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ja laatua. Tarkoituksena oli koota laatukasikirja, jolla ohjataan laboratorioiden
toimintaa ja laatua. Lisaksi tarkoituksena oli selvittda, minkalaisia teknologisia
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ossa. Vieritutkimuslaitteilla tehtava analytiikka on niin kutsua pikadiagnostiikkaa,
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The subject of the thesis was the quality management developmentplan for the
local laboratories of Pohjola Sairaala. Pohjola Sairaala is a Finnish private hos-
pital company and they have five units in five cities in Finland.

The aim of the study was to study the laws, regulations, recommendations and
standards guiding the operation of laboratories and the contents of the quality
management. The aim was to compile a quality management hand book to
guide the operation and quality of the laboratories. In addition, the aim was to
find out technological solutions to be utilized in laboratory quality management.

Samples for laboratory examinations taken in Pohjola Sairaala’s laboratories
are analyzed in a central laboratory in Helsinki or at a local laboratory. Local la-
boratories have a selection of point of care devices. Analytics performed on
point of care devices (poc-devices) are the so-called rapid diagnostics and the
patient and the doctor receive the results while waiting.

Performing poc-analytics and sample collection requires comprehensive quality
management of laboratory activity, which involves a lot of data recording. There
may be problems with recording information, such as difficult tables, separating
essential and non-essential information, understanding the need for information,
and managing the information gathered.

The report of thesis presents the activities of a local laboratory, especially in the
field of poc-analysis. The quality hand-book gathers together instructions re-
quired by the laws, regulations and recommendations for conducting the labora-
tory activity report based on the theory of proportion.

In addition, the work compares the benefits and functions of three systems that
control the operation of poc-devices. Furthermore, in the end there are consid-
eration of useful technical solutions for implementing and gaining access to a
quality manual practices, as well as new forms of work-made factors and the
orientation of the local laboratory information management.

Key words: quality management, laboratory quality management, quality mana-
gement handbook, local laboratory, poc-analytics, information management
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1 JOHDANTO

Pohjola Sairaala toimii viidessa eri kaupungissa ja jokaisessa sairaalassa toimii
laboratorio. Laboratorioissa kaytetaan paljon vieritutkimusanalytiikkaa. Vieritutki-
mukset ovat laboratoriotutkimuksia, joiden tulokset valmistuvat odottaessa. Kai-
kissa Pohjola Sairaalana laboratorioissa on yhdenmukainen valikoima vieritutki-
muksia. Keskuslaboratoriona toimii Yhtyneet Medix Laboratoriot Helsingissa
(mydhemmin YML). Keskuslaboratoriossa analysoidaan kiireettomat laboratori-

onaytteet.

Asiakkaan vierailusta ladkariasemalla tai Pohjola Sairaalassa laboratorion
osuus on nopea ja lyhytkestoinen tapahtuma. Laboratoriossa suurin osa toimin-
nasta tapahtuu, kun potilas ei ole lasna. Laboratoriossa nayte edustaa potilasta.
Oikeiden tulosten kirjaaminen oikean potilaan tietoihin on ensisijaisen tarkeaa.
Oikean tuloksen raportoimiseksi on oikea nayte otettava oikein, oikeaan aikaan,
oikeasta potilaasta, analysoitava oikein ja oikealla menetelmalla.

Laatu ja laadunhallinta ovat merkittdva osa laboratoriotoimintaa. Opinnaytetyos-
sani selvita mista laboratorion toiminta ja toimintaa ohjaavan laatukasikirjan oh-
jeet muodostuvat. Laatuun liittyva tiedonhallinta, kasittely ja dokumentointi ovat
iso osa laboratoriossa tapahtuvaa ty6ta. Tydssani selvitan, mita tietoja laborato-

rion tulee kirjata, tulosten jaljitettavyyden yllapitamiseksi.

Teknologian avulla laboratorion tiedonhallinta on muuttunut paperilta sah-
koiseksi. Taulukkotydkalujen lisaksi tarjolla on kokonaisvaltaisia ratkaisuja, joiden
mahdollisuuksista lahilaboratorioiden tiedonhallinnassa kasittelen tydn lopussa.
Lisaksi tyon lopussa kasittelen hieman, miten teknologian avulla voidaan kehittaa
|ahilaboratorion osaamista ja laadunhallintaa, seka pohdin teknologisia ratkaisu-

mahdollisuuksia tulevaisuudessa.



2 MENETELMALLISET LAHTOKOHDAT

Opinnaytetyo on toiminnallinen opinnaytetyo, koska sen tuloksena syntyy Pohjola
Sairaaloiden laboratorioiden toimintaa ohjaava ohjeistus. Toiminnallinen opin-
naytetyd on tydelamalahtdinen, kaytannonlaheinen, se tavoittelee kaytannon toi-
minnan ohjeistamista, opastamista, kehittamista tai jarjestamista. (Vilkka & Airak-
sinen 2003, 12.) Taman opinnaytetyon tuotos on ammatilliseen kaytantéon suun-
nattu ohjeistus, jota voidaan hyddyntaa kliinisen laboratorion toiminnan kehitta-

miseen.

Laboratoriotoimintaa ohjataan useiden lakien, asetusten, suositusten ja standar-
dien avulla. Vaikka toimintaa ei ole tarkoitus akkreditoida standardin mukaiseksi,
on standardien tunteminen hyodyllista toimintatapoja muodostettaessa. Kansain-
valinen World’s Health Organisation (myéhemmin WHO) on julkaissut vuonna
2011 suosituksen laboratorioiden laadunhallintaan. Ja kotimainen Labquality on
julkaissut vuonna 2018 paivitetyn vieritutkimussuosituksensa. Naiden kahden

suosituksen pohjalta olen kerannyt tietoa erityisesti lahilaboratorion toiminnasta.

Potilaan hoitaminen on moniammatillista yhteistyota ja potilas kohtaa Pohjola
Sairaalassa vierailunsa aikana usean ammattiryhman edustajan. Tapahtumaket-
jun eri toiminnot ovat purettavissa prosesseiksi. Potilasasiakas voi kulkea usean
prosessin lapi sairaalavierailunsa aikana. Prosessien avulla strategia muutetaan
toiminnaksi ja toimintatavoiksi. Prosessien jatkuva kehittaminen on toiminnan pa-
rantamista ja kehittamista. Koko laakariasemalla vierailusta laboratorion osuus
on potilaan nakdkulmasta nopea ja lyhytkestoinen tapahtuma. Laboratoriossa

suurin osa toiminnasta tapahtuu, kun potilas ei ole lasna.

Laboratorioanalytiikka on keskittynyt suuriin, automatisoituihin keskuslaboratori-
oihin. Keskuslaboratoriotoiminta on tuonut naytteiden analysointiin logistiikan vai-
heen, seka lisannyt paivystysluonteisen vierianalytiikan tarvetta lahilaboratori-
oissa, joissa naytteet otetaan. Vieritutkimusten avulla potilas ja hoitava laakari
saavat tutkimustuloksen odottaessa. Laboratorioille vieritutkimuslaitteiden ylla-
pito, tulosten raportointi ja kasittely, ovat tuoneet tarpeen uudenlaiselle osaami-

selle.
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Teknologian tuomia ratkaisuja lahilaboratorioiden vieritutkimusanalytiikan laa-
dunhallintaan, on mahdollista hyddyntaa ja niita kehitetdan jatkuvasti. Lisaksi
henkildiden oma kiinnostus terveydestaan, pitkat valimatkat ja etalaakarien vas-
taanottopalvelut saattavat tulevaisuudessa muuttaa laboratoriotoimintaa edel-

leen.

Opinnaytetyoni lopussa pohdin laatukasikirjan jalkauttamista kaytantéén. Uusia
ohjeita ja toimintatapoja tulee runsaasti, eika niita voida ottaa kerralla kaytantoon.
Toimintatapoja tulee muokata toimipisteittain ja vanhoihin kaytantoihin sovellut-

taen, kuitenkin niin etta yhteisesti sovituista sdanndista pidetaan kiinni.

2.1 Opinnaytetyon tavoite ja tarkoitus

Toiminnallisen opinnaytetyon tavoitteena on kaytannon tyon ohjaaminen ja kehit-
taminen. (Vilkka & Airaksinen 2003, 13.) Opinnaytetyon tavoitteena on kehittaa
Pohjola Sairaalan laboratorioiden toimintaa ja laatua kokoamalla laboratoriotoi-
mintaa koskevista ohjeista, sdadoksista, laeista ja suosituksista ohjekirja. Selkeat
ohjeet ovat ymmarrettavia ja ohjeet tulee olla kaikkien saatavilla. Omana tavoit-
teenani on syventaa omaa asiantuntijuuttani ja tietamystani laboratoriotoimintaa
ohjaavien saadosten, standardien, lakien ja suositusten sisallosta, seka selvittaa

erityisesti vierianalytiikan kehittdmisen mahdollisuuksia teknologiaa hyédyntaen.

Opinnaytetyon tarkoituksena on tuottaa Pohjola Sairaaloiden laboratorion laatu-
kasikirja. Laatukasikirja sisaltaa toimintaa ohjaavat ohjeet, tyo- ja potilasohjeet,
seka laadunhallinnan ohjeet. Lisaksi tarkoituksena on selvittaa, mista laborato-
riotoiminta koostuu, jotta opinnaytetyosta voivat hyotya myds laboratorion toimin-
taa johtavat esimiehet, joilla ei ole laboratorionhoitajan tai bioanalyytikon koulu-
tusta.
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2.2 Kehittamistehtavat

Kehittamistehtavien asettaminen avaa nakdkulman tutkittavaan ilmiéon ja kehit-
tamistehtavien avulla tutkimus pilkotaan osiin, joihin voidaan aineistolla vastata.

(Ronkainen, Pehkonen, Lindblom-Ylanne & Paavilainen 2014, 42.)

Opinnaytetyoni raporttiosuudessa olen pyrkinyt vastaamaan kolmeen tarkeim-

paan kehittamistehtavaan.

1. Selvittda miten lait ja suositukset ohjaavat laboratoriotoimintaa.
2. Kuvata laboratorioprosessi potilaan nakdkulmasta Pohjola Sairaalassa.
3. Selvittad miten teknologiaa voidaan hyddyntaa lahilaboratorion toimin-

nassa.

Kehittamistehtavien taustalla on aina jotain, joka tiedetaan jo. Ensimmaisen teh-
tavan tarkoituksena on rajata tutkimusta yleistavasti. Toisessa tehtavassa olete-
taan esimerkiksi, etta laboratoriotoimintaa kasittelevat lait ja suositukset ohjaavat
purkamaan toiminnan prosesseiksi. Kolmannella tehtavalla oletetaan, etta ole-
massa olevalla teknologialla voidaan saada lahilaboratoriontoimintaan hyotyja.
Kehittamistehtavien tarkoituksena on ohjata tutkijaa ja kuvata tutkimuksen nako-
kulmaa. (Ronkainen, Pehkonen, Lindblom-Ylanne & Paavilainen 2014, 43-44.)

2.3 Aineiston keruu

Olen tydskennellyt yksityisilla 1aakariasemilla laboratoriossa yli viiden vuoden
ajan. Laboratorion laadunhallinta ja toiminnan kehittdminen ovat tulleet tutuiksi
aihealueiksi. Ennalta tutun aihealueen tiedonhankinta osoittautui alkuun hanka-
laksi. Aiheen lahestyminen asiasanojen muodostamisella asiasanahakujen

avulla laajensi hakumahdollisuuksia ja lisasi hakutuloksia.

Lahdemateriaaleiksi paatyi useita lakeja, koska ne maarittelevat vahimmaisvaa-
timukset toiminnalle. Kansainvalisten ja kotimaisten suositusten avulla sain muo-
dostettua kokonaistoiminnasta paremman yhteenvedon. Kotimainen vieritutki-

mussuositus on julkaistu ensimmaisen kerran vuonna 2002 ja sita on paivitetty
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vuonna 2018. Kaikilta osin paivitysta ei ole tehty ja siksi vuoden 2002 suositus on

yha osittain relevantti.

Lahdemateriaaleiksi olen pyrkinyt valitsemaan mahdollisimman tuoreita lahteita
ja pitamaan lahteiden maksimi-ikana kymmenta vuotta. Lahdemateriaaleissa on
seka kotimaista, ettd ulkomaista kirjallisuutta. Lakiin perustuvan toiminnan ulkoi-
maista lahdemateriaalia piti kayttaa harkiten ja kotimaiseen lainsaadantoon ver-

raten.

Vieritutkimusanalytiikkaa hyddynnetaan eri maissa vaihtelevasti ja siksi siihen liit-
tyen olen kokenut kotimaisten asiantuntijoiden kirjoittamien artikkeleiden ja anta-

mien haastatteluiden olevan relevantteja.
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3 POHJOLA SAIRAALAN LABORATORIO

Ehdotin opinnaytetyon aihetta itse Pohjola Sairaalaan. Koin opinnaytetyon ai-
heen ajankohtaiseksi Pohjola Sairaalan laajentuessa useammalle paikkakun-
nalle ja toiminnan kehittyessa laajemmille 1aaketieteen osa-alueille. Alkujaan or-
topediaan ja tapaturmapaivystykseen keskittynyt toiminta ei ole ollut laboratorio-
toimintaa tyollistava ja tarvittavat laboratoriotutkimukset tehtiinkin Pohjola Sairaa-
lan ulkopuolella. Laboratoriohoitajien ty6aikaa on hyddynnetty myos perehdytta-
malla heidat asiakaspalvelutehtaviin. Toiminnan laajennuttua muun muassa tyo-
terveyteen, lasten- seka yleislaakarin paivystysvastaanottoon, on oman labora-
toriotoiminnan perustaminen ja yllapito on muuttunut merkittavaksi osaksi koko

sairaalan toimintaa.

Pohjola Sairaaloiden laboratorioissa laboratoriohoitajat tydskentelevat hoivames-
tareina. Hoivamestareita tyoskentelee laboratorion lisaksi asiakaspalvelussa,
seka poliklinikalla. Laboratoriohoitajan tai bioanalyytikon koulutuksen saaneet
voivat tydskennella laboratoriossa, seka asiakaspalvelussa. Kaikilla yhden toimi-
pisteen hoivamestareilla on yhteinen esimies. Esimiesten koulutustausta on
yleensa sairaanhoitaja. Valtakunnallisesti laboratoriotoiminnan kehittamiselle on
valittu vastuuhenkil aina vuoden maaraajaksi. Opinnaytetyoni tekemisen aikana
vastuuhenkiléna toimi Sarri Peltonen, han on Helsingin Pohjola Sairaalan hoiva-

mestareiden esimies.

Pohjola Sairaalan laboratorioiden toiminta on laajentunut ja kehittynyt yrityksen
strategian mukaan. Laboratorion laadunhallintaan liittyvia ohjeita, toimintatapoja
ja tiedonhallintaa on kehitetty toiminnan kehittymisen myota. Kaikkia sovittuja toi-
mintatapoja ei ole kirjattu varsinaisiksi ohjeiksi, vaan niista sopiminen on jaanyt
esimerkiksi kokouspoytakirjojen merkinnaksi. Yhteisten toimintatapojen kehitta-
mista hankaloittaa toimipisteiden sijainnit eri puolilla Suomea, seka eri toimipis-
teiden muun toiminnan painotusten vaihtelut. Esimerkiksi Tampereen Pohjola
Sairaalassa on erittain aktiivinen tyoterveys ja lastenlaakaripaivystys, jotka tarvit-
sevat laboratorion palveluita paljon. Taas Helsingin Pohjola Sairaalassa ortope-
dia on suuremmassa roolissa. Ortopedia tarvitsee tukipalvelukseen enemman

kuvantamisen (magneetti- ja rontgentutkimukset) tutkimuksia kuin laboratoriota.
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Laatukasikirjan ajantasaiset ohjeet tulee olla kaikkien tyontekijoiden helposti saa-
tavilla. Ohjeiden paivittamisesta on jaettava vastuuroolit, kirjattava tydohje ja pai-
vitysaikataulusta on sovittava etukateen. Mikali laatukasikirjan ohjeita tuloste-
taan, on huolehdittava, etta kaytdssa oleva ohjeistus on ajantasainen. Laatuka-
sikirja on perinteisesti julkaistu luettavassa muodossa, mutta teknologisin ratkai-

suin, siitd voidaan tehda enemman interaktiivinen.

3.1 Laadun nykyiset haasteet

Pohjola Sairaaloiden laboratorioiden nykyinen prosessikuvaus on tutkimuslahtoi-
nen, jolloin prosessin toimivuutta voidaan mitata laboratoriotutkimuksen nakokul-
masta, esimerkiksi aika naytteenotosta tutkimustuloksen raportointiin. Tutkimus-
lahtbinen prosessikuvaus ei ota kantaa asiakaspalvelun kulkuun. Laboratorioasi-
akkaan kannalta tapahtumaketjua ei ole kuvattu, jolloin esimerkiksi asiakaspa-
lautteissa on saatettu kommentoida tapahtumaketjun osaa, jota ei ole lainkaan
kuvattu tai ohjeistettu.

Laboratorioilla on kaytdssaan yhtenevaiset tydohjeet, jotka perustuvat voimassa
suosituksiin ja laitevalmistajien antamiin ohjeisiin. Yhtenevaisia kontrollitaulukoita
on tallennettu yhteiskayttoiselle tallennusasemalle, mutta niiden kayttoa ei ole
ohjeistettu eika valvota. Kontrollien tekotiheydesta ei ole kirjattu yhtenevaista oh-

jeistusta, mutta niista on sovittu yhteisissa palavereissa.

Laatukasikirja toimii paitsi toimintaa ohjaavana kasikirjana, myos esitteena toi-
minnan ja tuotetun palvelun laadulle. Kokonaisvaltainen laatukasikirja kuvastaa
toiminnan suunnitelmallisuutta ja toimintatapojen yhtenevaisyytta toimipaikasta
tai yksittaisesta tyontekijasta riippumatta. Laatukasikirja helpottaa tyoskentelya
laboratoriossa, koska se ohjeistaa toiminnan eri vaiheet. Kun toiminta on selke-
asti ohjeistettu ja ohjeistukset kirjattu, on myos esimiehen helpompi seurata tyén

etenemista sovitulla tavalla.
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4 LABORATORIOTOIMINTA

Laboratoriotoiminta ja siihen liittyvat prosessit ovat moniulotteisia ja monimutkai-
sia. Laboratoriotutkimuksia kaytetaan laajasti diagnosointiin. Laboratoriotulok-
sien perusteella tehdaan potilaan hoitopaatoksia, jatkohoitosuunnitelmia ja maa-
ritetdan lisatutkimusten tarvetta. Virheellisistd vastauksista voi seurata esimer-
kiksi turhia hoitoja, hoitokomplikaatioita, oikeiden vastausten ja hoidon aloituksen
viivastymista tai turhia lisatutkimuksia. Seuraukset aiheuttavat ajankulua, henki-
|6stdkuluja ja usein huonoa asiakaspalautetta. Laboratorio ohjeistaa potilaita ja
muuta henkilokuntaa laboratoriotutkimuksiin liittyvissa asioissa, ottaa, kasittelee
ja analysoi naytteita, huolehtii laitteiden toimivuudesta ja tutkimustulosten oike-
asta kasittelysta. (WHO 2011.)

Pohjola Sairaalan laboratoriotoiminta sisaltaa naytteenoton lisaksi kliinisen fysio-
logian tutkimusten rekisterdintia. Pohjola Sairaalassa kaytetaan paljon myds vie-
ritutkimuslaitteita, joilla tutkimustulokset saadaan nopeasti ja potilaan jatkohoidon

tai lisatutkimuksien tarpeesta saadaan nopeasti tehtya paatokset.

4.1 Laboratoriotutkimukset

Pohjola Sairaalan laboratorioiden prosessit ovat talla hetkella kuvattu laborato-
riotutkimuksiin keskittyen. Laboratoriotutkimukset ovat joko naytetutkimuksia tai
potilastutkimuksia. Naytetutkimuksissa potilasta edustaa nayte, joka kuvaa eli-
mistdn tilaa naytteenottohetkelld. Potilastutkimuksissa mitataan suoraan elimis-
ton tai elimen toimintaa, esimerkiksi kliinisen fysiologian tutkimukset. Edustava
nayte, oikea-aikainen analysointi ja tuloksen raportointi ovat onnistuneen labora-
toriotutkimuksen ja luotettavan tuloksen edellytykset. Jokaisesta potilasnayt-
teesta on pidettava huolta potilaan esivalmistelusta analysoinnin loppuun. Nayte
ei saa kadota, eika pilaantua ennen analysointia ja se on merkittava tunnistetta-
vasti. Nayte saattaa olla ainut kertainen esimerkiksi potilaan tilan vuoksi. Erityi-
sesti patologian naytteissa ainutkertaisuus korostuu, koska nayte on kudosta tar-
kasti maaritellystd kohdasta, eika uutta naytettd ole mahdollista ottaa. (Matikai-
nen, Miettinen & Wasstrom 2010, 8, Linko 2014, 50.)
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Laboratoriotutkimuksia kaytetaan diagnosoinnissa, potilaan tilan ja hoidon seu-
rannassa, seka potilasturvallisuuden varmistamiseksi, esimerkiksi leikkauspoti-
laiden verirynmamaaritykset. Lisaksi niita voidaan kayttaa tyokyvyn arvioinnissa,
paihteiden kayton selvittamisessa tai periman tutkimisessa. (Matikainen, Mietti-
nen & Wasstrom 2010, 9-10.)

4.1.1 Verinaytteet

Yhdesta verinaytteesta voidaan tehda kymmenia tutkimuksia, joten naytteenoton
onnistuminen on erittain tarkeda. Naytteenottajan tehtavaa on varmistaa asiak-
kaan oikea valmistautuminen, ottaa, valmistella ja sailyttaa naytteet oikein. En-
nen naytteen analysointia tapahtuvia vaiheita kutsutaan preanalyyttisiksi vai-
heiksi. Laskimoverinayte otetaan yleisimmin kyynartaipeen tai kaAmmenselan las-
kimoista. Pohjola Sairaalassa laskimoverinaytteita otetaan paasaantoisesti labo-
ratorion naytteenottotiloissa ja naytteenotto tehdaan paasaantoisesti istualtaan.
Hyvin pelokkaat tai aiemmin naytteenottotilanteessa pyortyneiden potilaiden
nayte voidaan ottaa makuuasennossa. Mikali nayte on otettava leikkaussalissa,
ohjeistavat leikkaussalin hoitajat tarvittavassa suojautumisessa ja valineiden

puhdistamisessa ennen leikkaussaliin menoa.

