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Kliininen kemia on biologisten nesteiden analytiikkaan keskittyva laaketieteen ala. Veri on yksi
yleisimmistd laboratoriotutkimusten materiaaleista. Rochen valmistama Cobas c¢ 311 -
analysaattori kattaa perustason kemian analytiikan.

Taman opinnaytetydn tarkoituksena oli tehdd Cobas c¢ 311 -analysaattorille suomenkieliset
menetelmatyoohjeet sekd suomenkielinen laiteohje. Taman opinnaytetydn tavoite oli helpottaa
bioanalyytikko-opiskelijoiden tydskentelya Cobas ¢ 311 -laitteen kanssa ja varmistaa, etta laitteen
kanssa tyoskennellddn aina samalla tavalla. Menetelmatydohjeet ovat osa laboratorion
laatujarjestelmaa ja niiden tavoitteena oli tukea laitteen luotettavuutta.

Taman toiminnallisen opinndytetydn tuotoksia ovat laiteohje ja menetelmatyohjeet. Ne ovat

tarkoitettu Turun ammattikorkeakoulun bioanalyytikko-opiskelijoiden kayttéon kliinisen kemian
laboraatioihin.
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THE METHODOLOGICAL GUIDE AND THE
DEVICE MANUAL FOR THE CLINICAL
CHEMISTRY ANALYZER COBAS C 311

Clinical chemistry is a medical field focused on biological fluid analysis. Blood is one of the most
common laboratory materials. The Cobas ¢ 311 analyzer manufactured by Roche provides basic
clinic chemical analysis.

The purpose of this thesis was to produce a Finnish methodological guide and a device manual
to the Cobas ¢ 311 analyzer. The target of this thesis was to facilitate the work of the students of
biomedical laboratory science with the Cobas ¢ 311 analyzer and to ensure that the machine is
working alike in the same way.

The methodological guide is part of the laboratorys quality system and is intended to support the
reliability of the device. The device manual and the methodological guide prepared as the outputs

of this functional thesis are intended for the use of the students of the biomedical laboratory sci-
ence at Turku University of Applied Sciences for the clinical chemistry labs.
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1 JOHDANTO

Suomessa kliinista laboratoriotoimintaa on seka julkisella, etta yksityisellda sektorilla.
Nama kattavat sairaaloiden ja terveyskeskusten lisaksi esimerkiksi ladkariasemat ja hoi-
tolaitokset. Kliininen kemia on yksi monista laboratoriolaaketieteen erikoisaloista, jotka
kuuluvat akkreditoinnin piiriin. Tahan kuuluminen on vapaaehtoista, mutta suurin osa la-
boratorioista haluavaa osoittaa asiakkailleen luotettavuutensa kuulumalla terveyden-
huollon toimijoina akkreditoinnin piiriin. Suomessa kaikki julkisen ja yksityisen sektorin
suuret Kkliiniset laboratoriot ovat akkreditoituja, mika kielii laadukkaasta toiminnasta.
Edella mainitut laboratoriot tuottavat suurimman osan maamme kliinisesta analytiikasta.
Vaatimus kliinisten laboratorioiden akkreditoinnille on niille suunnattu standardi, SFS-EN
ISO 15189. Lisaksi, tai edellisen sijasta, kaytdssa voi olla myds standardi SFS-EN 1SO
/IEC 17025, josta kuitenkin ollaan asteittain luopumassa SFS-EN ISO 15189 standardin
julkaisun myota. (FINAS 2016.) Tassa opinnaytetydssa toteutuneet menetelmatydohjeet
seka laiteohje ovat osa akkreditoinnin vaatimaa, dokumentoitua, laadukasta kliinista la-
boratoriotoimintaa ja ne molemmat tayttavat standardin SFS-EN ISO 15189 vaatimuk-

set.

Suomen lakia terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sovelletaan siten, etta ihmisesta
peraisin olevaa naytetta tutkiva laite kuuluu lain piiriin silloin, kun se on tarkoitettu sai-
rauden tai vamman diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin. (Suomen laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 2010.) Talléin myds
tdssa opinnaytetydssa kliinisen kemian analysaattori kuuluu edelld mainitun lain piiriin.
Myds tdman opinnaytetydn menetelmatydohjeet seka laiteohje noudattavat osaltaan

Suomen lakia ja ovat sen mukaan laadittuja.

Taman toiminnallisen opinnaytetyon tarkoituksena on tehda menetelmatydohjeet seka
laiteohje kliinisen kemian Cobas c 311 -analysaattorille. Menetelmatydohjeet ja laiteohje
ovat tarkoitettu Turun ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutuksen kliinisen kemian

opetuslaboratorion kayttoon.