Sopivan verisuonen ldytamiseksi kaytetdan apuna staassia, eli elastista kiristys-
sidetta, joka asetetaan naytteenottokohdan ylapuolelle. Staassia kaytetaan vain
suonen etsimiseen ja se |0ysataan heti kun verta alkaa naytteenotto putkeen tu-
lemaan. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010 57, 60, Tuokko 2010, 23-30.)

Pistokohta on iholtaan ruhjeeton, ehja, ei mustelmainen tai turvonnut kohta. Nayt-
teenottoa ihottuman tai tatuoinnin kohdalta valtetaan (Matikainen, Miettinen &
Wasstrom 2010, 66).

Iho puhdistetaan alkoholipitoisella puhdistusaineella ennen naytteenottoa ja ihon
tulee antaa kuivua ennen pistamista. Puhdistusaine saattaa aiheuttaa hemolyy-
sia joutuessaan naytteeseen. Etanolimaaritysta varten naytetta otettaessa pisto-

kohdan puhdistuksessa alkoholia ei saa kayttaa lainkaan. (Tuokko 2010, 23-30.)
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Neulan koko valitaan naytteenottoon valitun laskimon mukaan. Neulojen koko il-
moitetaan niiden teran lapimitan mukaisina gaude-lukuina (G). Yleisimmin kay-
tossa oleva vakuumineula on 21G. Liian pieni neula saattaa aiheuttaa nayttee-
seen hemolyysia, eli punasolujen hajoamista. Liian suuri neula saattaa aiheuttaa
veren vuotoa ihon alle ja painaa naytteenottosuonen kasaan. Vakuumineuloja
kaytetdaan yhdessa vakuumiputkien kanssa. Vakuumiputkessa on alipaine, joka
imee tietyn maaran verta putkeen. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 24-
28, Tuokko 2010, 23-30.) Vakuumineuloihin on lisatty turvaneulajarjestelma, jol-
loin naytteenottaja saa kdannettya suojakorkin neulan paalle valittémasti nayt-
teenoton jalkeen. Pohjola Sairaalassa naytteenotossa on kaytettavissa myos
siipi- ja avoneuloja. Siipineulat ovat vakuumineuloja, joissa on ohut muoviletku ja
neulan kannassa muoviset siivekkeet. Siipineulaan suositellaan erityisesti kam-
menselasta otettaviin naytteisiin tai mikali pelatdan naytteenantajan liikkkuvan
naytteenoton aikana. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 68.) Avoneulan
kantaosa on avoin ja veri valuu naytteenottoputkeen verenpaineen avulla.
Avoneulaa kaytetaan, kun potilaan suonet ovat ohuet tai hauraat ja vaarana on,
ettd vakuumitekniikka imee suonen seinamat yhteen tai rikkoo suonen. (Matikai-
nen, Miettinen & Wasstrom 2010, 68.)

Naytteenottoputki valitaan pyydetyn tutkimuksen mukaan. Keskuslaboratorio oh-
jeistaa kaytettavasta putkesta kayttdmansa analyysitekniikan mukaan. Nayteput-
kissa voi olla valmiiksi lisdaineita, hyytymisaktivaattoria tai erottelua helpottavaa
geelid. Vakuumijarjestelmaa kaytettdessa naytteenottoneula menee putken si-
salle ja siten on mahdollista, etta lisdainetta siirtyy putkesta toiseen. Putkien jar-

jestykseen naytteenotossa tulee kiinnittaa taman vuoksi huomiota.
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Suositeltava naytteenottojarjestys on

—

. veriviljelyputket
sitraattiputket
seerumiputket
hepariiniputket
EDTA-putket

glykoosi-inhibiittoria sisaltavat putket

o o kA w N

7. muut putket
(Tuokko 2010, 23-30, Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 69.)

Valmistajasta riippuen putket ovat varikoodattu niiden sisaltaman lisaaineen mu-
kaan, siksi suositellaan, ettd naytteenottopisteessa on kuvattuna kaytossa ole-
vien putkien naytteenottojarjestys putkien varikoodauksen mukaisesti. Erityisesti

mikali naytteita ottaa muutkin ammattiryhmat kuin laboratoriohoitajat.

Naytteenottoputkea tulee sekoittaa heti kun nayte on siihen saatu. Sekoitusohjeet
tulee tarkistaa tutkimuskohtaisesti mutta lisaaineita sisaltava putket tulee aina se-
koittaa hyvin. Sekoittaminen tehdaan putkea rauhallisesti kdantelemalla ja ennen

seuraavan putken tayttamista. (Tuokko 2010, 23-30.)

4.1.2 lhopistosnaytteet

Ihopistosnaytetta, eli kapillaaverinaytetta kaytetaan erityisesti vierianalytiikassa.
Ihopistosnaytetta voidaan kayttad myos keskuslaboratorioon lahetettavan nayt-
teen ottamiseen. Mikali potilaan laskimot ovat pienet, I16ytyvat huonosti ja tutki-
mukseen tarvittava naytemaara on pieni. Pienten lasten kokonaisverimaara on
pieni ja siksi ihopistosnayte saattaa olla perusteltu. Lasten suositeltu verinaytteen
enimmaismaara vuorokaudessa arvioidaan lapsen painon perusteella taulukon 1

mukaisesti.
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TAULUKKO 1. Lasten verinaytteen enimmaismaara (mukaillen Matikainen, Miet-
tinen & Wasstrom 2010, 57.)

Lapsen paino Verinaytteen enimmaismaara vuorokaudessa
alle 1kg 1,3ml
1-10kg 1,5ml/painokilo
yli 10kg 1,6ml/painokilo

Ihopistosnaytteessa nayte koostuu veresta, joka tulee pienista valtimoista ja las-
kimoista, seka kapillaarisuonista. Lisaksi naytteessa on mukana kudosnestetta ja
solun sisaista nestetta. lhopistosnaytteenoton hyvia puolia ovat naytteenottotek-
niikan helppous, naytteenottovalineiden edullisuus ja naytteenoton aiheuttama
vahainen kipu. Nayte otetaan yleisimmin sormenpaasta mutta vastasyntyneilta ja
alle kolmen kuukauden ikaisilta vauvoilta nayte voidaan ottaa myds kantapaasta.
Kantapaassa pistokohtia ovat kantapaan sivut, myos keskelle voidaan pistaa, mi-
kali sivuilta ei I0ydy hyvaa pistokohtaa. Kantapaan takaosaa tulee valttaa, koska
siella kantaluu on lahella ihoa. Suositeltavat sormet naytteenottoon ovat keski-
sormi ja nimetdn. Pistokohtia ovat sormenpaan sivut. (Matikainen, Miettinen &
Wasstrom 2010, 57-61.)

4.1.3 Nielunaytteet

Pohjola Sairaalassa nielunaytteista tehdaan vieritutkimuksena streptokokki anti-
geenin osoitus, muut nielunaytteet lahetetdan keskuslaboratorioon. Nielunayt-
teen ottaminen aiheuttaa monille potilaille epamiellyttavan yokkaysrefleksin, josta
on syyta varoittaa potilasta. Nielunaytetta ottaessa naytteenottaja suojautuu tar-
tunnoilta ja suojaa naytetta kontaminoitumiselta kayttamalla suojakasineita, suu-
nenasuojusta ja tarvittaessa suojalaseja. Ennen nielunaytteenottoa potilaan tulisi
olla sydmatta ja juomatta tunnin ajan, vaarien negatiivisten tulosten valttamiseksi.
(Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 112-113.)

Kaypahoitosuosituksessa (2018) streptokokki A-pikatestin kayttd on perusteltua
vain, jos tulos valmistuu potilaan odottaessa. Pikatestin negatiivinen tulos suosi-

tellaan varmistamaan viljelylla, erityisesti lapsilta.
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4.1.4 Virtsanaytteet ja ulostenaytteet

Virtsanaytteitad voidaan ottaa laboratorion naytteenottoon tarkoitetussa WC:ssa
tai kotona. Naytteen tulisi olla virtsarakossa yli nelja tuntia, joten siksi ne otetaan
mieluiten aamulla. Kotona otettavaa naytteenottoa varten potilaalle annetaan la-
boratoriosta naytteenottovalineet, seka kirjalliset ja kuvalliset ohjeet. Ohjeet an-
netaan myds suullisesti, mieluiten potilaan omalla aidinkielelld. Virtsanayte voi
olla niin sanottu kertavirtsa tai keraysnayte. Keraysnaytteessa potilas keraa nayt-
teenottoastiaan tietyn ajanjakson aikana erittyneen virtsan. Valvottua virtsanayt-
teenottoa kaytetdan esimerkiksi huumeseulonta naytetta otettaessa. (Yhtyneet
Medix laboratoriot 2018, Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 85-102.)

Ulostenaytteesta voidaan selvittda suolistoperaista verenvuotoa, tehda bakteeri-
viljely ripulin aiheuttajan 16ytamiseksi tai osoittaa parasiitteja, seka tutkia elimis-
ton aineenvaihdunnan tuotteita, kuten sappihappoja. Bakteereiden ja parasiittien
|I0ytamiseksi voidaan viljelyn ja osoituksen lisaksi kayttaa nukleiinihappo-osoi-
tusta. Ulostenaytteet ohjataan yleensa hygieniasyista otettaviksi kotona. Labora-
toriossa naytteita kasitelldan suojakasineet kadessa ja naytteet pakataan kulje-
tukseen siten, ettei naytteen sisaltd levia ymparistddnsa, vaikka nayteastia rik-
koutuisi. (Yhtyneet Medix laboratoriot 2018, Matikainen, Miettinen & Wasstrom
2010, 103-111.)

4.1.5 Kiliinisen fysiologian tutkimukset

Pohjola Sairaaloiden laboratoriossa tehdaan kliinisen fysiologian tutkimuksista
sydanfilmin rekisterointia, eli lepo- EKG:ta, seka keuhkojen toimintakoetta eli spi-
rometriaa. Muut tarvittavat kliinisen fysiologian tutkimukset ohjataan tehtaviksi
Terveystalossa.

EKG-rekisterdinti on 12-kanavainen noninvasiivinen (eli kehonulkoinen) ja taysin
kivuton tutkimus, jossa rekisterdidaan sydamen toimintaa saatelevia hermoim-
pulsseja. Tutkimuksen tuloksen hermoimpulssit piirtyvat graafiseksi kayraksi.
EKG-rekisterdinti on potilaalle taysin kivuton, tutkimus on nopea suorittaa ja no-

peasti ladkarin nahtavilla ja lausuttavissa. EKG-rekisterdinnin lausuminen kuuluu
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myoOs yleisladkarien osaamiseen. Se ei myoskaan vaadi potilaalta minkaanlaista

valmistautumista. (Laine 2014.)

Spirometria-tutkimuksessa mitataan keuhkojen toimintakykya. Spirometriaa en-
nen potilaan tulee olla 24 tuntia ilman alkoholia, 4 tuntia juomatta kahvia/teeta/ko-
lajuomia, 2 tuntia tupakoimatta, 2 tuntia aterioimatta raskaasti ja valtettava ras-
kasta liikuntaa ennen tutkimusta. Spirometriassa tarkeata on puhalluttajan ja po-
tilaan yhteisty6. Puhalluttaja taytyy ymmartaa hyvaksyttavien puhallusten kriteerit
ja osata ohjeistaa ja kannustaa potilasta parhaimpaan suoritukseen. (Labquality
2019.)

4.2 Vierianalytiikka

Vierianalytiikalla tarkoitetaan vieritutkimuksia, jotka tehdaan muualla kuin kes-
kuslaboratoriossa, yleensa potilaan vierella tai valittbmassa laheisyydessa ja
vastaukset niista saadaan muutamassa minuutissa. Vieritutkimuksia eivat ole po-
tilaan itsensa tekemat mittaukset. Vieritutkimuksissa tarvittavat naytemaarat ovat
usein pienia, jolloin naytteen oikea maara, koostumus ja tarvittaessa naytteen-
oton ajoitus ovat erittdin tarkedassa roolissa. Lisaksi on tarkeaa, etta tarvittavat
laitteet ja valineet ovat toimintakykyisia ja -kuntoisia. Laitteiden huolloista, kalib-
roinneista, sisaisista kontrolleista on pidettava paivakirjaa, jolloin tulevia huolto-
tarpeita voidaan ennakoida ja niihin voidaan varautua esimerkiksi varalaitteen ti-
laamisella laitteen maahantuojalta. (Sinervo 2013, 128, Seppa 2013, 127, WHO,
2011.)

Vieritutkimuksia tekeva henkildkunta on vastuussa ohjeiden noudattamisesta
tehdessaan vieritutkimuksia. Tuloksia kayttavat kliinikot ovat vastuussa tulosten
oikeasta kayttotavasta. Toiminnasta vastaava organisaatio on vastuussa tulosten
oikeellisuudesta ja luotettavuudesta. Vastuuorganisaation tulee tarkastella tuo-
tettuja tuloksia, jotta voidaan seurata tulosten trendeja ja tunnistaa mahdollisia
ongelmia menetelmien toimivuudesta. (Sinervo 2013, 129.) Taulukossa 2 vertail-

laan vieritestauksen etuja ja ongelmia.
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TAULUKKO 2. Vieritestauksen edut ja ongelmat (Moodi, 164, 2002, Akerman,
138, 2013.)

Edut Ongelmat

Lyhyempi tuloksen valmistumisaika | Virheet naytteenotossa

Joustavuus suorituspaikassa Tutkimuksen suorittamiseen liittyvat
virheet

Pieni naytemaara Testin riittamaton tai huono laatu

Ei suoniverinaytteenottoa Tulosta ei rekisterdida tai dokumen-
toida

Ei sentrifugointia Jatehuolto-ongelmat

Hoitopaatdksen nopeus Lisaa henkildstokuluja

Ei ulkopuolisia kustannuksia (omat | Tulokseen ei luoteta

laitteet)

Vahemman preanalyyttisia virheita Enemman postanalyyttisia virheita

Sairaaloissa vieritutkimuksia kaytetaan osastoilla, usein sairaanhoitajien ja lahi-
hoitajien toimesta ja keskuslaboratorio vastaa vieritutkimuslaitteiden tarpeiden
kartoituksesta, laitteiden validoinnista ja kayttopisteeseen toimittamisesta, orga-
nisoi tulosten siirtymisen potilaan tuloksiin, perehdyttaa kayttajat ja ohjeistaa kay-
ton, seka valvoo etta laitteella tehdaan tarvittavat laaduntarkkailu toimet. Osasto-
jen vieritutkimuslaitteet ovat kytketty etayhteydella potilastietojarjestelmaan. Lait-
teen kayttaja saa henkildkohtaiset kayttajatunnukset suoritettuaan kyseisen lait-
teen perehdytyksen. Laitetta kayttaessaan kayttajan tulee kirjautua laitteelle
omalla kayttdjatunnuksellaan, syottaa potilaan tunnistetieto ja syottaa nayte.
Analysoituaan naytteen laite nayttaa vastauksen naytollaan ja siirtda sen auto-
maattisesti tai hyvaksynnan jalkeen potilastietojarjestelmaan. Kontrollinaytteiden
tiedot laite siirtda laboratoriojarjestelmaan, johon voidaan asettaa automatisoituja
rajoja kontrollinaytteiden tuloksille. Lisaksi laboratoriojarjestelman avulla voidaan
seurata vieritutkimuslaitteiden kayttajien suorittamien kontrollinaytteiden maara
ja tulosten tasoa. (Seppa 2014, 88-91.)
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Yksityisilla 1aakariasemilla automatisoitua tiedonsiirtoa vieritutkimuslaitteelta po-
tilastietojarjestelmaan ei yleensa ole. Vastausten kasin syottdmisessa on aina
inhimillisen virheen vaara. Tata aihetta kasitelladn enemman postanalyyttisten

virheiden kohdassa.

4.2.1 Laadun merkitys vierianalytiikassa

Vieritutkimusten laatu ja luotettavuus on hyvin tarkeaa, koska niiden tulokset joh-
tavat yleensa valittdmiin hoitopaatoksiin ja toimenpiteisiin, eika tulosten oikeelli-
suutta kaytanndssa ehdita varmistaa muilla testeilla. Vieritestaus-standardi (SFS
22870 2006) maarittelee etta laadukas vieritutkimustoiminnan on ohjattu laadun-
hallintajarjestelmalla, joka ohjeistaa vieritestausta tekevat hoitoyksikot yhtenevai-
sen toiminnan varmistamiseksi. Vieritestauksesta saatavat tulokset tulee olla ero-
tettavissa kliinisessa laboratoriossa tehdyista potilastutkimuksista. Tama voidaan
toteuttaa esimerkiksi nimeamalla tutkimuspyynnot eri nimilla, kuten lisaamalla tut-
kimusnimikkeeseen sana pika tai vaikkapa p-kirjain. Vieritestaustoiminnalle tulee
maaritella vastuullinen johto, joka maarittaa vieritestauksen laatutavoitteet ja toi-
minnalliset prosessit ja jolla on kokonaisvastuu toiminnasta. Vieritestauksesta
vastuussa olevalla organisaatiolla tulee olla laaketieteellinen asiantuntijaryhma,
jotta kaytettavissa on riittava maara ladketieteellista asiantuntemusta. Taman asi-
antuntijaryhman tehtavana on arvioida vieritestauksen kliininen tarve, seka maa-
ritella kaytettavat menetelmat. Vieritestauksesta vastuussa olevan tahon on var-
mistettava, etta kaikissa vieritestausta tekevissa hoitoyksikdissa noudatetaan yh-
teista laadunhallintajarjestelmaa ja tieto toiminnasta valittyy myods vastuussa ole-
valle taholle. Kaytannon vieritestaustoimintaa tukemaan tulee perustaa monitie-
teellinen vieritestauksen johtoryhma, jossa on edustettuina vieritestaukseen liit-
tyvia tahoja, kuten laboratorio, hoitohenkilokunta ja johto. Mainittujen ryhmien
tehtavat, vastuut ja velvollisuudet taytyy maaritella ja kuvata. (Moodi 2002, 163,
Sinervo 2013, 128-129.)

Osaava henkilokunta on vieritestaus-standardin mukaan laadukkaan ja luotetta-
van vieritestauksen perusedellytys. Osaamisen ja patevyyden kriteerit tulee maa-
ritella riittdvan koulutuksen ja perehdytyksen jarjestamiseksi. Vieritesteja tekevan

henkilokunnan tulee osoittaa tiedot ja taidot liittyen vieritestauslaitteiden ja -
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menetelmien kayttoon. Myos menetelmien tekniset ja kliiniset perusteet on ym-
marrettava, jotta henkildkunta tunnistaa mahdolliset virhelahteet ja osaa arvioida
saatuja tuloksia. (Sinervo 2013, 129.)

4.2.2 Vieritutkimuslaitteiden valinta

Laitehankintoja suunniteltaessa tulee olla kaytettavissa riittava kliininen ja tekni-
nen asiantuntemus laitteiden kayttdominaisuuksien ja soveltuvuuden arvioi-
miseksi. Laitteiden kalibrointimenettelyt ja yllapitovastuut tulee sopia keskuslabo-
ratorion ja hoitoyksikon valilla. Usein tama maaritellaan ostettaessa asiantuntija-

palveluita keskuslaboratoriosta. (Sinervo 2013, 129, Loponen 2019.)

Vieritutkimuslaitteiden tarve laboratorioissa on syntynyt, kun laboratorioiden ana-
lyysitoiminta on keskittynyt suuriin keskuslaboratorioihin ja automaattilinjastoihin.
Jarjestelmalla on saatu kustannustehokkuutta, mutta naytteiden valimatkat otto-
pisteesta analysaattorille ovat kasvaneet ja aiheuttaneet vastausten viivasty-
mista. Erityisesti paivystyksellisessa sairaanhoidossa laboratoriotutkimusten
vastauksia tarvitaan mahdollisimman nopeasti. Yleisimmin tarvittavien tutkimus-

ten vieritestaus saattaa olla jarkevampaa jarjestaa lahella potilasta. (WHO 2011.)

Vieritestauslaitteet ovat eri laitteita kuin keskuslaboratorioissa on kaytdssa sa-
man tutkimuksen tekemiseen. Vieritestilaitteiden tulisi olla mahdollisimman help-
pokayttoisia ja vastauksen helposti luettavissa, jotta sita voi hyddyntaa eri koulu-
tustaustan omaava hoitohenkilosto. Vieritestauslaitteen hankinnan taloudellinen
kannattavuus edellyttaa riittdvaa naytemaaraa. Reagensseista ja laitteista koitu-
vat kulut on helppo todeta, mutta muut taloudelliset hyddyt, joita nopea diagnos-
tiikka tuottaa, ovat hankalampia todentaa. Naita hyotyja voivat olla esimerkiksi
potilaiden ja hoitohenkilokunnan saastama aika. (WHO 2011.)

Vieritestauslaitteilla ei yleensa voida tehda suuria sarjoja, vaan jokainen nayte on
syotettava laitteelle erikseen, mutta aikaa ei kulu reagenssien sekoittamiseen tai
annosteluun, koska ne ovat testipaketissa valmiina. Laitteiden oikeaoppinen
kayttd on suuressa roolissa oikeiden potilasvastausten suhteen, mutta myos lait-

teiden toimintakunnon yllapidossa. Henkilokunnan osaaminen, laitehuoltojen
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oikea toteuttaminen ja kaytdon optimointi vaativat suunnitelmallisuutta, mutta oi-
kein toteutettuna saastavat kuluissa ja parantavat tuloksien luotettavuutta. (Man-
ninen 2013, 191-192, WHO 2011.)

Vaikka vieritutkimusten ottaminen ja analysointi on helppoa ja nopeata, paivys-
tysluonteista diagnostiikkaa halutaan sailyttaa laboratorioiden omana toimintana
koska immunokromatografisten- tai latex-testien tekeminen kasityéna ja silmin
tehtava tulkitseminen ei ole sairaanhoitajien ydinosaamisaluetta. (Manninen
2013, 191-192.)

4.2.3 Validointi ja verifiointi

Laitteiden ja vieritestausmenetelmien toimivuus ja soveltuvuus potilastutkimuk-
siin varmistetaan validoinnilla ennen laitteen kayttdonottoa. Kemiallisen mittaus-
menetelman validointi tarkoittaa oikeellisuuden ja tulostason tarkistamista, jolla
osoitetaan uuden menetelman sopivuus ja suorituskyky aiottuun kayttotarkoituk-
seen. Vieritestitulosten oikeellisuus osoitetaan vastaavalla tavalla kuin muussa-
kin kliinisessa laboratorioanalytiikassa. Validointi tehdaan vertaamalla vieritutki-
muslaitteen antamia tuloksia keskuslaboratoriolaitteiden antamiin tuloksiin poti-
lasnaytteillda seka ulkoisilla laadunarviointinaytteilla. Yleensa keskuslaboratorio
suorittaa ja dokumentoi vieritestauslaitteiden validoinnin. (Labquality 2018, Si-
nervo 2013, 129.)

Uuden, aiemmin validoidun laitemallin uuden laiteyksikon kayttoonotossa verifi-
ointi voidaan suorittaa vertaamalla 10-20 potilasnaytteen tuloksia keskuslabora-

torion tulostasoon. (Labquality 2018.)

Laitteita kayttavien henkildiden tulee tuntea laitteiden toimintaan liittyvat asiat,
jotta he osaavat reagoida mahdollisiin laitehairidihin. Laitteiden ja menetelmien
toimivuutta ja tulosten luotettavuutta seurataan saannodllisesti sisaisen laadunoh-
jauksen ja ulkoisen laadunarvioinnin avulla. Erityisesti mikrobiologisten vieritutki-
musten herkkyytena ovat pilaantuvat reagenssit, jonka vuoksi kontrollitutkimuksia

tulee tehda saannollisesti. YML suosittelee testipakkauksen testaamista eran
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vaihtuessa, seka avatun testipaketin testaamista kerran kuukaudessa.
(Labquality 2018, Sinervo 2013, 129, Loponen 2019.)

4.3 Laboratorion asiakkaat

Erityisesti yksityisella sektorilla toimivassa yrityksessa, on myds laboratorion toi-
minnassaan huomioita asiakaspalvelu. Laboratorion on tunnistettava sen sisaiset
ja ulkoiset asiakkaat, seka heidan tarpeensa ja kuinka vastata niihin. Laborato-
rion on tunnistettava oma roolinsa osana potilaan hoitopolkua ja toimittava suju-

vasti osana moniammatillista tyoyhteiséa. (WHO 2011.)

Pohjola Sairaalan tavassa toimia asiakaslahtoisyytta, palvelun sujuvuutta ja toi-
mintatapojen joustavuutta asiakkaan palvelemiseksi on korostettu alusta alkaen.
Pohjola Sairaalan toimintaperiaate on alkujaan ollut hoitaa asiakkaan tapatur-
maan liittyvat asiat kuten korvauskasittely ja hoito yhdella kaynnilla, tuoden asi-
akkaalle, seka vakuutusyhtidlle ja asiakkaan tyonantajalle saastoja.

Pohjola Sairaalan laboratorion asiakkaita ovat Pohjola Sairaalan ja muiden 1aa-
kareiden potilaat, ja sisaisia asiakkaita laakarit, hoitajat, seka toiset toimintayksi-
kot, kuten rontgen ja sairaala.

4.4 Laboratorion muut sidosryhmat

Keskuslaboratorio YML analysoi Pohjola Sairaaloiden ei-kiireelliset tutkimukset.
YML on kliininen laboratorio ja toimii vertailulaboratoriona Pohjola Sairaalan vie-
ritutkimuslaitteita validoitaessa. YML tarjoaa my0s asiantuntijapalveluita labora-

toriotutkimusten ja -toiminnan organisoinnissa. (Loponen 2019.)

Labquality Oy (mydhemmin Labquality) on potilasturvallisuuteen ja terveyden-
huollon laatuun keskittyva yritys. Labquality tarjoaa ulkoista laadunarviointia, jal-
leenmyy kontrolleja, tuottaa sertifiointipalveluita seka jarjestéa koulutusta.
Labquality on myo6s koostanut internet-sivustolleen vieritutkimussuosituksen,

joka on paivitetty vuonna 2018. Edellinen vieritutkimussuositus on julkaistu
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vuonna 2002. Labquality julkaisee Moodi-lehtea, joka sisaltaa kliinisen laborato-
rion toimintaan liittyvia asiantuntija-artikkeleita, seka kirjoituksia. (Labquality
2019.)

Pohjola Vakuutuksen korvauspiste on jokaisessa Pohjola Sairaalassa. Pohjola
Sairaalan asiakaspalvelupisteen laheisyyteen on sijoitettu korvauspisteen asia-
kaspalvelu, jossa Pohjola Sairaalan asiakkaat voivat tehda vahinkoilmoituksen
sairaalakayntinsa yhteydessa, saada korvauspaatoksen, tietoa korvattavista hoi-

doista ja selvittaa omavastuunsa.

Opset on OP-ryhman ja ISS-palveluiden yhteisomistama yritys, jonka toimiala on
henkiloston vuokraus. Opsetin kautta tehdaan tydsopimus tuntityontekijoiden
kanssa, Opset hallinnoi heidan henkilostoasioita ja toimii heidan tydnantajanaan.

4.5 Lainsaadanto ja standardit

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista maarittaa potilaan itsemaaraamisoikeuden,
jonka perusteella potilasta koskevat tutkimukset ja paatokset ovat tehtava yhteis-
ymmarryksessa potilaan kanssa. Potilaalla on oikeus saada tietoa ja osallistua
itseaan koskevaan paatoksen tekoon. (Linko, Ahonen, Eirola & Ojala 2000.) Poh-

jola Sairaaloissa laboratoriotutkimuksia tehdaan ainoastaan laakarin lahetteella.

Muita yksityista terveydenhuollon toimintaa koskevia lakeja ovat laki yksityisesta
terveydenhuollosta (152/1990), laki terveydenhuollon ammattihenkildista
(559/1994), seka sosiaali- ja terveysministerion asetus yksityisesta terveyden-
huollosta (7/2006). Laboratoriotoiminta luetaan terveydenhuollon palveluihin. Lait
maarittelevat muun muassa, etta riittavalla koulutuksella, kokemuksella ja am-
mattitaidolla varustetut tyontekijat voivat toimia toistensa tyotehtavissa, mikali se
on perusteltua tyojarjestelyiden ja tyétehtavien vuoksi. Nain ollen esimerkiksi la-
hihoitajat, sairaanhoitajat ja terveydenhoitajat voivat ottaa laboratorionaytteita.
Pohjola Sairaaloissa laboratorioiden aukioloaika on lyhyempi kuin laakareiden
poliklinikan paivystysaika. Siksi laboratoriossa otetaan vierianalytiikan paivystyk-
sellisia naytteitd myds muiden kuin laillistettujen laboratoriohoitajien toimesta.

Tama osaltaan vaikuttaa vierianalytikan laitteiden valintaan. Kaikkien
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naytteenottajien osaamisesta on huolehdittava ja lisakoulutukseen on tarjottava

mahdollisuus.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (626/2010) yllapitaa ja edistaa ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvallisuutta. Laki
maarittelee muun muassa laitevalmistajan ja toiminnan harjoittajan oikeudet ja

velvollisuudet ja vaaratapahtumien ilmoitusvelvollisuudet.

Standardit ja suositukset maarittelevat ohjeistuksen, jotka laatujarjestelmassa tu-
lee huomioida. Akkreditointi ja sertikaatit ovat menettelyja, joilla yritys voi hankkia
tunnustuksen toimintansa laadulle. (WHO 2011.) Toimintaa voidaan kehittaa
standardien mukaiseksi, vaikka sertifikaatin hankkiminen ei olisi tavoitteena. Osa
laadunhallintajarjestelman arviointia on mitata suoritusta asetettuja tavoitteita
kohtaan. ISO 9000 standardin dokumentit maarittavat laatua tuotannoissa ja pal-
veluissa ja niitd voidaan hyddyntaa monilla toimialoilla. Lisaksi WHO (2011) maa-
rittaa suosituksessaan Kkliinisen laboratorion tarkeimmiksi standardeiksi I1ISO
15189:2007 (uusin versio on vuodelta 2012) ja ISO 17025:2005 (uusin versio
vuodelta 2017). Vieritestausta tarkemmin ohjeistava standardi on [ISO
22870:2016 Laatu ja patevyysvaatimukset vieritestaamiselle. Labquality on teh-
nyt vieritutkimussuosituksen toimintatavoista vieritestauksessa, suositus on suo-
malaisten asiantuntijoiden kokoama ja perustuu ISO 22870:2016 standardiin.
ISO 15189 on nimeltaan Laaketieteelliset laboratoriot. Erityisvaatimukset laadulle
ja patevyydelle. Ja se sisaltda paaasiassa keskuslaboratoriota koskevia maa-
rayksia, mutta joitain seikkoja on poimittavissa myos lahilaboratorio toimintaan.
ISO 17025:2017 eli testaus- ja kalibrointilaboratorioiden laatustandardi on kay-

tannossa vain keskuslaboratoriota koskeva standardi.

Tarttuvien tautien torjunnan ylimpana kansallisena valvojana Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL), joka on kesakuussa 2017 uusinut linjauksensa vastaamaan
vuonna 2016 paivitetyn tartuntatautilain vaatimuksia. Laissa on uutta se, etta la-
hilaboratorioiden mikrobiologisten tutkimusten toiminnan laadusta vastuu on nyt
keskuslaboratoriolla, jonka toimilupaan nama lahilaboratoriot liitetdan. THL oh-
jeistaa lahilaboratorioita kirmamaan omavalvontasuunnitelmaansa keskeiset toi-
menpiteet, joilla sen laatijat valvovat Iahilaboratorion ja sen henkilokunnan, seka

tuettujen tutkimusten laatua. (Nissinen 2018, 5.) Pohjola Sairaalaoiden
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laboratoriot kuuluvat YML:n vastuulle. Pohjola Sairaaloiden vastuumikrobiologi

on Anna Muotiala.

Terveydenhuollon valvonnasta huolehtii Valvira. Ensisijaisesti tyonantajalla on
velvollisuus valvoa tyontekijoidensa toimintaa ja huolehtia toimintatapojen korjaa-
misesta, seka tarvittaessa ilmoittaa toiminnasta Valviralle, mikali omat keinot ti-

lanteen korjaamiseksi eivat riita. (Valvira 2019.)
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5 PREANALYTIIKKA

Preanalytiikka on perusta laboratoriotutkimuksen luotettavuudelle. Preanalyytti-
sia tekijoita on kahdenlaisia, sellaisia, joihin ei voida vaikuttaa, kuten potilaan ika
ja sukupuoli, mutta ne voidaan huomioida tulkinnassa. Lisaksi sellaisia, joihin voi-
daan vaikuttaa esimerkiksi potilaan ohjauksella. (Matikainen, Miettinen & Was-
strom 2010, 12.) Preanalyyttisten virheiden osuus laboratoriotutkimusten koh-
dalla on jopa 50%. Preanalyyttisia virheitd ovat muun muassa vaara laborato-
riopyyntd, vaarin ajoitettu naytteenotto, virheellinen potilaan tunnistaminen, vaa-
rin nimetty nayte, vaaraan nayteastiaan otettu nayte, hemolyysi, hyytynyt nayte,
vaarin kuljetettu tai sailytetty nayte. Seurauksena preanalyyttisesta virheesta on
naytteen uudelleen ottaminen, joka lisaa kustannuksia, viivastyttaa hoidon aloit-
tamista, lisaa tyota ja aiheuttaa potilaalle huolta. Keskuslaboratoriot ohjeistavat
terveydenhuollon henkilokuntaa tutkimuskohtaisesti tarvittavasta potilaan esival-
mistelusta ja ohjeistavat toimimaan varsinaisessa naytteenottotilanteessa, seka
sen erityistilanteissa. Ohjeiden tulee olla henkilokunnan toimintaymparistossa
kaikkien tarvitsevien helposti tavoitettavissa. Lisaksi potilaan tunnistaminen tulee
ohjeistaa. (Linko 2014, 51.)

Akkreditointistandardi ISO 15189 tunnistaa kuusi tutkimusta edeltavaa osapro-
sessia;

1. tiedottaminen potilaille ja tutkimusten kayttajille,

2. tutkimuspyyntoalustan sisalto- ja pyyntokaytannot,

3. naytteenotto ja naytteen kasittely,

4. naytteenkuljetus,

5. naytteen vastaanotto,

6. naytteen kasittely, valmistelu ja sailytys ennen tutkimusta.
Patevoitymiskriteereihin kuuluu lisaksi naytteenottovalineiden hankinta lainedel-
lyttamalla tavalla, naytteenottoa suorittavien henkildiden ammattitaito ja sen ylla-
pito, kaikkien osapuolten perehdyttaminen ja siitd huolehtiminen, seka laborato-
riohenkildston ja preanalytiikan osaprosessien sidosryhmien tyoturvallisuusnako-
kulmien huomiointi. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 8, Linko 2014, 50.)
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KUVIO 1. Preanalytiikkaan kuuluvat vaiheet.

Kasittelen tydssani preanalytiikkaa niiltd osin kuin se tapahtuu Pohjola Sairaalan
laboratorion toiminnan alla, enka esimerkiksi kasittele keskuslaboratoriossa ta-
pahtuvaa naytteiden vastaanottamista. Lisaksi tydohjeet ja potilasohjeet Pohjola
Sairaalassa ovat tarkastettu ja paivitetty 2017-2018, joten niita ei kasitella tassa

tydssa sen tarkemmin, vaan ne liitetdan laatukasikirjaan sellaisinaan.
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5.1 Tutkimustarve ja tutkimuspyynto

Laboratorioty6 kaynnistyy, kun potilas tapaa laakarin ja 1aakari tekee kliinisen tut-
kimuksen perusteella paatdoksen laboratoriotutkimuksen tarpeellisuudesta. Tutki-
muspyynnon maarittely on lahetteentekijan vastuulla, eika laboratorio voi ottaa
siihen kantaa. Laboratoriotutkimukset eivat ole valttamatta yksiselitteisia ja kerro
ainoastaan yhdesta mahdollisesta hairidtilasta elimistdssa. Taman vuoksi tarvi-
taan usein useita tutkimuksia. Keskuslaboratorion asiantuntijat ovat koostaneet
monia valmiita pakettitutkimuksia esimerkiksi keliakian tai anemian selvitta-
miseksi. Laakarin tehtya paatds laboratoriotutkimuksen tarpeellisuudesta, han
kirjoittaa tutkimuspyynnon eli l[ahetteen. Tutkimuspyyntd tehdaan sahkdisesti ja
se sisaltaa potilaan nimen, henkildtunnuksen, josta selviaa potilaan ika ja suku-
puoli. Lisaksi tutkimuspyynnossa on tutkimuslyhenne, naytteen laatu, seka tarvit-
taessa toivottu naytteenotto ajankohta. Myds naytteenottokohta saattaa olla tar-
peen esimerkiksi kudosnaytteissa ja mikrobiologisissa naytteissa. Tutkimuspyyn-
ndssa olevat tiedot antavat laboratoriolle ensimmaisen tiedon potilaasta. Tutki-
muspyynnon pohjalta suunnitellaan naytteenottoa ja valmistaudutaan naytteesta

tehtavaan analyysiin. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 13-15.)

5.2 Potilaan ohjaus

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (1992/785) edellyttaa, etta potilaalle anne-
taan riittdvasti ja ymmarrettavasti tietoa hanta koskevista asioista. Laboratoriosta
potilas saa ohjeita laboratoriotutkimuksiin valmistautumisesta ja tietoa naytteen-

otosta.

Tieto ja ymmarrys tutkimuksien tarkoituksista saattaa auttaa myos motivoimaan
potilasta suorittamaan valmistautuminen huolellisesti. Ohjeet annetaan suulli-
sesti ja kirjallisesti ja varmistetaan etta potilas on ymmartanyt ne. Lisaksi poti-
laalle annetaan puhelinnumero, josta voi tarvittaessa kysya lisaohjeita. (Matikai-
nen, Miettinen & Wasstrom 2010, 17-19.)

Oikeanlaisella valmistautumisella pyritdan vakioimaan erilaiset ihmisen toimin-

nasta aiheutuvat vaikutukset tulokseen, jolloin tulos on verrattavissa viitearvoihin.
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Viitearvot on laadittu vakioiduissa olosuhteissa. My0s samasta potilaasta eri het-
kina otetut naytteet ovat verrattavissa, kun naytteenottotilanteet ja niita edeltavat

olosuhteet ovat vakioituja. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 17-19.)

5.3 Potilaan tunnistaminen

WHO:n (2011) suosituksen mukaan potilas tulee tunnistaa kahdella tunnisteella,
esimerkiksi nimi ja sosiaaliturvatunnus. Tunnistamistilanteessa ensisijaisesti pyy-
detaan potilasta itse kertomaan nimensa ja henkilétunnuksensa. Valtetaan joh-

dattelevia kysymyksia, kuten "Oletteko Nina Nieminen?”.

Terveydenhuollon organisaatioilla tulee olla ohjeet potilaan tunnistamiseen, mitka
on laadittu vastaamaan kunkin yksikdn omia erityispiirteitd. Nama ohjeet tulee
olla koko henkildkunnan jokapaivaisessa kaytdssa ja samalla tulee huolehtia nii-
hin liittyvan riittavan koulutuksen ja perehdytyksen jarjestamisesta. HenkilGtietoja
voidaan kysya myds henkilon saattajalta tai esimerkiksi leikkaussalin hoitohenki-
I6kunnalta. Tunnistustilanteessa voidaan kayttda myos potilaan henkildkorttia.
(Hoitotyon suositus 2015, Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 37.)

5.4 Valmistautumisen tarkastaminen

Tutkimuskohtaiset valmistautumisohjeet voidaan tarkastaa keskuslaboratorion
ohjeistuksista. Potilaan valmistautuminen naytteenottoon tulee varmistaa. (Hoi-
tosuositus, 2015.)

Potilaan valmistautumisesta suositellaan tiedustelemaan valttden johdattelevia
kysymyksia, esimerkiksi kysytaan “koska olet(te) viimeksi syonyt?”, eika
"olet(te)ko ollut tdman aamun syomatta ja juomatta?”. Tarkastetaan myos nayt-
teenoton kellonaika, seka voidaanko kaikki tutkimukset ottaa samanaikaisesti.
Mikali potilas ei ole noudattanut valmistautumisohjeita, varataan hanelle uusi aika

ja annetaan valmistautumisohjeet suullisesti ja kirjallisina. (Hoitosuositus 2015.)
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5.5 lhopistos- ja laskimonaytteenotto

Ihopistosnaytteenottoa kaytetaan yleisesti pienten lasten naytteenotossa ja aikui-
silla vieritestien kayton yhteydessa. Ihopistosnayte soveltuu vieritesteihin, joissa
on pieni tarvittavan naytteenmaara ja hemolyysi ei vaikuta tulosten oikeellisuu-
teen. Ihopistosnaytteen erilaisen koostumuksen vuoksi siitd saadut tulokset eivat
valttamatta ole samoja kuin laskimoverinaytteesta saatujen. Tama on otettava
huomioon tuloksia tarkasteltaessa. Keskuslaboratorioon lahetettavan ihopistos-
naytteen lisatietoihin on syyta kirjata sen olevan ihopistosnayte. Hyvalla nayt-
teenottotekniikalla myods ihopistosnaytteen edustavuuteen voidaan vaikuttaa.
Tarkeaa on oikeat naytteenottovalineet, kuten oikean kokoinen lansetti ja nayt-
teenottajan ote potilaan sormenpaasta. Sormen paata tulee puristaa riittdvan
kaukaa pistokohdasta, jotta kudosnestetta tulee naytteeseen mahdollisimman
vahan. Ensimmainen pisara sisaltaa vahiten soluja ja eniten kudosnestetta, siksi
se yleensa pyyhitaan pois. Naytteeksi kaytetaan yleensa verta toisesta pisarasta.
Soluihin liittyvia arvoja mitattaessa kaytettavaksi suositellaan vasta neljatta pisa-
raa. Vuolaasti tuleva nayte on laadukkaampi koska puristelu lisda kudosnesteen
maaraa naytteessa, aiheuttaa hemolyysia ja solukatoa. Naytteenotto kohdan
lammittdminen ennen naytteenottoa on suositeltavaa, koska silloin nayte saa-
daan otettua mahdollisimman vahalla puristelulla (Labquality 2018, Matikainen,
Miettinen & Wasstrom 2010, 59-63.)

Ihospistosnayte voidaan ottaa naytteenottoputkiin, jotka ovat pienia verinaytteen-
ottoputkia. Ne saattavat sisaltaa tarvittavia lisdaineita, kuten vakuuminaytteen-
oton putketkin. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 63.) Tai nayte voidaan
ottaa suoraan naytekyvettiin, joka laitetaan analyysilaitteeseen. Kaytettaessa lai-
tekohtaisia kyvetteja, on kiinnitettava huomiota naytteiden tunnistetietojen kulke-
miseen naytteen matkassa. Kyveteissa harvoin on mahdollisuutta tunnistetieto-
jen kirjaamiseen tai tarran kiinnittamiseen. Tasta syysta on suositeltavaa ottaa
nayte ensin naytteenottoputkeen, johon tunnistetiedot saadaan kirjattua ja tulos-
taa riittdva maara tunnistetietotarroja, jotta laitteeseen saadaan ulkopintaan mer-

kittya analyysin ajaksi tutkittavan naytteen tunnistetiedot.
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Laskimoverinaytteenotossa tulee varmistua, etta oikea tutkimus otetaan oikeaan
putkeen. Staassin kayttda tulee valttda esimerkiksi kaliumnaytettd otettaessa.
Naytteenottaja tulee kiinnittdd huomiota, kuinka hyvin veri tulee putkeen. Mikali
naytteenotossa on ongelmia, voidaan ne kirjata tutkimuspyynnon lisatiedoiksi, jol-
loin analysoiva laboratorio ja tuloksen saava laakari voivat paattaa uusintanayt-
teen tarpeellisuudesta ja tulkita naytteenoton vaikutuksia tutkimustuloksiin.
(Labquality 2018, Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 65-69.)