Taman opinnaytetyon tavoitteena on, etta bioanalyytikko-opiskelijat pystyvat kayttamaan
Cobas c 311 -analysaattoria myds itsendisesti kliinisen kemian laboraatioissa hyddyn-

taen laiteohjetta. Tavoitteena on, ettd kaikki Cobas c 311 -analysaattorin kayttajat toimi-
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vat samalla tavalla noudattaen menetelmatydohjeita. Kun laboratoriossa toimitaan sa-
malla tavalla samojen ohjeiden mukaisesti, pienenee virheiden riski. Mahdollisen virheen

sattuessa osataan myds jaljittdd paremmin, missa vaiheessa on tehty mitakin ja miten.
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2 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

2.1 Kemia kliinisessé laboratoriossa

Potilaan hoitoon viittaavasta toiminnasta kaytetaan sanaa kliininen. Kliininen laboratorio-
toiminta on suuressa roolissa terveydenhuollossa tukien potilaan diagnostiikkaa, tervey-
dentilan ja sairauden seurantaa, hoidon suunnittelua ja etenemista, seulontoja seka tyo-
kykya. (Friman & Kivisalmi 2015.) Kliininen kemia on laaketieteen ala, joka sisaltaa bio-
logisten materiaalien analytiikan. Yleisimmat biologiset materiaalit, joita kaytetdan ovat
ihmiskehon nesteet, joiden avulla hankitaan tietoa kehon tilasta. Termina kliininen kemia
on maailmanlaajuisesti eniten kaytetty, kun maaritelldan tata erikoisalaa. Myods termit
kliininen biokemia ja kemiallinen patologia viittaavat samaan erikoisalaan. Koska kemia
tieteenalana maarittelee kuitenkin ndiden kaikkien perustan, on tdsmallisinta kayttaa ter-
mia kliininen kemia. (Kricka & Savory 2011.) Laboratoriotutkimuksiin perustuu melkein
70% laakareiden tekemista diagnooseista koskien potilaiden terveydentilaa (Gras 2017,
Friman & Kivisalmi 2015).

Tutkimusten tulee olla luotettavia, jotta potilaan terveydentilasta saadaan mahdollisim-
man todellinen kuva laboratoriotutkimusten avulla. Kliiniset laboratoriotutkimukset voivat
olla ndytetutkimuksia, joiden ollessa kyseessa potilaasta otetaan nayte, joka tutkitaan
elimistdn ulkopuolella. My6s potilastutkimuksia, joissa potilas on I1asna koko tutkimuksen
ajan, voidaan tehda kliinisessa laboratoriossa. Kemian alan tutkimukset kliinisessa labo-
ratoriossa ovat naytetutkimuksia ja ne muodostavat suurimman osan kaikista terveyden-
huoltoon liittyvista laboratoriotutkimuksista. (Friman & Kivisalmi 2015.) Kliinisen kemian
tutkimukset kattavat suurimman osan seka sairaiden hoidossa, etta terveydentilan seu-

rannassa kaytettavista laboratoriotutkimuksista (Kricka & Savory 2011).

Perustason kliininen kemia sisaltda entsyymien, elektrolyyttien, glukoosin ja hivenainei-
den analytiikan. MyOs laakeaine- myrkytys-, proteiini- ja isoentsyymianalytiikka seka ke-
hon happoemas -tasapainon tutkimukset ovat osa kliinistd kemiaa. Veren lisaksi kliinisen
kemian tutkimuksia voidaan tehdd kehon muistakin nesteista, esimerkiksi punktiones-
teistd. Kemian tutkimukset tehddan paaasiassa analysaattoreilla. (Suomen Bioanalyytik-
koliitto ry 2018.)
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2.2 Laatujarjestelma ja menetelmatydohjeet kliinisessa laboratoriossa

Kliiniset laboratoriot ovat olleet ensimmaisia laatujarjestelman kayttdéonottajia. Historia
alkaa 50 -luvulta, jolloin Kliinisiin laboratorioihin alettiin perustaa laatujarjestelmia. Tar-

kein valine laboratorion laadun takaamiseen on sisainen laatujarjestelma. (Gras 2017.)

Laboratorioiden laatujarjestelmiin luetaan yleisesti kuuluvan laboratorion henkildékunta,
laitteet, kaytettavat menetelmat ja kemikaalit seka laboratorion dokumentit ja asiakirjat.
Koko jarjestelman perustana on aina laatukasikirja, jossa laboratorion kaytannon toi-
minta esitetddn menetelmatydohjeina. (Lehtonen & Sihvonen 2004.) Menetelmatydoh-

jeiden laatiminen on ensimmainen askel laatujarjestelman tekemisessa (Gras 2017).