5.6 Naytteenottaja

Ennen naytteenottoa naytteenottaja valmistautuu naytteenottoon varmistaen,
etta kaytossa olevat valineet ovat saatavilla ja kayttokelpoisia. Lisaksi hanella on
oltava kaytdssaan tutkimuksiin tarvittavien naytteiden ottamiseen ja kasittelyyn
liittyvat ajantasaiset ohjeet. Valineiden viimeinen kayttopaiva on voimassa ja ne
ovat sailytetty oikeissa olosuhteissa. Naytteenotossa kaikki valineet, joilla l1apais-
taan iho, ovat steriileja. Naytteenottajan tulee huolehtia, ettei han omalla toimin-
nallaan kontaminoi niitd ennen naytteenottoa. Naytteenottajan kannalta on tar-
keaa, etta tydymparisto on turvallinen, aseptinen ja ergonominen. (Tuokko 2010,
23-30, Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 24-28.)

Toimimalla aseptisesti naytteenottaja huolehtii omasta ja potilaan turvallisuu-
desta. Tartuntoja naytteenotossa ehkaistaan kasihygienialla, naytteenottoympa-
riston ja valineiden puhtaudesta huolehtimalla, seka noudattamalla aseptiikan pe-
riaatteita. Aseptiikan tarkoituksena on naytteenottajan ja potilaan suojaaminen
tartunnoilta, naytteen suojaaminen kontaminaatioilta, seka suojata naytteenotto-
ymparistéa mikrobikontaminaatioilta. Aseptiikan menetelmia naytteenotossa ovat
mekaaninen puhdistus, desinfektio ja aseptinen tyojarjestys. (Matikainen, Mietti-
nen & Wasstrom 2010, 24-27.)

Myds naytteenottajan henkildkohtainen hygienia on osa aseptista toimintaa. Pit-
kat hiukset on pidettava kiinni. Isoja ja roikkuvia koruja ei saa kayttaa, koska ne
saattavat tarttua kiinni tai potilas voi vahingossa tai tahallisesti kiskaista niista,
esimerkiksi lapsipotilaat. Sormukset, rannekellot ja -korut keraavat likaa ja mik-

robeja, saattavat raapia potilasta, eikd ihoa niiden alta pysty desinfioimaan.
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Kynsien on oltava lyhyet, koska pitkien kynsien alle kertyy helposti likaa ja mik-
robeja. Kasien terve ja ehja iho ovat hyva suoja, mutta naytteenottajalla on oltava
suojakasineita saatavillaan ja hanen on itse arvioita niiden kaytoén tarve, esimer-
kiksi kasien ihottuman suojaamiseksi tai avonaytteenotossa. Myds muita suoja-
valineitad kuten suu-nenasuoja, visiirit ja suojavaatteet on hyva olla saatavilla tar-
vittaessa. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 25-26.)

Kaytetyt neulan ja muut kontaminoituneet teravat esineet laitetaan valittomasti
naytteenoton jalkeen sarmaisjatteille tarkoitettuun astiaan. (Matikainen, Miettinen
& Wasstrom 2010, 29.)

5.7 Ergonomia

Ergonomialla tarkoitetaan ihmisen ja toimintajarjestelman vuorovaikutuksen tut-
kimista ja kehittamista, jotta hyvinvointia, tuottavuutta ja tehokkuutta saadaan pa-
rannettua. Oikeanlainen ergonomia sopeuttaa tyoskentelyn vastaamaan ihmisen
ominaisuuksia ja parantaa tyontekijan turvallisuutta, hyvinvointia ja terveytta.

(Suomen Ergonomiayhdistys 2011.)

Naytteenottotilanteessa on huolehdittava myos potilaan ergonomiasta. Naytteen-
ottotuolissa on saadettavat kasivarsien tuet, seka selkanoja ja naytteenottaja
pystyy ja osaa saataa myds oman istuimensa korkeutta ja asentoa. Lisaksi nayt-

teenottopiste on muokattavissa eri naytteenottajille sopivaksi.

5.8 Asiakaspalvelu

Hyvan asiakaspalvelun kriteerien mukaan asiakkaan odotukset, tarpeet ja toiveet
pyritdan tayttamaan naytteenottotilanteessa. Naytteenottotilanne on usein poti-
laan ainoa kontakti laboratorioon ja potilas muodostaa sen perusteella kasityk-
sensa laboratorion toiminnasta, sen sujuvuudesta ja laadukkuudesta. Asiakkaalla
on oikeus saada tarvitsemansa, hanta ja hanen tutkimuksiaan koskevat tiedot ja
ohjeet, ennen naytteenottoa ja naytteenoton yhteydessa, selkokielella ja ymmar-

rettavasti. Hyvaan asiakaspalveluun naytteenotossa kuuluu potilaan
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erityistarpeiden ymmartaminen, esimerkiksi pelokkaan potilaan pelon huomioimi-
nen, lapsen ja lapsen vanhempien pelon tai jannityksen ymmartaminen tai poti-
laan toiminnan hitaus. Ohjeet annetaan kiireettdmasti ja potilasta voidaan auttaa
riisuutumisessa tai pukeutumisessa. Lahtokohtaisesti potilaita tulisi palvella hei-
dan aidinkielelldan. Sanallinen viestinta on oltava kunnioittavaa, avointa, rehel-
listd ja tasa-arvoista. MyOs naytteenottajan sanattomalla viestinnalla kuten il-
meilla, eleilla, danensavylla ja kosketuksella on suuri rooli viestinnassa. (Matikai-
nen, Miettinen & Wasstrom 2010, 36-38.)

Lapsen naytteenottoon on valmistauduttava huolellisesti. Naytteenottoon on va-
rattava riittdvasti aikaa. Lapsen naytteenotossa on tarkeaa, ettd lapsi tuntee
olonsa turvalliseksi. Vanhemman lasnaolo naytteenottotilanteessa lisda lapsen
turvallisuuden tunnetta. Vanhempaa on hyva ohjata osallistumaan naytteenot-
toon aktiivisesti. Tarvittaessa myds muuta henkilokuntaa voidaan pyytaa avuksi.
(Matikainen, Miettinen & Wasstréom 2010, 20-41.)

Laboratorioita kannustetaan jarjestelmalliseen myonteisen ja kielteisen palaut-
teen hankintaan. Laboratoriolla tulee olla toimintaperiaatteet potilailta, 1aakareilta
ja muilta sidosryhmilta tulevien valitusten ja muiden palautteiden kasittelemiseen.
Valituksista ja niiden selvittelyista, seka tekemista korjaavista toimenpiteista on
pidettava kirjaa. (SFS 15189 2003.)

5.9 Naytteen tunnistetiedot

Naytteisiin tulee merkita tunnistetiedot heti naytteenoton jalkeen potilaan lasna
ollessa. Tunnistetiedoissa tulee olla potilaan henkilétunnus, nimi, naytteenotto-
aika, pyydetyn tutkimuksen nimike ja mahdollinen tieto esimerkiksi naytteen Kii-
reellisyydesta. Naytteiden merkitsemista voidaan pitaa yhta tarkeana kuin poti-
laan tunnistamista, koska naytteenoton jalkeen nayte edustaa potilaan biologista
identiteettia. Vieritestauksessa naytteiden nimeaminen saattaa olla haastavaa,
koska nayte otetaan usein laitespesifiseen kyvettiin, kasettiin tai muuhun nayt-
teenottovalineeseen, johon ei ole mahdollista kirjata tai liimata tunnistetietoja. Mi-
kali naytetta ei voida varmasti merkita tunnistetiedoilla, on laboratoriossa kasitel-

tava samanaikaisesti vain yhden potilaan naytteita. (Hoitosuositus 2015.)
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Mikali tutkimustulokset siirtyvat automaattisesti potilastietojarjestelmaan, paattyy
naytteen tunnistetietojen tarve, kun nayte on syotetty vieritutkimuslaitteeseen, jo-
hon tunnistetiedot ovat syotettyna. Yksi tapa merkita laitteessa oleva nayte, on
laittaa tunnistetiedot laitteen ulkopuolelle sen suorittaessa tutkimusta. Vastaus
kirjataan analysoinnin jalkeen tunnistetietoon ja siirretdan potilastietojarjestel-
maan. WHO:n (2011) suosituksen mukaan talléin alkuperainen, kasikirjattu tu-

loste pitaa skannata laboratoriovastauksen yhteyteen potilastietojarjestelmaan.

5.10 Naytteen kasittely ja kuljetus

Nayteputkea tulee sekoittaa rauhallisesti heti naytteenoton jalkeen. Yksittaisen
naytteen kasittely- ja sailytysohjeet tarkistetaan keskuslaboratorion antamista oh-
jeista. Seerumi- ja plasmanaytteet vaativat yleensa verisolujen erottamisen see-
rumista tai plasmasta. Verinaytteissa solujen aineenvaihdunta jatkuu sailytyksen
aikana ja tutkittavia aineita siirtyy plasmasta soluihin ja painvastoin, taman vuoksi

verisolut erotellaan. (Yhtyneet Medix Laboratoriot 2018.)

Verisolut erotetaan plasmasta tai seerumista sentrifugoimalla nayteputki. Sentri-
fugoinnin ajoittaminen naytteenoton jalkeen, ohjeistetaan tutkimuksittain keskus-
laboratorion toimesta. Sentrifugointinopeus ja -aika maaraytyvat putkivalmistajan
ohjeiden mukaisesti. Sentrifugoinnin jalkeen seerumi tai plasma erotellaan erilli-
seen nayteputkeen tai jatetdan primaariputkeen (geeliputket). (Yhtyneet Medix
Laboratoriot 2018.)

Siirrettaessa naytetta primaariputkesta erilliseen putkeen on varmistettava tun-
nistetietojen yhtenevaisyys molemmissa putkissa. Eroteltaessa kasitellaan aino-
astaan yhden potilaan naytteita kerrallaan. Osa naytteista tulee pakastaa nayt-
teenoton jalkeen ja lahettad pakastettuina keskuslaboratorioon. Talldin on huo-
lehdittava pakkaaminen niin ettei nayte sula kuljetuksen aikana. Vastaavasti huo-
neenlammadssa sailytettava nayte tulee suojata kylmalta. Keskuslaboratorio oh-
jeistaa naytteiden pakkaamisen ja toimittaa pakkaamiseen tarvittavat materiaalit

naytteenottolaboratorioon. (Yhtyneet Medix Laboratoriot 2018.)
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6 POSTANALYTIIKKA

Postanalytiikkaan kuuluvat tuloksen luotettavuuden arviointi, seka tuloksen vas-
taaminen potilastietojarjestelmaan, laakarille tai potilaalle. Tuloksen luotetta-
vuutta arvioidaan laboratoriossa ja laakari arvioi, mita laboratoriotulos kertoo po-
tilaan tilasta. Tuloksen vastaamisen jalkeen tuloksia arkistoidaan ja naytteita tai
siita tehtyja valmisteita sailytetaan tietyn ajan. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom
2010, 45.)

Postanalytiikan tyypillisia virheita ovat vastauksen vaara tai huono tulkinta, huo-
nosti annettu lausunto vastauksesta ja virheet vastauksen lahettamisessa. Vas-
tauksen tulkinta saattaa olla hankalaa esimerkiksi visuaalisesti luettavissa vieri-
tutkimuksissa, joissa testikasettiin tai liuskaan muodostuu tulosta kuvaava viiva
tai varimuutos. Tulkintavirhe voi myods johtua tuloksen saajan ajatusvirheesta,
jonka vuoksi tuloksia ei tulisi antaa laboratoriosta suoraan potilaalle. Esimerkiksi
positiivinen nieluviljely vastaus saatetaan tulkita, ettei 1aakitysta tarvita, koska se
on positiivinen asia potilaan mielesta. Lausuntovastaukseen liittyvat virheet joh-
tuvat usein lausunnon kirjoittamisesta kasin tai kirjoitusvirheista, joiden vuoksi
lausunto ymmarretaan vaarin. Vastauksen vaara lahettaminen saattaa aiheuttaa
vastauksen joutumisen ulkopuoliselle, viivastyttaa vastauksen saamista tai ai-

heuttaa vastauksen katoamisen. (WHO 2011.)

6.1 Tulosten luotettavuuden arviointi

Poikkeava potilasvastaus tulee aina varmistaa, eli verifioida. Laboratoriolla tulee
olla sovittuna validointi rajat, joiden ulkopuoliset tulokset on verifioitava suoritta-
malla tutkimus uudelleen tai lahettamalla nayte keskuslaboratorioon verifioita-
vaksi. Vasta verifioitu tutkimustulos voidaan vastata potilastietojarjestelmaan.
Tulkinnan tekeva ladkari voi oman harkintansa mukaan kayttaa lahilaboratoriosta
saamaansa verifioimatonta tulosta potilaan tilan diagnosointiin tai jatkohoidon
suunnitteluun. (Dasgupta & Wahed 2014, 47.)
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Taydellisessa tilanteessa saman naytteen mittaaminen samalla menetelmalla an-
taisi toistuvasta taysin saman tuloksen. Todellisuudessa nain ei ole, mutta tulok-
selle voidaan luoda vaihteluvalit, joissa sen toistuvasti tulee olla. Tuloksen luotet-
tavuuden arviointiin kaytetaan kontrollinaytteita, jotka analysoidaan tutkittavien
naytteiden joukossa. Lisaksi voidaan tehda yhdesta naytteesta useampi rinnak-
kaismaaritys. Laboratoriotutkimusten tulostasoa voidaan myds kayttaa arvioin-
nissa. Vaikka naytteet ovat peraisin eri henkildista, pitaisi saman tutkimuksen pit-
kaaikaisen keskiarvon pysya samana. Jos keskiarvo muuttuu, tutkimusmenetel-
massa voi olla virhe, joka aiheuttaa systemaattisen tulostason nousun, esimer-
kiksi lampétila vaihtelut. (Dasgupta & Wahedv 2014, 47, Matikainen, Miettinen &
Wasstrom 2010,45.)

Tyoohjeiden tulee aina sisaltaa myos mahdolliset virhelahteet ja toimintaohjeet
virheellista tulosta epailtdessa. Laboratorio voi lisata vastaukseen myds suosi-
tuksen uusintanaytteenotosta. Vieritutkimustuloksen validointi, eli saman nayt-
teen uudelleenanalysointi ei aina ole mahdollista, koska nayte voidaan ottaa sor-
menpaasta suoraan analyysi-instrumenttiin. Tuloksen vastaanottavan laakarin
on tehtava tulkinta, tarvitaanko validointia esimerkiksi keskuslaboratorioon lahe-

tettavasta laskimoverinaytteesta.

6.2 Tuloksesta tiedottaminen

Laboratoriotutkimustulos toimitetaan yleensa sahkoisesti potilastietojarjestel-
maan, josta lahettanyt Iaékari sen saa. Laboratorion tehtavana on varmistaa, etta
potilas tietda miten han saa tulokset tietoonsa tai toimitettua hoitavalle l1aakarille.
Laakarin ollessa hoitoyksikdn ulkopuolinen, on varmistettava tulosten toimittami-
sesta sopiminen ja tehtava tarvittavat sopimukset tietojen siirtamiseksi. (Matikai-
nen, Miettinen & Wasstrom 2010, 45-51.)

Laboratorion antaessa tuloksia suoraan potilaalle, on valtettava tulosten tulkitse-
mista, koska kliininen tulkinta on aina laakarin vastuulla. Tulosten yhteydessa
annetaan viitearvot, jotka ovat riippuvaisia kaytetysta analyysimenetelmasta. Eri
hoitopaikkojen tulokset saattavat olla vertailukelvottomia analyysimenetelmien

eroavaisuuden vuoksi. (Matikainen, Miettinen & Wasstrom 2010, 45.)
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Useimmat analysaattorit ja potilastietojarjestelmat lisdavat halytysmerkin tai huo-
miovarin poikkeavan tuloksen kohdalle. Keskuslaboratoriossa on tuloksille ase-
tettu halytysrajat, joiden perusteella nayte analysoidaan uudelleen, eli tulos veri-
fioidaan ja tarvittaessa ilmoitetaan puhelimitse naytteen lahettaneelle laboratori-
olle. limoituksen vastaanottajalla on vastuu ilmoittaa poikkeava tulos hoitavalle
ladkarille. Mikali lahetteen tehnyt 1adkari on hoitoyksikdn ulkopuolinen, on paivys-
tava yleislaakari velvollinen varmistamaan, etta potilasta tiedotetaan poikkea-
vasta tuloksesta ja ohjataan tarvittaessa jatkohoitoon. (Matikainen, Miettinen &
Wasstrom 2010, 45-51.)

6.3 Tiedonhallinta

Tiedonhallinnan kriittisimpia kohtia ovat ne vaiheet, joissa tietoa siirretaan kasin.
Pohjola Sairaalan laboratoriossa esimerkiksi vieritutkimuslaitteelta tulokset siirre-
tdan manuaalisesti potilastietojarjestelmaan. Verrattuna keskuslaboratorioon,
jossa tiedot siirtyvat paaasiassa sahkoisesti. Jalkikateen tietojen tarkistamisen
kannalta on tarkeaa, ettei tietoa katoa sita kasiteltdessa. On myoés kriittisen tar-
keaa huolehtia, ettei potilastietoja joudu ulkopuolisten nahtavaksi. Laboratorion-
toiminnan johtajalla on velvollisuus huolehtia, etta toiminnan kaytannoét ja ohjeet

varmistavat luottamuksellisen potilastiedon suojaamisesta. (WHO 2011.)

Kasin kirjoitettavissa potilastuloksissa on tarkeaa huolehtia, etta oikeat tiedot kir-
jataan oikealle potilaalle, oikeisiin kohtiin ja ymmarrettavasti. Tuloksista tulisi il-
meta myos kirjanneen tydntekijan tiedot, esimerkiksi nimikirjaimin, seka kellon-
aika ja paivays. Kasinkirjoitettuja tuloksia tulee sailyttaa niin kauan, etta voidaan
olla varmoja, ettd kaikki tiedot ovat siirretty potilastietojarjestelmaan. Lisaksi
WHO:n suosituksessa mainitaan, etta alkuperainen, kasin kirjoitettu tulosraportti

tulisi liittda potilastietojarjestelmaa siirretyn tuloksen liitteeksi. (WHO 2011.)
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7 LAADUNVARMISTUS

Laadunvarmistus, tai laadunhallinta, tarkoittaa kaikkia niita toimenpiteita, joiden
avulla varmistetaan, ettd maaritelty, tarvittava ja riittava laatutaso saavutetaan.
Keskityn tydssani kasittelemaan Pohjola Sairaalan laboratorion vastuulla olevaa
laadunvarmistusta. Keskuslaboratorio YML huolehtii omalta osaltaan laadunvar-

mistuksesta.

Perustekijoina kokonaisvaltaisessa naytteenoton ja vieritestauksen laadunvar-
mistuksessa ovat osaavat tekijat, hyvat testit, kontrollointi seka tulosten jaljitetta-
vyys ja siirrettavyys. Yhdella vieritestauslaitteella voidaan usein toteuttaa vain
yhta testia. Vieritestauslaitteiden valinnassa on kaytettava asiantuntijoita, jotta
saadaan valittua kyseisen laboratorion tarpeisiin soveltuvat laitteet, joiden han-
kinta- ja kayttokustannukset ovat jarkevat, laitteiden huolto ja yllapito ei vaadi lii-
kaa aikaa. Laaja valikoima vieritestauslaitteita asettaa vaatimuksia myos laadun-
tarkkailulle. (Vieritutkimussuositus 2002, Paxton 2016.)

Laadunhallintajarjestelma tarkoittaa kaikkia niita ohjeita ja dokumentteja, joilla toi-
mintaa ohjataan ja hallinnoidaan. Laadunhallintajarjestelman toimivuutta tulee
seurata saanndllisesti sisaisten auditointien ja havaittujen poikkeama- tai hairio-
tilanne raporttien, seka asiakkailta ja henkildkunnalta keratyn palautteen avulla.
(SFS 15189 2013.) Vaikka toiminnalle ei ole tarkoitus hankkia akreditointia, on
toiminnan ohjeistaminen standardin mukaisesti perusteltua esimerkiksi palvelua
myytaessa. Laatukasikirja kertoo palvelun ostajalle palvelun laadusta ja helpottaa

vertailtavuutta.

Laadunvarmistuksella varmistetaan laitteiden toimivuuden lisaksi myos henkilo-
kunnan osaamista. Siksi on tarkeaa, etta kaikki laitteenkayttajat tekevat tutkitta-
vien naytteiden lisdksi kontrollinaytteita. (Dasgupta & Wahed 2014, 50-53.)
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7.1 Sisainen laaduntarkkailu

Sisainen laadunohjaus tarkoittaa pitoisuudeltaan tunnetun vertailu- eli kontrolli-
naytteen tekemista. Laaduntarkkailua varten tarvitaan potilasnaytteiden joukossa
tehtavia kontrollinaytteita. Kontrollinaytteilla tarkkaillaan laitteen toimivuutta, hen-
kilokunnan osaamista, seka tutkimuksessa tarvittavien reagenssien toimivuutta
ja sailyvyytta. Erityisesti mikrobiologisten vieritutkimusten reagenssit ovat herkkia
pilaantumaan. (Akerman 2013, 138, Labquality 2018.)

Kontrollinaytteita kasitelladn aina kuten potilasnaytteita. Kontrollinaytteet ovat
usein biologisia, ne ovat yleensa testattuja mutta niita on kasiteltava tartuntavaa-
rallisina, kuten jokaista potilasnaytettakin. Kontrollinaytteet saattavat olla kaytto-
valmiita tai ne ovat esimerkiksi liuotettava jauheesta kayttovalmiuteen. Kontrol-
lien saattaminen kayttvalmiuteen voidaan nimeta tiettyjen tydntekijoiden tehta-
vaksi. (Dasgupta & Wahed 2014, 50-53.)