Kliinisessa laboratoriossa tehtavien tutkimusten menetelmat on oltava dokumentoidussa
muodossa "henkildkunnan yleisesti ymmarrettavalla kielella henkilékunnan kayttamassa
tydpisteessa”. Menetelmatydohje sisaltdd muun muassa ohjeet potilaan valmistelusta ja
naytteenottomenetelmista seka laadunvarmistukseen liittyvistd kontrolleista. (SFS-EN
ISO 15189 2013.) Edella mainittujen preanalyyttisten tekijdiden I6ytyminen ohjeistuksista
on ensiarvoisen tarkeaa, silla on havaittu, ettad naiden asioiden huomioiminen ja tiedos-
taminen ennaltaehkaisee virheita, joilla on oikeasti vaikutusta laboratoriokokeiden tulok-
siin ja edelleen potilaaseen (Makitalo & Liikanen 2013). Pre- ja postanalyyttiset virheet
ovat suurin syy vaarille laboratoriotuloksille. Vain 7-13% virheista sattuu analyyttisessa
vaiheessa. Virhe laboratoriotuloksissa voi aiheuttaa viivastymista potilaan hoitoon, fyy-
sista haittaa potilaalle tai pahimmassa tapauksessa virheen seurauksesta johtuva vaara
laboratoriotulos voi aiheuttaa jopa potilaan kuoleman. (Gras 2017.) Taman johdosta me-
netelmaohjeen tulee sisaltaa tarpeeksi informaatiota, jotta kaikki tutkimusten parissa ole-
vat henkil6t, I&hetteen tekijbista analyysitulosten vastaajiin, osaavat toimia laatuvaati-
musten mukaan samalla tavalla keskenaan. Tall6in saadaan varmistettua kliinisen labo-
ratoriotoiminnan laatu. (SFS-EN ISO 15189 2013.)

Myds standardien noudattaminen parantaa laboratoriotydskentelyn laatua. Laatu para-
nee, silla noudattamalla standardeja tyovaiheiden lukumaara pienenee, minka seurauk-
sena myds virheen riski laskee. (Friman & Kivisalmi 2015.) Standardisoinnilla tarkoite-
taan yhteisten toimintatapojen luomista. Standardien tarkoitus on helpottaa seka viran-
omaisten, etta kuluttajien ja elinkeinoelaman toimintaa. Standardit ovat julkaisuja, joita
kuka tahansa voi hankkia, lukea ja kayttéa. Standardi lisaa tuotteiden ja toimintatapojen

luotettavuutta seka turvallisuutta, silla standardointi varmistaa tuotteiden toimivuutta
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seka yhteensopivuutta. (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry 2018.) Standardien nou-
dattaminen on vapaaehtoista, mutta viranomaiset viittaavat usein standardeihin antamis-
saan maarayksissa, mika velvoittaa toimijoita noudattamaan standardeja (Friman & Ki-
visalmi 2015).

Mita tarkempi menetelméaohje tutkimusta kohtaan on laadittu, sitd vahemman jaa sijaa
virheille mutta myds vastaus on rajattu ja useita arvoja taytyy sulkea viitearvojen ulko-
puolelle. Tallaisen erittdin tarkan menetelmaohjeen laatiminen on myoés laboratoriolle
kallista ja vie paljon aikaa ja resursseja, ettd se saadaan tehtya spesifisesti jokaiselle
tutkimukselle juuri kyseisessa laboratoriossa ja sen olosuhteissa. Vastaavasti yksinker-
taisempi menetelmaohje saattaa paastaa lavitseen virheellisia potilastuloksia, mutta
myo0s jarjestelman noudattaminen on yksinkertaisempaa. Tavoitteena onkin I0ytaa kay-
tannollinen tapa luoda sellainen laatujarjestelma, jonka noudattaminen paivittain rutiinin-
omaisesti on mahdollista. Haasteena on se, etta ei ole olemassa mitadn universaalia
tavoitearvoa millekaan yksittaiselle tutkimukselle, vaan jokainen laboratorio maarittelee

itse omat viitearvonsa. (Gras 2017.)