Kontrollinaytteet ovat helppo ja suhteellisen nopea tapa seurata laitteen toimin-
taa, ne ovat kuitenkin kalliita ja niiden sailyvyys rajallinen. Kontrollinaytteet ovat
yleensa naytteenomaisia, kaupallisia valmisteita, joiden pitoisuus on tiedossa.
Kontrollinaytteiden tuloksia tulee tarkkailla, jonka vuoksi niita taytyy rekisterdida
ja sailyttaa. Suuren tietomaaran tarkastelu on hankalaa ja siksi esimerkiksi sys-
temaattisen muutoksen havaitseminen ilman graafista tulostaulukkoa saattaa vii-
vastya ja ilmeta vasta raja-arvojen ylittyessa. Kontrollinaytteita on tarkoitus tehda
potilasnaytteiden joukossa ja, Labqualityn vieritestaussuosituksen (2018) mu-
kaan, yhta usein kuin potilasnaytteita. Eli mikali vieritutkimuslaitteella tehtavia po-
tilasnaytteitd tehdaan paivittain, tulisi myos kontrollinaytteet tehda paivittain.
(Labquality 2018.)

Dasgupta ja Wahed (2014, 56) suosittelevat kontrollinaytteiden tekemista jopa
kolme kertaa vuorokaudessa tai aina tydvuoron vaihtuessa. Talldin voidaan ha-
vaita paivittainen mahdollinen ulkolampétilan vaihtelun vaikutus mittaustuloksiin.
Laitteen kaynnistaminen pelkastaan kontrollinaytteen tekemisen vuoksi ei ole jar-
kevaa. Laboratorion on myos maaritettava, kuinka useaa eri tasoista kontrollia
tehdaan, tehdaankd aina samalla tasolla, vaihdellaanko sita tai testataanko mon-

taa eri tasoa rinnakkain. Mitd useamman tasoinen kontrolli tehdaan rinnakkain,
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voidaan varmistaa laitteen toimintakyky matalilla seka korkeilla pitoisuuksilla,
mika saattaa joissain tutkimuksissa olla tarpeen. Dasgupta ja Wahed (2014, 56)
suosittelevat kayttdmaan normaalitason kontrollia, seka korkeata kontrollia, jonka
tulos potilasnaytteena olisi paatoksentekoraja ylapuolella. Tahan on suosituksien
lisaksi syyta kuulla asiantuntijoita, jotka tuntevat laboratorion potilasmateriaalin.
(Paxton 2016; Labquality 2018.)

Kontrollien tekemisesta on pidettava kirjaa, johon kirjataan tekopaivamaara, kont-
rollin tekija, saatu tulos, kontrollin tavoitetulos ja tuloksen vaihteluvali, kaupallisen
kontrollin eranumero ja viimeinen kayttépaiva seka kaytetyn testin eranumero ja
viimeinen kayttdpaivamaara. (SFS 15189 2013, SFS 22870 2016). Paivakirjan
avulla varmistetaan kontrollin riittava tekotiheys, valtetaan kontrollin tekemista

turhaan uudelleen ja voidaan havaita systemaattinen muutos tulostasossa.

Laitteiden kalibrointi voidaan myds suorittaa naytteelld, jonka pitoisuus tai mitat-
tava arvo tunnetaan. Vieritutkimuslaitteiden kalibroinnista huolehtii usein huolto
tai laitetoimittaja. Kalibroinnilla laitteelle annetaan tietyn pitoisuuden sisaltava
nayte, laitteelle voidaan manuaalisesti syottaa tieto pitoisuudesta tai laite voi lu-
kea sen automaattisesti. Kalibraationaytteen perusteella laitteelle tehdaan tai se
tekee automaattisesti tarvittavat saadot mittausmenetelmaan. (Dasgupta & Wa-
hed 2014, 54-55.)

7.2 Ulkoinen laaduntarkkailu

Ulkoinen laaduntarkkailu tarkoittaa pitoisuudeltaan tuntemattoman kontrollinayt-
teen tekemista, josta saadaan vastaus kansalliselta tai kansainvaliselta organi-
saatiolta. Taman tuloksen perusteella voidaan arvioida, saadaanko toimipis-
teessd asianmukaisia tuloksia kayt6ssd olevalla vieritutkimuksella. (Akerman
2013, 138.)

Pohjola Sairaalan ulkoiset laaduntarkkailunaytteet tulevat Labqualitylta. Laadun-
tarkkailunaytteet lahetetaan Labqualitylta asiakkaille saman aikaisesti ja puhu-

taan niin sanotuista laaduntarkkailun kierroksista.
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Jokaiselle tutkimukselle on omat kierrokset ja kierroksia saattaa olla vuodessa
useita yhta tutkimusta kohti. Laaduntarkkailukierroksille osallistuminen on edelly-

tys toimiluvilla. (Labquality, 2018.)

Laaduntarkkailunaytteitd on perinteisesti kaytetty analysoinnissa, mutta SFS
15189-standardin mukaisesti laboratorioiden tulee osallistua ulkoiseen laadun-
tarkkailuun myos pre- ja postanalytiikassa. Tata on toteutettu niin kutsutuilla haa-
muasiakkailla, mutta sen jarjestaminen on ollut yrityksille hankalaa. Labquality on
toteuttanut yhdistelma kierroksia, joissa analyysin lisaksi tutkimukseen liittyy esi-

merkiksi video, jota naytteenottajan tulee kommentoida (Labquality 2018).

7.3 Henkiloston osaaminen

Henkildstd on laboratorion tarkein voimavara. Henkilstolla on suuri osa laadun-
hallinnan implementoinnissa osaksi paivittaista toimintaa. Laboratorion henkilo-
kunnan tyonkuva tulee maarittaa ja henkilokuntaa palkattaessa on varmistettava

heidan osaamisensa ja tehtava perehdytyssuunnitelma. (WHO 2011.)

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) maarittaa etta tervey-
denhuollon laitetta kayttavalla henkildlla on laitetta koskeva koulutus ja laitetta
kaytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti.
Laitetta saadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Laitteen kayttopaikassa laitetta on oltava turvallista kayttaa, laitteeseen kytketyt
tai sen valittomassa laheisyydessa olevat toiset laitteet tai laitteeseen liitetyt oh-
jelmistot tai jarjestelmat eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan, kayt-
tajan tai muun henkilon terveytta. Laitteen voi asentaa, huoltaa ja korjaa vain
henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja osaaminen, lisaksi laitteessa on oltava

sen turvallisen kayton kannalta tarpeelliset merkinnat.

WHO:n suosituksen (2011) mukaan laboratorio toimintaa johtavan tahon on huo-
lehdittava riittdvasta henkiloston maarasta, huolehdittava heidan tydnkuvauksen
ajantasaisuudesta ja henkilOkohtaisesta osaamisesta, seka tarjottava heille mah-
dollisuuksia lisakouluttautumiseen, yllapidettava osaamista ja kirjattava se. Vuo-

sittain kaytavia henkildkohtaisia kehityskeskusteluita WHO (2011) suosittaa
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tyontekijan toiminnan ja koulutustarpeiden kartoittamiseksi. Tyontekijan vastuulla
on kayttdaa mahdollisuudet osallistua koulutuksiin, pyytaa ohjeistusta ja pitaa kir-

jaa osaamisestaan, seka saamastaan perehdytyksesta ja koulutuksesta.

WHO:n suosituksessa (2011) tuodaan esille erilaisia tapoja motivoida henkilo-
kuntaa. Tyohdonsa motivoitunut henkildkunta on huolellisempaa, tarkempaa ja
osallistuu aktiivisemmin tydnsa kehittdmiseen. Eri henkilét motivoituvat erilaisista
asioista. Toisille palkitseminen konkreettisesti on tarkeaa, toinen arvostaa mah-
dollisuutta suunnitella ty0aikoja joustavasti, voidakseen yhdistaa tyon ja vapaa-
aikansa helpommin, mutta monille erittain tarkeaa on tyon merkityksen huomiointi
ja tunne, etta he ovat osa tyoyhteisda ja tunnistavat roolinsa merkityksellisyyden

hoitoketjussa.

7.3.1 Perehdytys

Kaikki uudet tyontekijat tulee perehdyttaa ja lyhytaikaisten sijaisten perehdytyk-
seen on kiinnitettava erityishuomiota. Labqualityn (2018) mukaan vieritutkimuksia
tekevan henkildon on tunnettava mahdollisten hairittilanteiden vaikutus potilastu-
lokseen ja ymmarrettava laadunvarmistuksen merkitys. Terveydenhuollon henki-
|6iden peruskoulutus ei yksinaan riita vieritutkimusten suorittamiseen. Tyonteki-
jan perehdytyksessa on huolehdittava teorian lapikdymisesta ja kaytannon har-
joittelusta. Ensiperehdytystd on tavallisesti saatavissa keskuslaboratoriosta,
seka laitteen valmistajalta tai edustajalta. Hoitoyksikossa voidaan nimeta yksi tai
useampi vastuuhenkild, joka vastaa perehdytyksesta, ensiperehdytyksen jal-

keen.

Perehdytyksessa kasiteltavia seikkoja ovat: naytteenotto ja sen virhelahteet,
naytteen kasittely ja sailytys, vieritutkimuslaitteet ja menetelmat, tutkimuksen
suorittaminen ja sen virhelahteet, laitteen huollot ja niiden merkitseminen teh-
dyiksi, mittauksessa tarvittavien tarvikkeiden sailytys ja havitys, laadunvarmistus
ja testin suorituskyvyn arviointi, tulosten siirto potilastietojarjestelmaan, toiminta
vika- ja poikkeustilanteissa, seka muut tuloksen tulkintaan vaikuttavat tekijat, esi-
merkiksi potilaan 1aakitys. (Labquality 2018.)
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WHO.n suosituksessa (2011) perehdyttamisjakson alussa puhutaan orientaatio-
jaksosta, jossa uusi tydntekija omaksuu tydpaikan toimintatapoja, oppii tunte-
maan yrityksen strategian ja miten se nakyy kaytannossa. Perehtymisella suosi-
tuksessa kasitetaan uuden oppimista ja osaamisen hyodyntamista yrityksen toi-
mintatapaan sopivasti. Tutustuminen yrityksen toimintatapoihin, strategiaan ja vi-
sioon sitouttaa tyontekijaa yritykseen ja saa parhaimmillaan aikaan me-henki-

syytta.

Ristiinharjoittelu tarkoittaa tyontekijan tutustumista oman erityisosaamisensa ul-
kopuolisiin toimintoihin. Pohjola Sairaalassa esimerkiksi laboratoriohenkildston
olisi hyva osata toimia myds asiakaspalvelussa. Moniosaamista voidaan hyédyn-
taa erityisesti kiireisissa tilanteissa, yllattavien poissaolojen paikkaamisessa ja
moniosaaminen antaa tyontekijalle laajemman kuvan tyoyhteisonsa toiminnasta.
(WHO 2011.) Lisaksi se auttaa tyontekijaa nakemaan oman toimintansa vaiku-

tuksen laajemmin.

Uuden asian oppiminen tai tietojen kertaaminen voidaan tehda monella tavalla.
Erilliset, intensiiviset koulutuspaivat, joita esimerkiksi Labquality ja muut asian-
tuntijatahot tarjoavat, ovat usein kalliita ja edellyttavat henkilokunnan fyysista las-
naoloa ja matkustamista. Usein ulkopuolisiin koulutuksiin pystyy osallistumaan
vain osa henkildkunnasta. Tiedon ja osaamisen jakaminen tyopaikalla saattaa

jaada vaillinaiseksi, ja harvoin vastaa vaikuttavuudeltaan alkuperaista koulutusta.

Teknologiaa hyodyntavat etakoulutukset ja sahkdiset opiskelumateriaalit ovat
ajasta ja paikasta riippumattomia ratkaisuja. Erilaisia e-learning koulutuksia voi-
daan hyoédyntaa varsinkin tiedon kertaamisessa. E-learning palveluiden kautta
voidaan luoda kurssi, jossa kaydaan ensiksi lapi kurssin materiaali ja lopuksi osal-
listuja voi suorittaa tentin. Palvelusta riippuen tentin aikana pystyy palaamaan
lapikaytyyn materiaaliin tai oletuksena on, ettd materiaali on kasitelty niin etta
tentti tulee suorittaa ilman sita. Esimerkiksi Siemensin POCcelelatorin kautta la-
boratorion vieritutkimuslaitteille kaytettavia kayttajatunnuksia voidaan hallita, niin
etta kayttajatunnukset ovat voimassa. kun kayttaja on suorittanut vieritutkimus-
laitetta koskevan e-learning kurssin ja tentin hyvaksytysti. Kayttajatunnuksien voi-

massaolo edellyttad kurssin ja tentin uusimista maaraajoin.
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7.4 Ohjeistaminen

Laitteen kayttoon, testin tai tutkimuksen tekemiseen ja laadunvarmistukseen tu-
lee olla kirjalliset ohjeet. Tavallisesti keskuslaboratorio ja laitevalmistaja vastaa
taman materiaalin toimittamisesta. Hoitoyksikon tulee huolehtia ohjeistuksen pai-
vittdmisesta ja saatavuudesta. Myos kaytettavat kaavakkeet ja taulukot voidaan
liittda ohjeisiin. (Loponen 2019, Labquality 2018.) Pohjola Sairaalassa laborato-
rion tyoohjeet ovat paivitetty 2017-2018. Hyva tapa huolehtia ohjeiden paivittami-
sesta, on sopia yrityksen sisalla saannoét, kuinka usein kaikki ohjeet on lapikay-
tava ja nimettava vastuuhenkilot ohjeille. Paivitysten yhteydessa olisi hyva tiedot-
taa ohjeita kayttavaa henkildkuntaa, muistutuksena etta ohje tulisi lukea saannal-
lisesti.

Selkeyden vuoksi yrityksessa olevien ohjeiden tulisi noudattaa yhtenevaista ra-
kennetta ja muotoilua. Ohjeista tulee I10ytya myds tietoa virhelahteista ja tuloksen
tulkintaan liittyva tieto. (Labquality 2018, WHO 2011.) Bioanalyytikoiden perus-
koulutukseen kuuluu ymmarrys tutkimusten virhelahteista ja tulokseen vaikutta-
vista tekijoista naytteessa tai tutkimuslaitteessa. Myds nama tiedot tulee kirjata
tyoohjeisiin, vaikka tutkimusta tekisi vain bioanalyytikot. Tydohjeista tiedot ovat
tarkistettavissa ja kerrattavissa.

TyoOntekijoiden tydohjeiden kertaamisesta on hyva pitaa kirjaa ja lukukuittaukset
ovat yksinkertainen tapa toteuttaa tama. My0s osallistuttamalla tyontekijat sisai-
siin auditointeihin, varmistaa, etta auditoijan on luettava tyoohje huolellisesti lapi

voidakseen arvioida toisen tai oman toimipisteen toimintaa.

7.5 Poikkeamat ja vaaratilanteet

Laboratoriolla tulee olla toimintatavat, joita sovelletaan, kun havaitaan ettei joku
laboratorion toiminnan osa ole yhdenmukainen sovittujen toimintatapojen mukai-
nen. Poikkeama voi tulle esille ilmoitettuna tai havaintona. Poikkeaman ei valtta-
matta tarvitse toteutua vaan se voi olla lahelta piti -tilanne tai havainto mahdolli-
sesta riskista. (SFS 15189 2012, WHO 2011.) Esimerkiksi potilaan tunnistaminen
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ja naytteiden tunnistetietojen merkitseminen ovat potilasturvallisuuden kannalta
merkittavimpia vaiheita. Virheilld naissa kohdissa voi olla vakavia seurauksia,
koska nama virheet eivat valttamatta tule koskaan esille. Laboratorion ja muun
henkilokunnan hyvalla yhteistyolla on havaittu olevan tunnistamista parantavia
vaikutuksia. Pohjola Sairaalassa laakarit usein saattavat potilaan usein laborato-

rioon ja esittelevat potilaan laboratoriossa.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) ohjaa tekemaan ilmoi-
tuksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, seka valmistajalle tai
laitteen edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka
johtuvat terveydenhuollon laitteen ominaisuuksista, suorituskyvyn hairiosta, riit-
tamattomasta merkinnasta, virheellisesta kayttoohjeesta tai kaytosta.

Monet poikkeamat ovat helposti tunnistettavissa ja korjattavissa. WHO:n mukaan
useimmat poikkeamat johtuvat siita, ettei henkilokunnalla ole selvilla eri henkil6i-
den vastuualueet tai prosessin ohjeistus on kirjoittamatta tai ohjeistusta ei nou-
dateta. Selkeat, tarkasti kuvatut ja kirjatut prosessin vaiheet kuvaavat vastuualu-
eet ja auttavat varmistamaan, etta kaikki tietavat miten toimia. On tarkeaa myads

huolehtia, ettd annettuja ohjeita noudatetaan. (WHO 2011.)

Erityisena riskina lahilaboratorion toiminnassa on vieritutkimusnaytteiden han-
kala nimeaminen. Kun nayte otetaan ja laitetaan analyysilaitteeseen analysoita-
vaksi, tulisi laitteen ulkopuolella olla potilaan tunnistetiedot, koska usein samaan
aikaan laboratorioon otetaan seuraava potilas naytteenottoon.

7.5.1 Poikkeamien kasittely

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) maarittaa, etta poik-
keamien kasittelyyn ja ongelmien ratkaisuun nimetaan henkildkunta ja toteutetta-
vat toimenpiteet maaritellaan. Tarvittavat korjaavat toimenpiteet on aloitettava
aina valittomasti. Mikali poikkeava toiminta liittyy tutkimukseen, tutkimukset kes-
keytetdan ja tulosten raportointia viivytetdan tarvittaessa, kunnes voidaan olla

varmoja tutkimusmenetelman luotettavuudesta. Poikkeamien valttamiseksi



49

voidaan tehda myos ennaltaehkaisevia toimenpiteita havaittujen riskien rapor-
toinnilla ja toiminnan uudelleen suunnittelulla. Poikkeamien ja lahelta piti -tilantei-
den tarkoituksena on kehittaa toimintaa ja tehda havaintoja vaaratilanteiden syn-
tymisesta. (WHO 2011.)

Havaitut poikkeamat tai vaaratilanteet tulee kasitella ja niiden kasittely tulee Kir-
jata. (SFS 15189 2003.) Tarkoituksena ei ole hakea syyllisia, joten poikkeamia
voidaan kerata ja kasitella myos nimettomina. Poikkeamien kirjaamisella on tar-
koitus oppia ja kehittaa toimintaa. (WHO 2011.)

Pohjola Sairaalassa haittailmoituksia kirjataan erillisen ohjelman avulla. Kaikki
haittailmoitukset menevat laatupaallikdlle, joka koostaa vuosittaisen raportin
niista. Haittailmoituksia ovat lahelta piti-tilanteet, seka potilasta tai henkilokuntaa

vahingoittanut tapahtuma.

7.6 Laitehallinta

Laitehallinta sisaltaa laitteiden hankintaperiaatteet, henkildston perehdytyssuun-
nitelman ja kirjanpidon perehdytetyista henkiloista, laiterekisterin seka laitepaiva-
kirjan. (WHO 2011.) Taulukossa kolme on esitetty kysymyksia, joita suositellaan

pohdittaviksi ennen laitehankintoja.

TAULUKKO 3. Laitteita hankittaessa tulee selvittaa. (WHO 2011.)

Mihin tarkoitukseen laitetta hankitaan?

Onko laite jarkevaa hankkia omaksi vai vuokrata?

Miten laitetta huolletaan?

Onko laitteen kayttoymparistossa jotain huomioitavaa?

Taytyyko laitetta kalibroida ja miten se tehdaan?

Minkalainen on laitteen huoltoaikataulu ja selviytyykod laboratorio itse huol-

loista?

Onko laitteen kayttd yksinkertaista?

Kuinka paljon huollot ja korjaamiset maksavat?

Miten laite havitetaan?
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Laboratorion johto on vastuussa henkiloston perehdyttamisesta. Laitteille voi-
daan nimeta vastuuhenkil6t, jotka perehdyttavat uudet tyontekijat laitteen kayt-
toon, antavat lisaperehdytysta ja ovat yhteydessa laitetoimittajaan. Laitteiden
vastuuhenkilot perehdytetaan yleensa laitetoimittajan tai keskuslaboratorion toi-
mesta. (Loponen 2019, WHO 2011.)

Laitteiden vastuuhenkilot kirjataan laiterekisteriin, johon kirjataan myos laitteen
sarjanumero, laitteen mahdollinen laiterekisteritunniste, laitteen kauppanimi, lai-
tetoimittaja ja huolto, seka laitteen kayttéonotto ja kaytdsta poisto paivamaarat.
(Loponen 2019.)

Myos laitepaivakirjaan kirjataan laitteen vastuuhenkilot ja mielelldan heille vara-
henkilGt, laitteelle tehdyt huollot ja seuraavan huollon ajankohta, ongelmatilanteet
ja niiden ratkaisut. (WHO 2011.) Huolellinen laitepaivakirjan tayttdminen auttaa
laboratoriota itseaan luomaan ongelmanratkaisu-kasikirjan. Laite paivakirjaan
kuvataan ongelmatilanne ja sen ratkaisu. Ongelman toistuessa voidaan selvittaa

aiemmin toiminut ratkaisu tai todeta edellinen yritys epaonnistuneeksi.

7.7 Varastonhallinta

Kilpailuttamalla ja tekemalld sopimuksia tavarantoimittajien kanssa, yritys voi
hankkia tarvikkeita edullisemmin. Ostojen keskittamista hankaloittaa laitteiden
erityistarvikkeet, joita pystyy ostamaan vain laitetoimittajalta. Tavarantoimittajia
valittaessa kannattaa kysya kokemuksia muilta laboratorioilta, vaikka valintapaa-

tds on tehtava laboratorion omien tarpeiden perusteella. (WHO 2011.)