2.3 Laiteohje

Laiteohje on yksinkertainen perehdytys- ja kayttdopas, minka tarkoituksena on helpottaa
analysaattorin kayttdéa. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden velvollisuutena on huo-
lehtia kaytdssa olevien terveydenhuollon laitteiden toimintakunnosta, kayttoohjeiden
saatavuudesta ja kayttokoulutuksesta (Valvira 2009). Kaikki kliiniset laitetutkimukset on
suunniteltava, tehtava ja raportoitava hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukai-
sesti. Laiteohje tulee perustua laitteen valmistajan laatimaan kayttoohjeeseen ja laitetta
tulee yllapitda ja huoltaa valmistajan ohjeistuksen mukaisesti. (Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista 629/2010.)

Hyva ohje ehkaisee tapaturmia ja pidentaa laitteen kayttoikaa. Lisaksi se antaa asian-
tuntevan ja luotettavan kuvan yrityksesta ja sen toiminnasta. Hyva laiteohje on yksinker-
tainen ja helppolukuinen. (Turvallisuus- ja kemikaalivirasto 2012.) Ohje kannattaa kirjoit-
taa kdskymuotoon, koska talla tavalla asia saadaan ilmaistua selkeammin. Ohjeessa on
hyva kayttda yksinkertaisia ilmaisutapoja ja keskittya havainnollistamiseen. (Repo &
Nuutinen 2005.) Ohjetta laatiessa on hyva kiinnittdad huomiota tekstin kokonaisrakentee-

seen. Tekstissa tulee kayda ilmi, missa jarjestyksessa asiat tulee tehda ja eri vaiheet
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tulisi lukea ohjeessa mahdollisimman selkeasti. Kuvia on myds hyva kayttaa apuna. (Ko-
timaisten kielten keskus.) Ohjeessa on myds hyva osoittaa mahdolliset virhetoiminnot ja
niiden korjaaminen. On tarkeaa, etta ohjetta laatiessa, ottaa huomioon lukijan nakékul-
man. Joskus ohjetta laatiessa saattaa pitaa joitain asioita itsestdan selvina. Valmiille oh-
jeelle kannattaa siksi hankkia testaaja, joka pystyy tarvittaessa antamaan palautetta oh-
jeesta. (Repo & Nuutinen 2005.)

Laiteohjeessa tulee olla laitteen kayttéon, turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat ohjeistuk-
set, sekd menettelyohjeet laitteen kalibroimiseksi (SFS-EN ISO 15189 2013). Taman
opinnaytetyon tuotoksena syntyva laiteohje sisaltaa yksityiskohtaiset ohjeet Cobas ¢ 311
-analysaattorin kaytosta. Laiteohje opastaa vaihe vaiheelta muun muassa potilasnayttei-
den ajamisen, seka reagenssikasettien vaihtamisen. Lisaksi laiteohje sisaltaa ohjeet vii-

koittain tehtaviin huoltotoimenpiteisiin, seka kuvia analysaattorin eri osista.

Kliinisen kemian erikoislaakari Kerttu Irjala toteaa artikkelissaan, etta laboratoriotutki-
muksia tehdessa, tulee tekijalla olla kaytettavissaan kunnollinen tydohje. Tekijalla tulee
olla ohjeistus siihen, mita tehda, kun laite antaa normaalista poikkeavia analysointitulok-
sia. Tarkeaa on osata selvittaa, onko syy poikkeavaan tulokseen laitteessa, kontrollissa,

reagensseissa, naytteessa vai itse tekijassa. (Moodi, 2016.)

2.4 Cobas c 311 analysaattori

Cobas c 311 on Rochen valmistama Cobas 4000 analysaattorituoteperheeseen kuuluva
keskikokoinen kliinisen kemian analysaattori. Cobas ¢ 311 analysaattori on helppokayt-
tdinen ja vankkarakenteinen lattiamalli (Kuva 1.), joka on tarkoitettu 1&hinna pienien ja
keskikokoisten laboratorioiden kayttéon. (Cobas, 2018.) Kliinisen kemian naytteet aje-
taan analysaattoreilla, jotka toimivat lahes automaattisesti. Nain ollen pystytaan analy-

soimaan lyhyessa ajassa suuriakin naytemaaria. (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry.)
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Kuva 1. Cobas ¢ 311 -analysaattori.

Cobas c 311 —analysaattori analysoi osan naytteista fotometrisesti ja osa naytteista ana-
lysoidaan ioniselektiivisella elektrodilla eli ISE-mittauksella. Esimerkiksi elimistén neste-
tasapainoa maarittelevat tutkimukset, kuten kalium ja natrium, mitataan ioniselektiivisella
elektrodilla. ISE-mittauksessa ioniselektiivinen elektrodi ja vertailuelektrodi muodostavat
sahkoparin. Molemmat elektrodit upotetaan naytteeseen ja laite mittaa niiden valisen
jannite-eron. Vertailuelektrodin potentiaali pysyy vakiona ja ioniselektiivisen elektrodin
potentiaaliin vaikuttaa mitattavan naytteen pitoisuus. (Opetushallitus, analyysimenetel-

mat.)

Fotometriassa aineen pitoisuus voidaan maarittda valon avulla. Naytteen 1api ajetaan
tietyn aallonpituista valoa. Osa valosta absorboituu, eli imeytyy naytteeseen ja naytteen
|&pi tuleva valo mitataan. (Duodecim, 2008.) Cobas -tuoteperheen analysaattorit tarvit-
sevat vain pienen tilavuuden yhden analyytin maarittamiseen, jolloin yhdesta nayteput-
kesta on mahdollista tehda lukuisia tutkimuksia. Vastaukset ovat nopeasti tiedossa, silla
mittausajat Cobas -laitteilla ovat lyhyita. (Roche, 2009.) Cobas ¢ 311 analysaattorin nay-
tekiekolle mahtuu yhteensa 110 naytetta ja se pystyy suorittamaan 300 fotometrista mit-
tausta ja 450 ISE-mittausta tunnissa. Analysaattorilla pystytdan analysoimaan seerumia,

plasmaa, virtsaa, selkaydinnestetta, seka kokoverta.
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Kaikki Cobas ¢ 311 —analysaattorin reagenssit ovat heti kayttévalmiita, mikd nopeuttaa

analysaattorilla tydskentelya. (Roche 2009.)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | liris Kédyhkdé Roosa Latvaniemi



3 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITE

Taman opinnaytetydn tarkoituksena on tehda uudelle Cobas ¢ 311 -analysaattorille suo-
menkieliset menetelmatydohjeet sekd suomenkielinen laiteohje. Menetelmatytohjeet
seka laiteohje ovat tarkoitettu Turun ammattikorkeakoulun bioanalyytikko-opiskelijoiden
kayttédn. Menetelmatydohjeet laaditaan sovituille Turun ammattikorkeakoulussa Cobas
¢ 311 -laitteella analysoitaville tutkimuksille. Laiteohje sisaltda helposti ymmarrettavan

kayttdohjeen analysaattorin rutiininomaiseen kayttéon seka huoltoon.

Taman opinnaytetydn tavoitteena on helpottaa Turun ammattikorkeakoulun bioanalyy-
tikko-opiskelijoiden tydskentelya kliinisen kemian opetuslaboratoriossa Cobas ¢ 311 -
laitteella. Menetelmatydohjeita noudattamalla saadaan tutkimusten tuloksista luotetta-
vampia, kun tiedetdan miksi ja miten analysaattori toimii ja mitd se toimintaansa tarvit-
see. Laiteohjetta noudattamalla varmistetaan, etta kaikki analysaattorin kayttajat toimivat
samalla tavalla, miké edelleen tukee analysoinnin luotettavuutta. Laiteohjeen avulla
myo6s koneen huoltoimenpiteet saadaan tehtya oikeaoppisesti, mikd puolestaan piden-

taa laitteen kayttoikaa.
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4 OPINNAYTETYON KAYTANNON TOTEUTUS

Taman opinnaytetydn prosessointi alkoi syksylla 2017 aiheen varmistuttua. Turun am-
mattikorkakoulun Bioanalyytikkokoulutuksen uusiin tiloihin muuton vuoksi koulutuksen
kliinisen kemian opetukseen tarkoitetuille uusille Cobas ¢ 311 -laitteille tarvitaan laite-

kohtainen laiteohje sekd menetelmatydohjeet analysaattorilla tutkittaville tutkimuksille.

Opinnaytetydn suunnitelman tydstaminen alkoi maaliskuun alussa 2018. Opinnaytetyon
suunnitelma oli valmis huhtikuun alussa 2018 ja se esitettiin 12.4.2018. Opinnaytety6n

suunnitelman hyvaksymisen jalkeen allekirjoitettiin toimeksiantosopimus.

Toukokuun 2018 aikana jarjestettiin Cobas ¢ 311 analysaattorin laiteperehdytys, johon
osallistuminen oli osa tdman opinnaytetydn prosessia. Kesan 2018 aikana tyostettiin ta-

man opinnaytetydn toiminnallista tuotosta eli menetelméatytdohjeita seka laiteohjetta.

Taman opinnaytetydn raporttiosa tydstettiin syksyn 2018 aikana. Raporttiosa valmistui
marraskuussa 2018. Menetelmatydohjeiden ja laiteohjeen viimeistely ja hienosaato jat-

kui syksyn 2018 aikana ja tuotos valmistui marraskuussa 2018.