WHO:n suosituksen (2011) mukaan ostetut materiaalit ja tarvikkeet tulee testata
asianmukaisesti ennen kayttoonottoa. Jokainen laatikko tulee tarkistaa ja hyvak-
sya ennen sen varastointia. Ennen uuden valmistuseran kayttdéonottoa, tulee tes-
tata kontrollinaytteet. Jalkeenpain mahdollisten virheiden jaljittdminen on helpom-
paa, mikali jokainen kuljetusera merkitaan erikseen. Nain voidaan saada selville
mahdolliset kuljetuksen aikaiset ongelmat. Taulukossa 4 esitettyjen kohtien

avulla voidaan jaljittaa kaytdssa olevien tarvikkeiden lokitietoja.
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Lokitiedot ovat hyodyksi myos tarvikkeiden kulutuksen seurannassa ja tulevien

tilausten teossa, kun arvioidaan tulevaa kulutusta.

TAULUKKO 4. WHO:n suosituksessa (2011) kehotetaan tayttamaan lokikirjaa,

johon kirjataan:

Tuotteiden saapumispaivamaara

Vastaanottaneen henkilon nimi ja alle-

kirjoitus

Eranumerot: kiteistd, seka reagens-

seista ja muista tarvikkeista

Tilauksen paivays

Kontrollindytteen tuloksen hyvaksynta

tai hylkays

Vanhenemispaiva

Paivamaara kun era tai laatikko on

otettu kayttoon

Minimi varastossa pidettava maara

Varaston ajantasainen tilanne
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8 PROSESSIJOHTAMINEN

Prosessit ovat johtamisen valine. Prosessilla tarkoitetaan saman, monta vaihetta
sisaltavan, tyon tekemista toistuvasti samalla tavalla. Kaikkea tyota, jota tehdaan
toistuvasti, voi kutsua prosessiksi. Prosessi muodostuu eri tekemisten vaiheista.
Prosessit koostuvat yksittaisista toiminnoista, jotka voidaan selkeasti maaritella
yksittaisiksi pieniksi tehtaviksi, jotka voivat koostua mista tahansa. Prosessien
tarkoituksena on muuttaa resurssit strategian mukaiseksi toiminnaksi. Hyva pro-
sessi on yksinkertainen ja selkea. Hyvassa prosessissa turhat tydvaiheet on mi-
nimoitu, ja se kytkeytyy tarpeellisiin ohjeisiin helposti. Lisaksi se sitoo yhteen ty6-
vaiheet ja tietojen hallinnan seka varmistaa asiakaslupausten toteutumista. Su-
neja & Suneja 2017, 70.)

Prosessiajattelu lahtee ensisijaisesti toiminnan ja tavoitteiden valisen suhteen
pohtimisella seka optimaalisten rakenteiden hakemisella strategian tavoitteiden
kannalta. Prosessien ja niiden keskinaiset vaikutussuhteet on kuvattava ja arvi-

oitava niihin kuluva aika, seka tarvittavat resurssit. (Suneja & Suneja 2017, 77.)

Prosessien johtaminen edellyttaa ymmarrysta organisaation kokonaisvaltaisesta
toiminnasta, ja siina on tarkeaa ymmartaa prosessien valiset liittymakohdat. Pro-
sessien johtaminen on keino vahvistaa etenkin organisaation sisaista, mutta
my0Os ulkoista vuorovaikutusta. Prosessien tunnistaminen ja mallintaminen on
prosessijohtamisen ensimmainen vaihe. Tyotilanteessa on tarkeaa, etta toiminto
on niin selkeaa, etta kaikki toimijat tietavat, mita ja miten heidan pitaa tehda ja

tunnistavat omat vastuualueensa. (Suneja & Suneja 2017, 75, WHO 2011.)

Prosessien jatkuva kehittaminen on laadunhallinnan perusominaisuuksista. W.
Edwards Deming on yksi alkuperaisista jatkuvan kehittamisen konseptin luojista.
Hanen yksi paasanomistaa oli, etta prosessia pitaa kehittda paremmaksi ja kehi-
tystyodn tulee olla ikuista, eika taydellisyytta voida saavuttaa koskaan. Siksi han
kehitti prosessin elamansyklin; plan-do-act-check, joka voidaan suomentaa esi-
merkiksi suunnittele-toteuta-tarkista-paranna. Kuvassa 1. olen kuvannut eri koh-
tia tarkemmin. (WHO 2011.)
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Suunnittele

-tunnistetaan ja nimetaan
ongelmat ja heikkoudet

-kehitetdan niille ratkaisut

Paranna

Toteuta
-kehitetaan
-toteutetaan
tehtyja . A
muutoksia, edglllsessa
kayténnon valhgessa
havaintojen kehitetyt
kautta ratkaisut
Tarkista
- tarkista onko
tehdyilla
muutoksilla
saatu
tavoiteltua
vaikutusta

Kuva 1. Prosessin elamansykli. (WHO 2011.)

Myds ISO 15189 kuvaa toimintoja, joilla toiminnan ja prosessien jatkuvaa kehit-

tamista yllapidetdan. Kuvassa 2 olen kuvannut naita toimintoja.

Nimea

potentiaaliset
heikkoudet tai

virheet
Tee suunnitelma
parannusten
implementoimiseksi

Tarkastele Implementoi

vaikuttavuutta suunnitelma
mittarein ja
auditoimalla

Kuva 2. Prosessin jatkuva kehittaminen. (ISO 15189 2012.)
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Prosessien toimivuutta ja kehittamista varten niille on tarpeen nimeta mittarit.
Asiakaspalvelussa ja potilasty0ssa luotettavien ja spesifisten mittareiden tunnis-
taminen on usein hankalaa ja vaatii suunnittelua. Ei kuitenkaan ole tarkoituksen
mukaista, etta mittareiden tarvitsemien lukujen I6ytamiseen kulutetaan liikaa re-
sursseja. (WHO 2011.)

Pohjola Sairaalan toiminnan periaatteena on ollut alusta asti hoitaa asiakas yh-
della kaynnilla kuntoon. Talla pyritddn minimoimaan paitsi asiakkaan vaivaa,
mutta myds vakuutusyhtidlle koituvia kuluja, seka lyhentamaan asiakkaan sai-
rausloman tarvetta. Tata voidaan kutsua virtaustehokkaaksi hoidoksi. Virtauste-
hokkuudessa paahuomio on prosessin lapi virtaavassa kohteessa, eli asiak-
kaassa. Resurssitehokkuudessa paahuomio keskittyy kaytdossa olevien resurs-
sien maksimaaliseen hyddyntamiseen, jolloin paahuomio on resurssien kay-
tossa. (Pohjola Sairaala 2019, Modig & Ahlstrém 2016, 13-15.)

8.1 Laboratorion prosessit

Laboratorion toimintaa ohjaavat kansainvaliset ja kansalliset ohjeet, suosituksen,
seka lait, siitd huolimatta jokaisen laboratorion on kuvattava oma toimintansa or-
ganisaatiossa. Toimintaohjeet tulee dokumentoida ja niista tulee kayda ilmi mita
tehdaan ja miten toiminta sitoutetaan organisaation strategiaan ja niiden tulee

toimia viitekehyksena toiminnan laadunhallinnalle. (WHO, 2011.)

Kuvaan 3 maaritellyt Pohjola Sairaalan laboratorion palveluprosessin virtausyk-
sikon eli potilaan ja potilaan naytteen nakdkulmasta. Paaprosessit koostuvat ala-
prosesseista. Paaprosessit olen taulukkoon merkinnyt punaisella. Laboratorion
prosesseja voitaisiin tarkastella myos laakarin nakokulmasta tai laboratoriohoita-
jan nakdkulmasta. Koen etta laboratorion toiminnan kehittdmisen kannalta poti-
laan ja ladkarin nakdkulmista tarkasteleminen on hyddyllisinta ja laaduntarkkailun
olevan hyva tapa tarkastella toimintaa laboratoriohoitajan silmin. Osa proses-
seista on merkittavassa roolissa naytteenottotoiminnan preanalytiikkaa ja siksi

niitd on kuvattu tarkemmin preanalytiikan osiossa.



Potilas saa lahetteen Ajanvaraus laboratorioon
IImoittautuminen Kutsuminen laboratorioon ‘
Tunnistaminen Lahetteiden tarkastus

Tarkistetaan ‘

Tunnistetietojen tulostus i ‘

Tunnistetietojen ‘

AEppatEleiage liittdminen naytteisiin ‘
|
Naytteiden Vastaaminen/vastausten
kasittely/tutkiminen kasittely

KUVA 3. Laboratorion toiminnan palveluprosessi Pohjola Sairaalassa.
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8.2 Prosessin mittaaminen ja arviointi

Prosessimittareita suunniteltaessa on muistaa, etta valitaan riittavasti, mutta ei
likaa. Mittausten tulisi olla asiakkaan tarpeisiin perustuvia, esimerkiksi jonotus-
aika, aika, joka kuluu jatkohoitoon paasemiseen tai tulosten saamiseen kuluva
aika. Laboratorion toimintaa tulisi mitata toimintojen eri kohdista, esimerkiksi
ajanvaraamiseen kuluva lahetteen saamisesta, tuloksen valmistumiseen kuluva
aika, naytteenottoon kuluva aika tai virheet eri toiminnoissa. Mittareiden tulee ot-
taa huomioon yrityksen toiminnan tai toimintaympariston muutokset ja yrityksen
strategia. Voidaan esimerkiksi mitata aikaa ja laskea kuinka monta naytteenotto-
tilannetta ylittaa 15 minuuttia. Tai kuinka monta viivastynytta vastausta kuukau-
dessa sallitaan, mikali esimerkiksi vieritutkimustuloksia joudutaan validoimaan
keskuslaboratoriossa. (WHO 2011.)

Hyva prosessimittari on helposti mitattava, saavutettavissa, sen perusteella voi-
daan tehda paatelmia toiminnasta, sen avulla ongelmat ovat tunnistettavissa, se
kuvaa koko toimintaa, eika ainoastaan vain yhta toimijaa ja sen mittaama ajan-
jakso on selkea. Saman mittarin kayttaminen vuosi toisensa jalkeen ei ole toimin-
nan kehittamisen kannalta jarkevaa. Mittareiden kaytto on hylattava, kun havai-
taan ettei silla saada kaytettavaa informaatiota. Mittareita kehitettaessa on muis-
tettava, ettd ne ovat kaikkien prosessin tyontekijoiden tiedossa ja taman vuoksi
on myOs parempi, ettd ne suunnitellaan yhdess3a, eikd ainoastaan johdossa.
(WHO 2011.)

Lahilaboratorion toiminnassa mitattavia kohteita pitaisi olla preanalytiikasta, ana-
lytiikasta ja postanalytiikasta. Tall6in saataisiin mitattua kokonaiskuva laborato-

rion toiminnasta ja siihen vaikuttavista tekijoista.

Asiakasnakokulman ja palvelun sujuvuuden kannalta tarkeat laatumittarit ovat
ajassa mitattavia, kuten naytteenoton jonotusajat tai varattavan ajan saamisen
viive ja helppous ja tutkimustulosten valistumisaika naytteenoton jalkeen. (Linko
2014, 51) Kun laboratorion palveluprosessia on tarkasteltu potilaan ja potilaan
naytteen nakokulmasta, on edelld mainittuihin laatumittareihin helposti saata-

vissa mitattavat ajanjaksot.
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8.3 Dokumentointi

Toimintaohjeiden tulee kuvata kohta kohdalta, miten prosessinvaihe tulee tehda.
Lisaksi voidaan kuvata, miksi toiminta tehdaan ja siihen voidaan liittda tyo- ja
kayttoohjeita. Toimintaohjeiden dokumentointi on valttamatonta toiminnan ohjaa-
miseksi ja muodostaa raamit laatukasikirjalle. Dokumentointi kirjallisesti vahentaa
vaarinymmarryksia, unohduksia ja antaa kaikille tyontekijoille mahdollisuuden
tarkistaa miten ty0 etenee, vaikka han tyoskentelisi laboratorion ulkopuolella.
(WHO 2011.)

Hyva ohje on kirjoitettu selkeasti ja mahdollisimman tarkasti. Toimintaohjeiden
paivittamisesta on huolehdittava ja niihin tulee olla paasy koko henkilostolla. Toi-
mintaohjeista saa olla vain yksi virallinen versio. (WHO 2011.)
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9 TEKNOLOGIA APUNA LAHILABORATORION LAADUSSA

Laboratorion toiminnasta keraantyy paljon tallennettavaa tietoa potilastulosten Ii-
saksi. Useat laitevalmistajat tarjoavat lisapalveluna omalle laitteelleen ohjelmaa,
jolla potilastulokset siirtyvat suoraan potilastietojarjestelmaan tai poikkeavat vas-
taukset tulevat kayttajan hyvaksyttavaksi. Lisaksi niilla voidaan kasitella kontrol-

lituloksia ja yllapitaa laitepaivakirjaa.

POCcelelator, MariPOC ja AegisPOC ovat Siemensin, YML:n ja Abbottin lahila-
boratorion tiedonhallintajarjestelmia, joihin voidaan liittda useampia, eri laiteval-
mistajien vieritutkimuslaitteita. Tiedonhallintajarjestelmien valittdamina vieritutki-
muslaitteiden potilastulokset siirtyvat automaattisesti keskuslaboratorion tiedon-
hallintajarjestelman (LIS) autoverifioinnin kautta lahilaboratorion potilastietojar-
jestelmaan (HIS). Vieritutkimuslaitteet, keskuslaboratorion LIS ja Iahilaboratorion
HIS tulee olla yhteensopiva tiedonhallintajarjestelman kanssa. Potilastiedot siir-
tyvat Health Level 7 — standardin (HL7) mukaisina viesteina. POCcelelatorilla,
MariPOCilla ja AegisPOCilla ohjataan myds laboratorion laadunhallintaa. (Lopo-
nen 2019, Duel 2019.)

POCcelelatorissa ja AegisPOCissa on lisaksi e-learning osio, johon voidaan
luoda luentomateriaali ja siihen liittyva tentti. Vieritutkimuslaitteiden kayttajatun-
nukset voidaan hallinnoida jarjestelmien kautta siten etta kayttaja kirjautuu tun-
nuksellaan ohjelmaan, kay lapi vieritutkimuslaitteeseen liittyvan luentomateriaalin
ja suorittaa luentomateriaaliin ja tyoohjeisiin liittyvan tentin. Hyvaksytty tenttitulos
antaa kayttajatunnuksille automaattisesti oikeuden maaraajaksi kayttaa kyseista
vieritutkimuslaitetta. Jarjestelmat voidaan asettaa pyytamaan kayttajaa syotta-
maan kontrollinaytteet ja suorittamaan laitteelle tarvittavat kalibroinnit, pesut ja
kayttajahuollot ennalta sovituin maaraajoin. Jarjestelmat eivat anna kayttajan
tehda laitteella tutkimuksia ennen kuin sillda on voimassa olevat kontrollitulos tai
kalibraatio. AegisPOCin ja POCcelelatorin avulla voidaan selvittaa etaalta tutki-
muslaitteen virhetilanteita ja korjaamiseksi vaadittavia toimenpiteita voidaan oh-

jata ja suorittaa etaalta. (Duel 2019.)
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Kontrollianalyyseista kaikki kolme jarjestelmaa keraavat ja analysoivat kerattya
dataa ja huomauttavat kayttajaa tavoitetason ulkopuolisesta kontrollituloksesta,
jolloin kayttajan tulee tehda tarvittavia toimenpiteita, kirjata ne jarjestelmaa ja
tehda kontrolli uudelleen. Ulkoiset laaduntarkkailunaytteet analysoidaan
POCcelelatorin kautta kuten potilasnaytteet mutta ne nimetaan itse. Ulkoisten
laaduntarkkailunaytteiden tulokset sy6tetaan laaduntarkkailukierroksen palvelun-
tarjoajan ohjelmaan, esimerkiksi Labqualitysta ostetut laaduntarkkailukierroksen
syotetdan LabScalaan. (Duel, 2019, Labquality 2018.)

MediPOC:ssa kayttajien kayttajatunnukset ovat voimassa, kun he ovat osallistu-
neet YML:n vieritutkimuskoordinaattoreiden pitamaan koulutukseen. MediPOC ei
jarjestelmana valvo kayttajien osaamista mutta edellyttaa etta kayttajat tekevat
tietyn maaran kontrollinaytteita, seka ulkoisia laaduntarkkailunaytteita, pitaak-
seen tunnuksensa voimassa. MediPOC estaa tulosten siirtymisen potilastietojar-
jestelmaan, mikali hyvaksyttya kontrollitulosta ei ole. Kontrollien ja laaduntarkkai-
lunaytteiden tarkoitus on seurata menetelman tai laitteen toimivuuden lisaksi
kayttajan osaamista. MediPOC siirtad ulkoisen laaduntarkkailukierroksen tulok-

set suoraan LabScalaan. (Loponen 2019.)

LabScala on tarkoitettu Labqualityn laaduntarkkailun kierrosten tulosten rekiste-
rointiin. LabScalan kautta Iahilaboratorio voi vertailla omia tuloksiaan muiden sa-
malle kierrokselle osallistuneiden laboratorioiden tuloksiin, sekd samaa menetel-

maa kayttavien, kuin myds muihin menetelmiin. (Labquality 2018.)

MediPOC on YML:n tarjoama lisapalvelu ja ohjelma on suunniteltu ja toteutettu
yhdessa YML:n asiantuntijoiden kanssa. POCcelelator on Siemensin omistama
ja Synlabin asiakkailleen toimittama lisapalvelu. AegisPOC on Abbottin jalleen-
myyma jarjestelma. Hallintajarjestelmien avulla palveluntarjoaja sitouttaa asia-
kasta enemman itseensa ottamalla vastuuta henkilokunnan osaamisesta, koulut-
tamisesta, seka laboratoriotoiminnan laadunhallinnasta. Kaikkien ohjelmien toi-
mintaperiaate on sama mutta pienia eroavaisuuksia I6ytyy. Esimerkiksi MariPOC
antaa kayttajan toimia ja tehda analyyseja laitteella, vaikka hyvaksyttya kontrolli-
tulosta ei ole voimassa, mutta ei laheta vastauksia eteenpain. POCcelelator es-

taa analyysilaitteen kayton.
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9.1 Digitaalinen laadunarviointi

Ulkoiset laadunarviointikierrokset ovat jo ottaneet avukseen digitaalisuuden, esi-
merkiksi Labqualityn preanalytiikan laadunarviointikierroksella. Digitaalisella kier-
roksella laboratoriohoitaja katsoo videon, jolle on kuvattu preanalytiikan yksi tai
useampi vaihe ja han vastaa kirjallisesti kommentoiden havaitsemiaan asioita.
Vastaava digitaalinen kierros on myds Kkliinisen fysiologian tutkimuksille.
(Labquality 2018, Wahlstedt 2017, 6.)

Myds mikroskooppisten laadunarviointikierrosten hyodyllisyyttd on pohdittu,
koska usein valokuvaan naytemateriaalia ei ole saatu kuvattua taysin mikroskoo-
pin nakymaa vastaavaksi. Virtuaalimikroskopiateknologian avulla digitaalisuus
on saatu naille kierroksille mukaan. Digitaalisuus poistaa naytteen kuljetukseen,
sailyvyyteen ja esikasittelyyn kohdistuvat ongelmat. (Wahlstedt 2017, 6.) Naytolta
naytteen katsomisessa on kuitenkin omat eroavaisuutensa mikroskoopista kat-

somiseen.

9.2 Digitaaliset naytteet ja etanaytteenotto

Erityisesti patologiassa naytteiden saattaminen digitaaliseen muotoon, on otettu
runsaasti kayttoon. Digitaaliset leikkeleet mahdollistavat naytteiden jakamisen ja
tarvittaessa, saman leikkeen voi lausua useampi asiantuntija samanaikaisesti eri
sijainnissa. (Wahlstedt 2017, 6.) Patologiassa naytteiden jakamisen mahdolli-
suus on suuri muutos ja kehitysaskel, koska patologian naytteiden erityisominai-
suus on niiden ainutlaatuisuus. Samanlaista naytetta ei yleensa voi ottaa kuin
kerran. Myds hematologian verenkuvan sivelyvalmisteita pystytaan jakamaan di-

gitaalisesti, mutta verenkuva ei naytemateriaalina ole yhta ainutkertainen.

Etanaytteenotto tarkoittaa kuluttajan itse tilaamaa ja ottamaa naytetta laborato-
rion ulkopuolella. Etanaytteenottoon tarjolla olevia tutkimuksia ovat useat geeni-
tutkimukset, mutta harvoja diagnosointiin kaytettavia tutkimuksia. Etanaytteen-
otosta kuljetuksineen tulee muutaman paivan viive tuloksen ja siten hoidon aloit-
tamiseen. Etanaytteenoton kehittyminen vaatii analysointimenetelmien mukautu-

mista, seka naytteenottomenetelmien, -valineiden ja kuljetusmuotojen
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kehittamista. Etanaytteenotossa on huomioitava naytteenottamisen ohjeistami-
nen ymmarrettavasti ja selkeasti, seka naytteenottaminen on hyva olla helppoa
ja yksinkertaista. (Kalliokoski, Kosonen & Jokiranta 2017, 25.) Etanaytteenottoon
soveltuvia naytemateriaaleja voisivat olla esimerkiksi hius, sylki, virtsa, uloste,

ihon hilse, erilaiset pyyhkaisy naytteet tai kyynelneste.