Taman opinnaytetydn prosessoinnissa hyddynnettiin erityisesti Cobas ¢ 311 -analysaat-
torin laitevalmistajan, Rochen, laatimaa suomenkieliseen kayttdohjetta. Menetelmatyd-
ohjeiden osalta laitevalmistajan tutkimusinsertit koskien laboratoriotutkimuksia, joita ky-
seiselld analysaattorilla tutkitaan Turun ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutuksen

kliinisen biokemian opetuslaboratoriossa, olivat suurena apuna.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on luoda laiteohje Cobas ¢ 311 -analysaattorille,
seka menetelmatydohjeet sovituista tutkimuksista. Tutkimukset, joista menetelméatyéoh-
jeet laadittiin ovat P-ALAT, fP-Gluk, P-K, P-Na, P-Krea, fP-Kol, fP-Kol-HDL, fP-Kol-LDL
seka fP-Trigly.

Opinnaytetydn tuotokset ovat tarkoitettu Turun ammattikorkeakoulun bioanalyytikko-
opiskelijoiden opetuskayttéon kliinisen kemian laboraatioissa. Laiteohje helpottaa bio-
analyytikko-opiskelijoiden tydskentelya kliinisen kemian laboratoriossa Cobas ¢ 311 -
analysaattorilla ja menetelmatyoohjeita noudattamalla saadaan luotettavampia tutkimus-

tuloksia. Menetelmatydohjeet ovat osa laatukasikirjaa.
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5 METODOLOGISET JA EETTISET LAHTOKOHDAT

Taman opinnayteydn tyyppina on toiminnallinen opinnaytetyd. Toiminnallisen opinnay-
tetydn tarkoituksena on usein jokin kehittamistehtava, joka perustuu toimeksiantoon.
Tuotoksena voi syntya esimerkiksi menetelma, tuote tai palvelu. Toiminnallisen opinnay-
tetydn laatiminen vaatii perehtymista kehitettdvaan aiheeseen, koska tuotos tulee perus-
tua aiempaan tietdmykseen. Toiminnallisen opinnaytetyén prosessi alkaa toimeksiannon
saamisella. Taman jalkeen alkaa tietoperustan hankkiminen ja aiheeseen perehtyminen.
Aiheesta on hyva luoda oma nakdkulma, jonka pohjalta tuotosta voidaan Iahtea suunnit-
telemaan ja sen jalkeen toteuttamaan. Tuotoksen pohdinta on myos tarkeaa opinnayte-

tyén loppuvaiheessa. (Messi 2016.)

Taman opinnaytetyon aihe tuli Turun ammattikorkeakoululta ja sen toteuttamiseen kay-
tetdan ainoastaan koulun materiaaleja. Opinnaytetydéhon ei lity Turun ammattikorkea-
koulun ulkopuolista toimijaa. Tama opinnaytetyd on osa Tydeldmayhteistydn ja opetus-
menetelmien kehittdminen bioanalyytikkokoulutuksessa -hanketta. Opinnaytety6ta var-

ten on laadittu toimeksiantosopimus projektipaallikdn allekirjoituksella.

Tama opinnaytetyd on toteutettu hyvan tieteellisen kaytannén edellyttamalla tavalla.
Opinnaytety0ssa kaytetaan kriteerien mukaisia ja eettisesti kestavia tiedonhankinta-, tut-
kimus- ja arviointimenetelmia. (Hyva tieteellinen kaytanté 2012.) Tasséa opinnaytetydssa
kaytetyt lahteet ja viitteet on merkitty asianmukaisesti seka tuotoksiin, etta raporttiosaan.
Kenenkaan toisen kirjoittajan tekstia ei ole plagioitu ja lahdeteksteja on kunnioitettu.
(Vilkka 2014.)

Tama opinnaytetyo on toteutettu Bioanalyytikkoliiton eettisten ohjeiden mukaisesti, siten,
etta jokaisessa tyovaiheessa on oltu rehellisia. Jokainen tyovaihe seka valmistuneet tuo-
tokset ovat toteutettu kayttaen hyvaksyttyja menettelytapoja. Valmiit tuotokset seka ta-
man opinnaytetyon raporttiosa vastaavat osaltaan Turun ammattikorkeakoulun Bio-
analyytikkokoulutuksen kliinisen kemian opetuslaboratorion laadusta ja luotettavuu-

desta. (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry 2017.)
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6 TUOTOS JA SEN TARKASTELU

6.1 Menetelmatybohjeet

Taman opinnaytetydn aihe on kaksiosainen ja toisena opinnaytetyon tarkoituksena on
tehda menetelmatydohjeet Rochen Cobas ¢ 311 -laitteelle koskien yhdeksaa tutkimusta,
jotka valittiin opinnaytetydn suunnitteluvaiheessa. Menetelmatydohjeiden tavoitteena on
helpottaa bioanalyytikko-opiskelijoiden tydskentelya kliinisen kemian opetuslaboratori-

ossa seka tukea tydskentelyn toistettavuutta ja luotettavuutta.