9.3 Digitaalisia tarpeita ja mahdollisuuksia lahilaboratorioissa

Potilaan valmistautuminen ja ajanvaraus laboratorioon on laboratorion resurssien
kaytdn ja preanalytiikan kannalta tarkea vaihe. Vaaraan aikaan tehdyt varaukset
ja vaara valmistautuminen aiheuttavat turhaa vaivaa potilaalle ja hukkaavat labo-
ratorion naytteenottoaikaa. Erityisesti ongelmia tuottavat potilaan itse tekemat
ajanvaraukset. Ajanvaraus on pyritty tekemaan yksinkertaiseksi ja helpoksi, jol-
loin ohjeistuksia erilaisille potilasryhmille, kuten lapset, vanhukset tai pelkopoti-
laat, ei ole saatavilla ajanvarauksen yhteydessa. Erityistarpeita omaaville potilas-
ryhmille suositellaan usein varaamaan kaksi perakkaista aikaa. Paaasiassa eta-
ladkaripalveluihin tarkoitetut, vahvan tunnistautumisen vaativat sovellukset mah-
dollistavat laboratorion ajanvarauksen kytkemaan ajanvarauksen potilaan avoi-
miin tutkimuspyyntdihin, jolloin sovelluksella voitaisiin automaattisesti ohjata po-
tilasta varaamaan naytteenotto oikeaan vuorokauden aikaan. Lisaksi ajanvarauk-
seen voitaisiin liittdd valmistautumisohjeet, tunnistaa potilaan ika ja esimerkiksi

pyytaa valitsemaan tarvittaessa lisakohta pelkopotilas.

Naytteiden kuljetukset ovat preanalytiikan yksi pitkakestoisin vaihe ajallisesti.
Keskuslaboratoriotoiminta ja analyysimenetelmien automatisoituminen ovat
mahdollistaneet suurten naytemaarien analysoinnin nopeasti. Dronejen kayttoa
verinaytteiden kuljetuksiin on tutkittu naytteiden sailyvyyden kannalta. Muun mu-
assa Amaluke, Ness, Tobian, Boyd ja Street (2016) totesivat ettei drone-kuljetus
vaikuttanut kokoveren soluihin, eika lisannyt hemolyysia tavanomaiseen kuljetuk-

seen verrattuna, kun kuljetuslampatila pysyi tasaisena.

Laskimonaytteenotossa voidaan jo hyddyntaa ultraaanilaitteita tai infrapunaa. Nii-
den avulla laskimot 16ydetaan helpommin. Erityisesti pienten lasten naytteen-

otossa niitd hyddynnetaan jo tehokkaasti leikkaussaleissa. Verikoe leikkaussalin
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ulkopuolella ei yleensa ole henkea uhkaavan tilanteen vuoksi valttamatonta, jol-
loin naytteenotto voidaan ajoittaa leikkaussaliolosuhteita vaativaan operaatioon.
Sen vuoksi ultradani tai infrapunalaitteita ei laboratorioissa kayteta toistaiseksi.

Robotiikan yhdistaminen naytteenottoon saattaa olla tata tekniikkaa hyodyntava.
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10 KEHITTAMISTEHTAVA

Laatukasikirja on koottu keraamani aineiston pohjalta ja sovellutettu Pohjola Sai-
raalan yleisiin toimintatapoihin, joihin olen perehtynyt tyoskennellessani Tampe-
reen Pohjola Sairaalan laboratoriossa. Laatukasikirja kokoaa yhteen Pohjola Sai-

raalan laboratoriotoimintaa ohjaavat ty6- ja toimintaohjeet.

Laatukasikirjassa laboratorion toiminta on kuvattu prosessiksi laboratorion asiak-
kaan nakdkulmasta. Olen kuvannut prosessin vaiheet prosessin alaprosesseiksi,
jolloin toiminta on hahmotettavissa pienemmiksi kokonaisuuksiksi. Prosessin, eli
toimintaketjun kehittaminen on tehokkaampaa, kun sita voidaan tarkastella, mi-

tata ja kehittaa osissa.

Yhteiskayttdinen tallennusasema on Pohjola Sairaaloissa yhteisten ty6ohjeiden
julkaisu paikka. Tyoohjeet on lajiteltu toimintojen mukaan ja laboratoriolla on oma
kansio, josta l0ytyy tydohjeiden lisdksi kontrollitaulukot ja muita tydssa tarvittavia

tiedostoja.

Tekemani laatukasikirja (Liite 1) voidaan jakaa osiin ja tallentaa yhteiskayttoiselle
tallennusasemalle. Osiksi jaettuna kasikirjaan voi tutustua aihealueittain eika lu-
kemisesta tule kerralla liian suurta tyotaakkaa. Osiksi jaettuna kansioiden otsikoi-

minen tulee suunnitella, jotta ohjeet I6ytyvat helposti.

Uuden tyontekijan perehdyttamisessa laatukasikirja antaa hyvan katsauksen yri-
tyksen toimintatapoihin. Hyvat, selkeat ja kattavat toimintaohjeet kootaan loogi-
seen pakettiin, jolloin uusi tydntekija tietda perehdytyksen jalkeen, mista tarkistaa

toimintatapoja myohemminkin.

10.1 Laatukasikirjan kayttoonotto

Laatukasikirjan kayttoonotto vaikuttaa laboratorioiden toimintaan ja paivittaiseen

tydntekemiseen. Kayttdonotto tulee jakaa osiin ja suunnitella. Suunniteltaessa

kayttdonotolle tulee vahintdan nimetd vastuuhenkilét ja kirjata aikataulu.
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Laatukasikirjan kayttoonotosta voidaan tehda projekti. Paavastuu voidaan nimeta
yhdelle henkildlle, joka voi koota pienen tydryhman. Tydéryhma voisi koostua esi-

merkiksi laboratorioiden tyontekijoista ja esimiehista.

Kaikkia laatukasikirjan uudistuksia ei voida toteuttaa yhdessa yossa. Pohjola Sai-
raaloiden laboratoriot ovat kokoontuneet palavereihin etayhteydella. Palavereja
voidaan kayttaa laatukasikirjan jalkauttamiseen. Esimerkiksi kuukausittain kasi-
teltaisiin laatukasikirjan yksi osa-alue, jonka vastuuhenkilot esittelevat ja kertoisi-
vat sen vaikutuksista toimintatapoihin ja esittelisivat mahdolliset uudet toiminta-
tavat ja tarvittavat taulukot. Sama kierros voitaisiin tehda vuoden kuluttua uudel-
leen ja tarkistaa toimintatapojen toimivuus, havaitut hankaluudet seka kehittamis-

ideat. Uuden kierroksen aiheena voisi myos olla vastuuhenkiloiden paivittdaminen.

Laboratorioiden toimintaa ohjaavien esimiesten tulee myds tutustua laatukasikir-
jaan ja ottaa sen jalkauttamisen toteutumisesta vastuuta, vaikka eivat laboratori-
ossa tyOskentelisikaan. Joissain toimipisteissa laboratoriossa saattaa olla vain
yksi tyontekija, jolloin toimintatapojen muokkaaminen saattaa olla tyolasta. La-
hiesimiehen avulla ja muiden toimipisteiden laboratorioiden tukemana toiminta-

tapojen muuttaminen ja kehittdminen saisi enemman mielekkyytta.

10.2 Teknologisia kehitysideoita lahilaboratorioiden laadun ja toiminnan-

kehittamiseen

Perehdytyksen tai laaduntarkkailukierrosten pelillistaminen. Pelissa voidaan suo-
rittaa eri tasoja, joiden suorittamisesta saisi enemman kayttdoikeuksia vieritutki-
muslaitteille, tai voidaan arvioida pelaajan osaamista esimerkiksi preanalyyttii-
kassa. Perehdytyksessa kaytettaessa pelissa voisi olla saatavissa vihjeita. Laa-
duntarkkailukierroksilla voisi olla tarjolla muutama oikea ja muutama vaara vaih-
toehto tilanteen suorittamiseksi. Peli voitaisiin toteuttaa internet-sivustolla tai se
voitaisiin ladata laboratorion tietokoneelle. Internet-sivustolla toteutettavan pelin
kaytonmaaraa olisi helppo seurata ja kustannus voisi olla pelikertoihin perustuva.
Peli voitaisiin toteuttaa myos virtuaalitodellisuutta hyodyntaen. Virtuaalitodelli-
suudessa voitaisiin suorittaa esimerkiksi osaamisen nayttokokeita, jolloin naytdn

vastaanottaja voisi seurata tapahtumia erilliselta naytolta.
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Mobiilisovellus, johon laitteen paivittaiset kontrollitaulukot ja huoltotoimenpiteet
taytetdan. Sovellusta voidaan kayttaa esimerkiksi alypuhelimella tai tabletilla. Tie-
dostot aukeavat sovellukset lukiessa laitteeseen kiinnitetty QR-koodi. Sovellus
lahettaa sahkopostihuomautuksen kayttajalle, seka laatuvastaavalle, mikali kont-
rolleja ei tehda sovitusti, ne eivat mene rajoihin tai huoltotoimenpiteita ei kirjata
tehdyiksi. Huoltotoimenpiteille tai pesuille voidaan asettaa aikavali, jonka aikana
ne tulee suorittaa ennen huomautusviestien lahettamista. Esimerkiksi viikoittain
tehtavien suorittamiseen olisi kaksi paivaa aikaa. Sovellus kertoo kayttajalle ky-
seisen paivan aikana tehtavat kyseisen laitteen huoltotoimenpiteet ja muistuttaa
niista paivan aikana. Sovellukseen voidaan asettaa tieto kayttajien osaamisesta
laitteen suhteen ja jakaa vastuurooleja. Laitteen vastuuhenkildlle sovellus ohjaa
enemman osaamista vaativat huoltotoimenpiteet, esimerkiksi vaativammat pe-
sut. Kuukausittaisten huoltotoimenpiteiden suoritusaika olisi pidempi kuin viikoit-
taisten. Samaan sovellukseen voitaisiin liittda tutkimukseen tarvittavan naytteen-
oton ohjeet, seka tyoohjeet tutkimuksen tekemiseksi. Tyo- ja naytteenotto-oh-
jeista kayttaja saa lukumuistutuksen saanndllisesti, esimerkiksi kerran vuodessa,

seka aina kun ohjeisiin tehdaan paivityksia.

QR-koodeja voidaan hyddyntda myos kotona otettavien naytteiden ohjeistami-
sessa. Laakarikaynnin yhteydessa potilas saattaa saada paljon jatko-ohjeita ja
laboratoriolahetteita, joista osaan naytteen voi ottaa kotona. Erityisesti uloste-
naytteenottaminen tai kuljettaminen saatetaan kokea hieman epamukavaksi,
jonka vuoksi laakarit usein pyytavat yhdella kertaa useamman eri tutkimuksen.
Potilas saa kotinaytteenottoon laboratorioista kirjalliset ohjeet ja ohjeet tulee
kayda lapi myds suullisesti (Hoitosuositus 2015) naytteenottovalineitd annetta-
essa. Naytteenottovalineita saattaa olla useita. Kirjalliset ohjeet voivat helposti
joutua erilleen naytteenottovalineista. Liimaamalla QR-koodin sisaltava tarra
naytteenottovalineisiin voisi potilas tarvittaessa avata tarvittavan naytteenoton

ohjeen.
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11 POHDINTA

Oma tyokokemus erilaisista ja eri kokoisista lahilaboratorioista oli tyota tehdessa
hyodyksi, mutta myos haitaksi. Alan ollessa tuttu, pystyin hyddyntamaan verkos-
tojani asiantuntijoihin ja tarvittaessa pyytaa heilta tietoa tai suosituksia lahdema-
teriaalista. Toisaalta omat ennakkotiedot oli pyrittava pitamaan taka-alalla, koska
varsin nopeasti osoittautui, etteivat monet ennakkotietoni pitaneet taysin paik-
kaansa. Esimerkiksi luulin, etta laatukasikirjan tulee noudattaa tiettya kaavaa ja
asetteluja mutta WHO:n suosituksen, seka standardien mukaan laatukasikirjan
koostaminen on melko vapaata. Hakusanojen muodostaminen oli hankalaa tu-
tusta aiheesta, koska vakiintunut oma sanasto rajasi mielikuvitusta hakusanojen
muodostamisessa. Asiasanahakujen avulla pystyin monipuolistamaan omaa sa-
nastoani, seka Idytamaan englanninkielisesta lahdemateriaalista tarvittavat vaih-

toehdot kaytetyille sanaille.

Naytteenottoon koulutetaan tyopaikoilla paljon muun terveydenhoitoalan koulu-
tuksen saaneita. Kuitenkin laboratorion toiminta on paljon muutakin kuin nayt-
teenottoa. Laboratoriotoiminnan kokonaisvaltaisuuden ymmartamiseksi laborato-
riohoitajan on ymmarrettava naytteen kulku naytteenotosta raportoituun vastauk-
seen, voidakseen sisaistaa kaiken hallittavan tiedon ja osaamisen. Laboratorion-

hoitaja toimii laboratoriotoiminnan asiantuntijana.

Laboratorion toiminnasta vastuussa oleva esimies omaa Pohjola Sairaalassa
usein sairaanhoitajan peruskoulutuksen. Olen yrittanyt kuvata laboratorion toi-
minnan mahdollisimman helposti ymmarrettavasti ja selkeasti. Opinnaytetyoni
avulla esimiesten on helpompi ymmartaa laboratoriossa tapahtuvaa toimintaa

naytteenottoaikojen ulkopuolella.

Vieritutkimusanalytiikkaa hyédynnetaan paljon yksityisilla 1adkariasemilla. Vieri-
tutkimusten ansiosta potilasasiakas ja hoitava ladkari saavat tulokset nopeasti ja
tarvittava hoito voidaan aloittaa valittomasti. Vieritutkimusanalytiikka myos moni-
puolistaa laboratoriohoitajan tydnkuvaa. Useat vieritutkimuslaitteet ovat hyvin yk-
sinkertaisia kayttaa, mutta perinteisesti yhdella laitteella voidaan tehda vain yhta

tutkimusta. Vieritutkimuslaitteiden toiminnasta ja tutkimustulosten
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jaljitettavyydesta on huolehdittava. Tama edellyttaa usean tiedon kirjaamista; On
tiedettava mitka reagenssit on olleet kaytdssa, milloin ne ovat saapuneet labora-
torioon, miten niita on kontrolloitu ja kuinka tutkimuslaitteen huollot on tehty. Pe-
rinteisesti tietoja on kirjattu erilaisiin kasin taytettaviin taulukoihin. Taulukoiden
seurattavuus on vaatinut huolellista taulukoiden suunnittelua ja tayttda. Teknolo-
gialla on mahdollista helpottaa laboratoriossa kirjattavia laadunhallinnan toimin-
toja automaattisemmiksi ja saada kirjatuista tiedoista enemman kuvaavaa mate-
riaalia aikaiseksi. Numerotaulukoiden tarkastelu ei valttamatta anna oikeaa ku-

vaa tulotasojen systemaattisesta muutoksesta, joka on tapahtunut pikkuhiljaa.

Paivittain laboratoriossa toimivat laboratoriohoitajat tarkkailevat koulutustaus-
tansa vuoksi omaa toimintaansa kuten kapillaarin tayttymista tai naytteen ulko-
nakoa tarkemmin, he myos mittaavat yleensa kontrollinaytteet. Kontrollinayttei-
den tekemiselld voidaan tarkkailla laitteiden ja reagenssien toimivuuden lisaksi

kayttajan toimintaa.

Harvoin tai satunnaisesti laboratorionaytteita ottavat tyontekijat eivat yleensa tee
kontrollinaytteiden mittaamista. POCcelelatorin, MariPOCin ja AegisPOCin kal-
taisten jarjestelmien avulla voidaan huolehtia, ettad kaikki laboratoriotutkimuksia
tekevat tyontekijat tekevat myos kontrollinaytteita ja kontrollien tulostasoa voi-
daan seurata paitsi laitekohtaisesti, myds kayttajatunnuksien perusteella. Jarjes-
telmien avulla laboratorioiden vieritutkimuslaitteiden tarvikkeiden etahallinta ja
yhteistilaaminen olisi mahdollista. Esimerkiksi kontrollien- ja reagenssien eratie-
dot voidaan syottaa jarjestelmaan etana ja sopia tarvikkeiden toimitukset suoraan
kayttopaikkoihin. Yhteistilauksilla edullisemman kappalehinnan neuvottelumah-
dollisuudet ovat suuremmat kuin usean pienen eran tilaamisella. Lisaksi keski-
tetty eratietojen hallinta vahentaa lahilaboratorioiden tarvetta huolehtia eratieto-

jen vaihtumisesta ja tietojen tallentamisesta.

Lisaksi laboratorioiden toiminnassa on useita toimintoja, joissa teknologiaa voi-
taisiin hydédyntaa enemman, esimerkiksi naytteenotto ja naytteiden kuljetus. Tek-
nologisten ratkaisujen hyddyntaminen laboratorion toiminnan kehittamiseksi
edellyttdaa yhteistyota teknologian asiantuntijoiden ja laboratorion tyontekijoiden

valilla.



68

11.1 Eettisyys ja luotettavuus

Tutkimuksen luotettavuuteen vaikuttaa sen siirrettavyys, toteutuksen toistetta-
vuus, seka lahdemateriaalin analysointi. (Juvakka & Kylma 2007, 169-180.) Ra-
porttiosuuteen olen kirjannut lahdeaineiston ja tarkastellut, erityisesti laatukasi-
kirjaan kirjattavista aiheista useampaa eri lahdetta. Suurimmaksi osaksi laatuka-
sikirjaan keraamani ohjeet perustuvat kansainvalisen organisaation asiantuntijoi-
den kokoamaan kasikirjaan. Kotimaisen lainsaadannon erityispiirteet olen ottanut

huomioon kansainvaliseen materiaaliin verratessani.

Raporttiosuudessa olen pyrkinyt perustelemaan toiminnan ohjausta kuvailemalla
toimintaan vaikuttavia ja huomioitavia seikkoja. Tavoitteenani on ollut kirjoittaa
laatukasikirjan ohjaamat toiminnot mahdollisimman tarkasti kuvaillen, jotta niiden
ymmartaminen olisi helpompaa myos lukijalle, joka ei omaa laboratoriohoitajan
koulutustaustaa. Laatukasikirja ja raporttiosuuden tiedot ovat siirrettavissa myos

Pohjola Sairaalan laboratorioiden ulkopuolelle.

Lahdemateriaali on ajankohtaista ja terveydenhoitoalan tunnettujen asiantuntijoi-
den kirjoittamaa. Lahteina kaytetyt suositukset ovat kansainvalisesti tunnustettu-
jen standardien mukaisia. Suositukset ovat kansallisen tai ulkomaisen asiantun-

tijaryhman kokoamia ja tunnettujen toimijoiden julkaisemia.

11.2 Jatkotutkimussideat

Jatkotutkimuksena voisi selvittda kuinka paljon laboratoriohoitajilta kuluu aikaa
vieritutkimusanalytiikan laadunhallintaan verraten kuinka paljon vieritutkimuslait-

teiden hallintajarjestelmilla vahentaa tai helpottaa sita.

Hallintajarjestelman kayttdéonottamisesta tehtdva opinnaytetyd helpottasi palve-
luntarjoajien tuotekehittamista, seka ymmarrysta asiakkaansa tarvitseman tuote-
tuen maarasta kayttoonottovaiheessa. Lisaksi tyosta voisi olla hyotya muille vas-
taavaa ohjelmaa kayttoonottaville yrityksille.
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Lisaksi hallintajarjestelmien mahdollisuudet vieritutkimuslaitteiden laitepaivakirjo-
jen hallintaa olisi hyodyllista selvittaa. Suositusten mukaan vieritutkimuslaitteille
tehdyt huoltotoimenpiteet tulee kirjata ja maaraaikaishuoltojen toteutumista tulee
seurata. Toistaiseksi yksikaan hallintajarjestelma ei tue huoltojen kirjaamismah-
dollisuutta. Samoin kaytdssa olevien reagenssin saapumisajankohta kayttopaik-
kaansa, on oleellinen tieto mahdollisten ongelmien jaljittamisessa, mutta tois-
taiseksi tieto tulee kirjata laboratoriossa erikseen varastonhallinnan jarjestelmiin

tai taulukoihin.
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1 LABORATORION PALVELUPROSESSI

Laboratorion toimintaa ohjaavat kansainvaliset ja kansalliset ohjeet, suosituksen,
seka lait, siitéd huolimatta jokaisen laboratorion on kuvattava oma toimintansa or-
ganisaatiossa. Toimintaohjeet tulee dokumentoida ja niista tulee kayda ilmi mita
tehdaan ja miten toiminta sitoutetaan organisaation strategiaan ja niiden tulee

toimia viitekehyksena toiminnan laadunhallinnalle.

Prosessia eli toimintaa on tarkoitus kehittaa jatkuvasti.

Suunnittele

-tunnistetaan ja nimetaan
ongelmat ja heikkoudet

-kehitetdan niille ratkaisut

Paranna

Toteuta
-kehitetaan oteutet
tehtyja = OdeIlIJ' etaan
muutoksia, edellisessa
. vaiheessa
kdytonnon e
havaintojen etkl € Vt
kautta ratkaisu

Tarkista

- tarkista onko
tehdyilla
muutoksilla saatu
tavoiteltua
vaikutusta

Prosessien toimivuutta ja kehittamista varten niille on tarpeen nimeta mittarit.
Asiakaspalvelussa ja potilasty0ssa luotettavien ja spesifisten mittareiden tunnis-
taminen on usein hankalaa ja vaatii suunnittelua. Ei kuitenkaan ole tarkoituksen
mukaista, etta mittareiden tarvitsemien lukujen I6ytamiseen kulutetaan liikaa re-

sursseja



Potilas saa lahetteen

Ajanvaraus laboratorioon

IImoittautuminen

Kutsuminen laboratorioon

Tunnistaminen

Lahetteiden tarkastus

Tunnistetietojen tulostus

Tarkistetaan
tunnistetiedot

Naytteenotto

Tunnistetietojen
liittdminen naytteisiin

Naytteiden
kasittely/tutkiminen

Vastaaminen/vastausten
kasittely
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Potilas saa lahetteen laboratoriotutkimuksiin. Lahete voi olla Pohjola Sairaa-

lan |adkarin tai ulkopuolisen ladkarin tekema. Laboratoriotyd kaynnistyy, kun
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potilas tapaa laakarin ja laakari tekee kliinisen tutkimuksen perusteella paatoksen
laboratoriotutkimuksen tarpeellisuudesta. Tutkimuspyynndén maarittely on lahet-
teentekijan vastuulla, eika laboratorio voi ottaa siihen kantaa. Laboratoriohenki-
|IO0kunta auttaa tarvittaessa esimerkiksi pakettitutkimusten sisaltjen ja analyysi-

menetelmien kanssa.