Valmistuneet menetelmatydohjeet ovat Turun Ammattikorkeakoulun Bioanalyytikkokou-
lutuksen yhtenaisen ulkoasun mukaisia, kahdesta kolmeen A4 -sivun laajuisia kirjallisia
tuotoksia. Kokonaisuus kattaa suunnitteluvaiheessa sovitut tutkimukset, jotka ovat P-
ALAT, fP-Gluk, P-K, P-Na, P-Krea, fP-Kol, fP-Kol-HDL, fP-Kol-LDL seka fP-Trigly.

Menetelmatybohjeista koostuva kokonaisuus on tehty siten, etta kaikilla tutkimuksilla on
oma itsenainen osionsa, paitsi ISE -menetelmaa kayttavilla Kaliumilla ja Natriumilla. P-

K ja P-Na tutkimukset luovat yhteisen kokonaisuuden.

Kaikkien valmistuneiden menetelmatydohjeiden rakenne on sama. Tutkimuksista kerro-
taan yleistietoa, kaytettava laite ja mittausperiaate, indikaatiot, naytemateriaali ja -astia
seka potilaan valmistelu, reagenssit ja laadunvarmistus, suoritus, tulos ja tulkinta, ana-
lyyttiset spesifikaatiot ja virhelahteet, viitearvot seka lisdksi kutakin menetelmatydohjetta

koskevat viitteet ja liitteet.

Menetelmatybdohjeet valmistuivat sellaisina kuin oli suunniteltu. Kaikkien tutkimusten
osalta menetelmatydohjeista 16ytyvat samat asiat ja kaikki tutkimukset ovat keskendan

tasavertaisia, siten, ettd mikaan ei ole toista suppeampi tai laajempi.

Menetelmatybdohjeet ovat kyseisessa laboratoriossa tydskentelevien henkildiden “ylei-
sesti ymmarrettavalla kielelld” kootut (SFS-EN ISO 15189 2013) ja ne sisaltavat tarvitta-
vat preanalyyttiset seka analytiikkaan liittyvat tiedot (Gras 2017; SFS-EN ISO 15189
2013; Makitalo, Liikanen 2013). Menetelmatytdohjeet ovat osa laatukasikirjaa ja ne ovat
standardin SFS-EN ISO 15189 mukaisia sisaltden sovelletusti standardissa maaritellyt
asiat. Menetelmatyoohjeiden ollessa standardin mukaiset, varmistavat ne osaltaan labo-
ratorion laatua, luotettavuutta ja turvallisuutta seka vahentavat virheen riskia (Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry 2018, Friman & Kivisalmi 2015).
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6.2 Laiteohje

Toisena opinnaytetyon tavoitteena oli tehda laiteohje Rochen Cobas ¢ 311 -analysaat-
torille. Laiteohjetta on tarkoitus kayttaa Turun ammattikorkeakoulun kliinisen kemian la-
boraatioissa. Laiteohje opastaa vaihe vaiheelta analysaattorin kayttéon ja sen avulla bio-
analyytikko-opiskelijat voivat opetella analysaattorin kayttéa. Laiteohje laadittiin Turun
ammattikorkeakoulun omaan dokumenttipohjaan, jotta se olisi yhtendinen koulun mui-
den laboratorio-ohjeiden ja dokumenttien kanssa. Dokumenttipohjan fonttina on kay-
tdssa PT Sans ja fonttikokona on 11. Sivuja laiteohjeessa on yhteensa seitseman. Lai-
teohjeen kokonaisrakenteessa otettiin huomioon, ettd tehtdvat asiat esitetdan sellai-
sessa jarjestyksessa, jossa ne olisi hyva tehda. Tekstin lihavointia on kaytetty selkeytta-
maan, mita analysaattorin naytolta tulee klikata missakin vaiheessa. Laiteohjeessa kay-

tettiin myos havainnollistavana tekijana kuvia, joihin oli nimetty analysaattorin eri osia.

Laiteohjeen laatiminen vaati laajaa perehtymista analysaattoriin ja sen kaytté6n. Touko-
kuussa jarjestetysta kolmepaivaisesta laiteperehdytyksesta oli paljon hydtya laiteohjeen
laatimisessa. Analysaattorille 10ytyi jo valmiiksi valmistajan laatima kayttOopas, jonka
pohjalta taman opinnaytetyon tuotoksensa syntyva laiteohje on laadittu. Kesan 2018 ai-
kana tutustuttiin itsendisesti tarkemmin analysaattorin kayttédn ja laadittiin karkea luon-

nos laiteohjeesta. Yksityiskohtia hiottiin viela loppukesasta.

Laiteohjetta testattiin kehitysvaiheessa bioanalyytikko-opiskelijoilla kliinisen kemian la-
boraatioissa syyskuussa 2018 seka lokakuussa 2018. Taman jalkeen laiteohjetta korjat-
tiin vield muutamaan otteeseen laboraatioista saatujen palautteiden pohjalta. Viimeinen

versio laiteohjeesta lahetettiin arvioitavaksi marraskuussa 2018.
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7 POHDINTA

Tassa opinnaytetydssa valmistuneet menetelmatydohjeet onnistuivat kuten oli suunni-
teltukin. Menetelmaty6ohjeiden laatiminen oli tylasta ja prosessin alkuvaihe oli haasta-
vaa saada kayntiin, silla sisaltd piti soveltaa Turun ammattikorkeakoulun Bioanalyytikko-

koulutukseen sopivaksi kuitenkin ollen standardin SFS-EN ISO 15189 mukainen.

Laitevalmistajan inserteista oli suuri apu menetelmaohjeen tydstamisessa ja ne naytte-
levat merkittavaa roolia myds valmistuneessa tuotoksessa. Haastavaksi osoittautui mui-
den viitelahteiden etsiminen. Jotta tieto menetelméaohjeessa tukisi nimenomaan Turun
ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutusta, I0ytyi viitteeksi sopivia lahteitd hyvin ra-
jallinen maara, mista johtuen tutkimusten kohdalla on lahes identtiset viitteet. Toisaalta
tama kuitenkin tukee menetelmaohjeen laatua ja tutkimusten keskinaista tasavertai-

suutta.

Kaiken kaikkiaan menetelmatydohjeet valmistuivat kuten oli suunniteltu. Ne palvelevat
Turun ammattikorkeakoulun Bioanalyytikkokoulutuksen kliinisen kemian opetuslabora-
torion toimintaa Cobas ¢ 311 -analysaattorilla. Menetelmatydohjeita tulee kuitenkin pai-
vittdd aika ajoin siten, ettd ne vastaavat sen hetkisia maarayksia ja laboratorion ohjeis-
tuksia. Esimerkiksi opetuslaboratorion laaduntarkkailumenetelmien, dokumentoinnin tai

laitevalmistajan ohjeistuksien muuttuessa on myos menetelmatydohjeet paivitettava.

Taman opinnaytetydn toisena tuotoksena valmistuneen laiteohjeen tekemiseen kuluikin
loppujen lopuksi enemman aikaa kuin oli suunniteltu. Alkuperainen suunnitelma oli, etta
laiteohje olisi valmistunut jo ennen syyslukukauden alkamista, jotta sita olisi voitu kayttaa
kliinisen kemian laboraatioissa. Laiteohjetta kuitenkin testattiin sen kehitysvaiheessa bio-
analyytikko-opiskelijoilla. Korjausehdotuksia tuli ymmarrettavasti talléin runsaasti, mutta
tydn kannalta oli tarkeda saada palautetta siitd, miten laiteohje toimii kaytanndssa.
Haaste oli saada ohje niin ymmarrettavaan muotoon, etta henkild, joka on saanut pereh-

dytyksen laitteen kayttdéon, pystyisi laiteohjeen avulla kayttdmaan laitetta itsenaisesti.

Hyvan ohjeen kriteereja olivat muun muassa selkeys ja johdonmukaisuus. Taman opin-
naytetydn tuotoksena syntyvassa laiteohjeessa nama kriteerit tayttyvat. Eri tydskentely-
vaiheet on esitetty jarkevassa jarjestyksessa ja eri tehtavaaiheet on lajiteltu ja numeroitu
selkeasti. Laiteohjeen lahteena kaytettiin laitevalmistajan laatimaa suomenkielista kayt-

téopasta, josta oli tuotoksen prosessivaiheessa suuresti hyotya.
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Vaikka laiteohje ei valmistunutkaan suunnitellussa aikataulussa, lopputulokseen voidaan
olla tyytyvaisia. Laiteohjeeseen tulee varmasti korjattavaa tulevaisuudessa ja sita olisi

hyva paivittaa tietyin valiajoin.
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