Potilaalle varataan aika laboratorioon. Pohjola Sairaalan laboratorioon poti-
laan ajanvaraus voi tapahtua ajanvarausnumeron kautta, laakari voi tuoda hanet
suoraan laboratorioon tai ohjata hanet hoivamestarin luokse asiakaspalveluun.
Tarkeaa on, etta potilaan lahete tarkistetaan, jotta hanelle voidaan antaa oikeat
valmistautumisohjeet ja naytteenotto voidaan varata oikeaan kellonaikaan, lisaksi
naytteenottoon tai tutkimuksen suorittamiseen on varattava riittavasti aikaa.
Tama edellyttaa ajanvaraajalta laboratoriotutkimusten tutkimusten tuntemusta, li-
saksi potilaan erityistarpeet on hyva ottaa huomioon. Esimerkiksi pelkaavien, hel-
posti pyortyvien ja lapsipotilaiden kanssa tavalliseen verikokeeseen kuluu enem-

man aikaa.

Potilas ilmoittautuu laboratorioon. Laakarin tuodessa potilas laboratorioon, ei
erillista ilmoittautumista tarvita. Tai potilas voi ilmoittautua asiakaspalvelupis-

teessa hoivamestarille.

Potilas kutsutaan laboratorioon. Potilas kutsutaan nimella laboratorioon.

Potilas tunnistetaan. Potilas on tunnistettava luotettavasti; kahta tunnistetta
kayttaen. Esimerkiksi pyydetaan potilasta kertomaan nimensa ja henkilotunnuk-
sensa. Vastaavat tiedot voidaan tarkistaa lapsen huoltajalta tai potilaan saatta-

jalta.

Tarkastetaan laboratoriolahetteet ja tiedustellaan valmistautumisesta. Ker-
rotaan potilaalle mita tutkimuksia hanelle on maaratty ja varmistetaan mitka tut-
kimukset on tarkoitus ottaa mahdollisesti mydhemmin. Potilaan kotona ottamat
naytteet tarkastetaan silmamaaraisesti ja tiedustellaan naytteenotto ajankohta ja
valmistautuminen ennen sita. Jos potilaalla on ulkopuolinen |lahete, luodaan Ia-

hete omaan potilastietojarjestelmaan.
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Tulostetaan ja tarkistetaan tunnistetiedot. Valitaan otettavat tutkimukset ja tu-

lostetaan niille tunnisteet.

Otetaan naytteet, tehdaan tutkimus tai ohjataan potilas naytteenottoon.
Otetaan naytteet naytteenottoon soveltuvilla valineillda ja huolehditaan potilaan

hyvinvoinnista ja omasta ergonomiasta naytteenoton ajan.

Tunnistetietojen liittdminen naytteisiin. Tunnistetiedot liitetaan naytteisiin po-

tilaan lasna ollessa.

Naytteiden kasittely tai tutkiminen. Kasitelldan naytteet keskuslaboratorion an-

taman ohjeistuksen mukaisesti tai tehdaan tutkimukset tydohjeiden mukaan.

Vastaaminen ja vastausten kasittely. Tarkistetaan, etta potilas tietda miten han
saa vastaukset ja varataan tarvittaessa soittoaika lahetteen tehneelle ladkarille
tai paivystavalle yleisladkarille. Pohjola Sairaala -sovellukseen vastaukset siirty-
vat heti valmistuttuaan. Mikali Iahetteen tehnyt 1aakari ei poissaolonsa vuoksi
pysty niité sopivan ajan kuluessa hyvaksymaan voidaan vastauksille merkita tois-
sijainen saaja. Itse tehtavien tutkimusten vastaukset syotetaan potilastietojarjes-
telmaan huolellisesti ja mahdollisimman pian tutkimuksen valmistuttua. Keskus-

laboratorioon lahtevien naytteiden vastaukset siirtyvat automaattisesti.
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2 LABORATORIOTUTKIMUKSET

Pohjola Sairaalan laboratorioissa otetaan potilaista veri- ja virtsanaytteita, teh-
daan kliinisen fysiologian tutkimuksia ja kasitellaan potilaan ottamia ulostenayt-
teita, seka laakarin ottamia patologian naytteita.

Pohjola Sairaalan laboratoriossa tehdaan paivystystutkimuksia vierianalyytiikan
laitteilla, seka pikatesteilla. Paivystystutkimuksia otetaan toimipisteen aukioloai-

kojen mukaan.

Vieritutkimuslaitteidemme tulostaso on validoitu ja yksittaisten laitteiden tulokset
verfioitu keskuslaboratoriomenetelmia vasten.

Vieritutkimustuloksen validointi eli saman naytteen uudelleenanalysointi ei aina
ole mahdollista, koska nayte voidaan ottaa sormenpaasta suoraan analyysi-inst-
rumenttiin. Tuloksen vastaanottavan 1dakarin on tehtava tulkinta, tarvitaanko va-

lidointia esimerkiksi keskuslaboratorioon lahetettavasta laskimoverinaytteesta

2.1 Laskimoverinaytteenotto

Sopivan verisuonen loytamiseksi kaytetaan apuna staassia, eli elastista kiristys-
sidetta, joka asetetaan naytteenottokohdan ylapuolelle. Staassia kaytetaan vain
suonen etsimiseen ja se |0ysataan heti kun verta alkaa naytteenotto putkeen tu-

lemaan.

Pistokohta on iholtaan ruhjeeton, ehja, ei mustelmainen tai turvonnut kohta. Nayt-

teenottoa ihottuman tai tatuoinnin kohdalta valtetaan.

Iho puhdistetaan alkoholipitoisella puhdistusaineella ennen naytteenottoa ja ihon
tulee antaa kuivua ennen pistamista. Puhdistusaine saattaa aiheuttaa hemolyy-
sia joutuessaan naytteeseen. Etanolimaaritysta varten naytetta otettaessa pisto-

kohdan puhdistuksessa alkoholia ei saa kayttaa lainkaan.

Neulan koko valitaan naytteenottoon valitun laskimon mukaan. Neulojen koko il-
moitetaan niiden teran lapimitan mukaisina gaude-lukuina (G). Yleisimmin kay-

tdssa oleva vakuumineula on 21G. Liian pieni neula saattaa aiheuttaa
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naytteeseen hemolyysia, eli punasolujen hajoamista. Liian suuri neula saattaa
aiheuttaa veren vuotoa ihon alle ja painaa naytteenottosuonen kasaan. Vakuu-
mineuloja kaytetdan yhdessa vakuumiputkien kanssa. Vakuumiputkessa on ali-
paine, joka imee tietyn maaran verta putkeen. Vakuumineuloihin on lisatty turva-
neulajarjestelma, jolloin naytteenottaja saa kaannettya suojakorkin neulan paalle
valittdmasti naytteenoton jalkeen. Naytteenotossa on kaytettavissa myods sii-
neuloja ja avoneuloja. Siipineulat ovat vakuumineuloja, joissa on ohut muoviletku
ja neulan kannassa muoviset siivekkeet. Siipineulaan suositellaan erityisesti
kammenselasta otettaviin naytteisiin tai mikali pelataan etta naytteenantaja liik-
kuu naytteenoton aikana. Avoneulan kantaosa on avoin ja veri valuu naytteenot-
toputkeen verenpaineen avulla. Avoneulaa kaytetaan, kun potilaan suonet ovat
ohuet tai hauraat ja vaarana on, etta vakuumitekniikka imee suonen seinamat

yhteen tai rikkoo suonen.

Naytteenottoputki valitaan pyydetyn tutkimuksen mukaan. Keskuslaboratorio oh-
jeistaa kaytettavasta putkesta kayttamansa analyysitekniikan mukaan. Nayteput-
kissa voi olla valmiiksi lisdaineita, hyytymisaktivaattoria tai erottelua helpottavaa
geelida. Vakuumijarjestelmaa kaytettdessa naytteenottoneula menee putken si-
salle ja siten on mahdollista, etta lisdainetta siirtyy putkesta toiseen. Putkien jar-
jestykseen naytteenotossa tulee kiinnittda taman vuoksi huomiota.

Suositeltava naytteenottojarjestys on

—

. veriviljelyputket
sitraattiputket
seerumiputket
hepariiniputket
EDTA-putket

glykoosi-inhibiittoria sisaltavat putket

N o o ke N

muut putket

Naytteenottopisteessa tulee olla kuvattuna kaytdssa olevien putkien naytteenot-

tojarjestys putkien varikoodauksen mukaisesti.

Naytteenottoputkea tulee sekoittaa heti kun nayte on siihen saatu. Sekoitusohjeet

tulee tarkistaa tutkimuskohtaisesti mutta lisaaineita sisaltava putket tulee aina
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sekoittaa hyvin. Sekoittaminen tehdaan putkea rauhallisesti kaantelemalla ja en-

nen seuraavan putken tayttamista.

Lisaksi tyoohje ja keskuslaboratorion tutkimuskohtaiset ohjeet.

2.2 Ihopistosnaytteet

Ihopistosnaytetta, eli kapillaaverinaytetta kaytetaan erityisesti vierianalytiikassa.
Ihopistosnaytetta voidaan kayttad myos keskuslaboratorioon lahetettavan nayt-
teen ottamiseen. Mikali potilaan laskimot ovat pienet, I16ytyvat huonosti ja tutki-
mukseen tarvittava naytemaara on pieni. Pienten lasten kokonaisverimaara on
pieni ja siksi ihopistosnayte saattaa olla perusteltu. Lasten suositeltu verinaytteen

enimmaismaara vuorokaudessa arvioidaan lapsen painon perusteella.

Lapsen paino Verinaytteen enimmaismaara vuorokau-
dessa
alle 1kg 1,3ml
1-10kg 1,5ml/painokilo
yli 10kg 1,6ml/painokilo

Ihopistosnaytteessa nayte koostuu veresta, joka tulee pienista valtimoista ja las-
kimoista, seka kapillaarisuonista. Lisaksi naytteessa on mukana kudosnestetta ja
solun sisaista nestetta. lhopistosnaytteenoton hyvia puolia ovat naytteenottotek-
niikan helppous, naytteenottovalineiden edullisuus ja naytteenoton aiheuttama
vahainen kipu. Nayte otetaan yleisimmin sormenpaasta mutta vastasyntyneilta ja
alle kolmen kuukauden ikaisiltéa vauvoilta nayte voidaan ottaa myds kantapaasta.
Kantapaassa pistokohtia ovat kantapaan sivut, myos keskelle voidaan pistaa, mi-
kali sivuilta ei I6ydy hyvaa pistokohtaa.

Kantapaan takaosaa tulee valttaa, koska siella kantaluu on lahellad ihoa. Suosi-
teltavat sormet naytteenottoon ovat keskisormi ja nimetdn. Pistokohtia ovat sor-
menpaan sivut.

Lisaksi tyoohje ja laitekohtaiset tyo- ja kayttoohjeet.

2.3 Nielunaytteet
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Pohjola Sairaalassa nielunaytteista tehdaan vieritutkimuksena streptokokki anti-
geenin osoitus (StrA), muut nielunaytteet lahetetaan keskuslaboratorioon. Nielu-
naytteen ottaminen aiheuttaa monille potilaille epamiellyttavan yokkaysrefleksin,
josta on syyta varoittaa potilasta. Nielunaytetta ottaessa naytteenottaja suojautuu
tartunnoilta ja suojaa naytetta kontaminoitumiselta kayttamalla suojakasineita,
suu-nenasuojusta ja tarvittaessa suojalaseja. Ennen nielunaytteenottoa potilaan
tulisi olla syomatta ja juomatta tunnin ajan, vaarien negatiivisten tulosten valtta-

miseksi.

Lisaksi tydohje.

2.4 Virtsanaytteet

Virtsanaytteitad voidaan ottaa laboratorion naytteenottoon tarkoitetussa WC:ssa
tai kotona. Naytteen tulisi olla virtsarakossa yli nelja tuntia, joten siksi ne otetaan
mieluiten aamulla. Kotona otettavaa naytteenottoa varten potilaalle annetaan la-
boratoriosta naytteenottovalineet, seka kirjalliset ja kuvalliset ohjeet. Ohjeet an-
netaan myds suullisesti, mieluiten potilaan omalla aidinkielelld. Virtsanayte voi
olla niin sanottu kertavirtsa tai keraysnayte. Keraysnaytteessa potilas keraa nayt-
teenottoastiaan tietyn ajanjakson aikana erittyneen virtsan. Valvottua virtsanayt-

teenottoa kaytetaan esimerkiksi huumeseulonta naytetta otettaessa.

Pohjola Sairaalan laboratoriossa kotona otettu nayte tarkistetaan silmamaarai-
sesti oikein otetuksi, laboratorion tulee ohjata potilasta ottamaan nayte uudelleen,
mikali naytteentarkistuksessa heraa epailys naytteen vaarasta sailytyksesta,
naytteen kontaminoitumisesta tai muusta tekijasta, joka voi vaikuttaa tutkimustu-

lokseen.

Lisaksi tydohjeet, tutkimuskohtaiset keskuslaboratorion ohjeet ja potilasohjeet.
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2.5 Ulostenaytteet

Ulostenaytteesta voidaan selvittda suolistoperaista verenvuotoa, tehda bakteeri-
viljely ripulin aiheuttajan I6ytamiseksi tai osoittaa parasiitteja, seka tutkia elimis-
ton aineenvaihdunnantuotteita, kuten sappihappoja. Bakteereiden ja parasiittien
|6ytamiseksi voidaan vilejlyn ja osoituksen lisaksi kayttda nukleiinihappo-osoi-

tusta.

Ulostenaytteet ohjataan yleensa hygieniasyista otettaviksi kotona. Kotona otetta-
vaa naytteenottoa varten potilaalle annetaan laboratoriosta naytteenottovalineet,
seka kirjalliset ja kuvalliset ohjeet. Ohjeet annetaan myds suullisesti, mieluiten

potilaan omalla aidinkielella.

Pohjola Sairaalan laboratoriossa naytteita kasitelldan suojakasineet kadessa ja
naytteet pakataan kuljetukseen siten, ettei naytteen sisalto levia ymparistddnsa,
vaikka nayteastia rikkoutuisi. Pohjola Sairaalan laboratoriossa kotona otettu
nayte tarkistetaan silmamaaraisesti oikein otetuksi, laboratorion tulee ohjata po-
tilasta ottamaan nayte uudelleen, mikali naytteentarkistuksessa heraa epailys
naytteen vaarasta sailytyksesta, naytteen kontaminoitumisesta tai muusta teki-

jasta, joka voi vaikuttaa tutkimustulokseen.

Lisaksi tydohjeet, tutkimuskohtaiset keskuslaboratorion ohjeet ja potilasohjeet.

2.5 Sieniviljely

Sieniviljelynaytetta otettaessa tulee kiinnittaa erityistd huomiota teravien instru-
menttien kasittelyyn ja oikeaan havittamiseen. Lisaksi on huomioitava naytteen-
ottopisteen riittava suojaaminen naytemateriaalin ollessa helposti ymparistoon

leviava, esimerkiksi hilseileva iho tai paksuuntunut kynsi.

Lisaksi tyoohje.
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2.6 Patologian naytteiden kasittely

Tyoohje patologian naytteiden kasittelysta seka keskuslaboratorion tutkimuskoh-
taiset ohjeet.

Formaliinin kasittelysta kayttéturvatiedote ja ymparistdohjelma.

2.7 Kliinisen fysiologian tutkimukset

Pohjola Sairaaloiden laboratoriossa tehdaan kliinisen fysiologian tutkimuksista
sydanfilmin rekisterdintia, eli lepo- EKG:ta, seka keuhkojen toimintakoetta eli spi-

rometriaa.

Muut tarvittavat kliinisen fysiologian tutkimukset ohjataan tehtaviksi Terveysta-

lossa.

Tyoohjeet.
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3 LAADUNVARMISTUS

Laadunvarmistuksella varmistetaan laitteiden toimivuuden lisaksi myos henkilo-
kunnan osaamista. Siksi on tarkeaa, etta kaikki laitteenkayttajat tekevat tutkitta-

vien naytteiden lisaksi kontrollinaytteita.

3.1 Sisainen laaduntarkkailu

Sisainen laadunohjaus tarkoittaa pitoisuudeltaan tunnetun vertailu- eli kontrolli-
naytteen tekemista. Laaduntarkkailua varten tarvitaan potilasnaytteiden joukossa
tehtavia kontrollinaytteita. Kontrollinaytteilla tarkkaillaan laitteen toimivuutta, hen-
kilokunnan osaamista, seka tutkimuksessa tarvittavien reagenssien toimivuutta
ja sailyvyytta. Erityisesti mikrobiologisten vieritutkimusten reagenssit ovat herkkia

pilaantumaan.

Kontrollinaytteita kasitellaan aina kuten potilasnaytteita. Kontrollinaytteet ovat
usein biologisia, ne ovat yleensa testattuja mutta niita on kasiteltava tartuntavaa-
rallisina, kuten jokaista potilasnaytettakin. Kontrollinaytteet saattavat olla kaytto-
valmiita tai ne ovat esimerkiksi liuotettava jauheesta kayttovalmiuteen. Kontrol-
lien saattaminen kayttdvalmiuteen voidaan nimeta tiettyjen tyontekijoiden tehta-

vaksi.

Kontrollinaytteita on tarkoitus tehda potilasnaytteiden joukossa ja yhta usein kuin
potilasnaytteita. Eli mikali vieritutkimuslaitteella tehtavia potilasnaytteita tehdaan
paivittain, tulisi myds kontrollinaytteet tehda paivittain. Mikali tutkimusta tehdaan
alle 5 paivassa, voidaan kontrolli tehda kerran viikossa.

Toimipisteiden on suunniteltava kontrollien tekotiheys yhdessa laboratoriotoi-

minnasta vastaavan henkilon kanssa. Suunnitelma paivitetdan vuosittain.

Mikrobiologisten vieritutkimusten herkkyytena on pilaantuvat reagenssit, jonka
vuoksi niille kontrollit on syyta tehda aina uusi testipakkaus avattaessa ja avatulle
testipaketille kerran kuukaudessa (mikali mahdollista).
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Kontrollien tekemisesta on pidettava kirjaa, johon kirjataan tekopaivamaara, kont-
rollin tekija, saatu tulos, kontrollin tavoitetulos ja tuloksen vaihteluvali, kaupallisen
kontrollin eranumero ja viimeinen kayttdpaiva seka kaytetyn testin eranumero ja

viimeinen kayttopaivamaara.

3.2 Ulkoisen laadunarvioinnin kierrokset

Ulkoinen laaduntarkkailu tarkoittaa pitoisuudeltaan tuntemattoman kontrollinayt-
teen tekemista, josta saadaan vastaus kansalliselta tai kansainvaliselta organi-
saatiolta. Taman tuloksen perusteella voidaan arvioida, saadaanko toimipis-

teessa asianmukaisia tuloksia kaytossa olevalla vieritutkimuksella.

Pohjola Sairaalan ulkoiset laaduntarkkailunaytteet tulevat Labqualitylta. Laadun-
tarkkailunaytteet l1ahetetaan Labqualitylta asiakkaille saman aikaisesti ja puhu-
taan niin sanotuista laaduntarkkailun kierroksista. Jokaiselle tutkimukselle on
omat kierrokset ja kierroksia saattaa olla vuodessa useita yhta tutkimusta kohti.

Laaduntarkkailukierroksille osallistuminen on edellytys toimiluvilla.
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4 TIEDONHALLINTA

Tiedonhallinnan kriittisimpia kohtia ovat ne vaiheet, joissa tietoa siirretaan kasin,
esimerkiksi vieritutkimuslaitteelta, kun tulokset siirretaan manuaalisesti potilastie-
tojarjestelmaan. Jalkikateen tietojen tarkistamisen kannalta on tarkeaa, ettei tie-
toa katoa sita kasiteltdessa. On myds tarkeaa huolehtia, ettei potilastietoja joudu

ulkopuolisten nahtavaksi.

Kasin kirjoitettavissa potilastuloksissa on tarkeaa huolehtia, etta oikeat tiedot kir-
jataan oikealle potilaalle, oikeisiin kohtiin ja ymmarrettavasti. Tuloksista tulisi il-
meta myos kirjanneen tydntekijan tiedot, esimerkiksi nimikirjaimin, seka kellon-
aika ja paivays. Kasinkirjoitettuja tuloksia tulee sailyttaa niin kauan, etta voidaan
olla varmoja, etta kaikki tiedot ovat siirretty potilastietojarjestelmaan.

Tyoohje.
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5 HENKILOSTON OSAAMINEN

5.1 Perehdytys

Terveydenhuollon henkildiden peruskoulutus ei yksinaan riita vieritutkimusten
suorittamiseen. Tydntekijan perehdytyksessa on huolehdittava teorian lapikaymi-

sesta ja kaytannon harjoittelusta.

Perehdytyksessa kasiteltavia seikkoja ovat:
e Niytteenotto ja sen virheldhteet,
e Niytteen késittely ja siilytys,
e Vieritestilaitteet ja menetelmat
e Tutkimuksen suorittaminen ja sen virheldhteet,
e Laitteen huollot ja niiden merkitseminen tehdyiksi,
e Tarvittavien tarvikkeiden sdilytys ja hivitys,
e Laadunvarmistus ja testin suorituskyvyn arviointi,
e Tulosten siirto potilastietojirjestelméén,
e Toiminta vika- ja poikkeustilanteissa,

e sekd muut tuloksen tulkintaan vaikuttavat tekijét, esimerkiksi potilaan lddkitys.

Perehdytyksesta pidetaan kirjaa ja perehdytettava kuittaa perehdytettavan aihe-
alueen, kun itse kokee saaneensa siihen riittavan perehdytyksen. Perehdyttaja
kuittaa perehtyjan saanee riittavan perehdytyksen tdman jalkeen. Perehdyttamis-

ajanjakso merkitaan ylos.

5.2 Ohjeistaminen ja dokumentointi

Laitteen kayttoon, testin tai tutkimuksen tekemiseen ja laadunvarmistukseen tu-
lee olla kirjalliset ohjeet.
Toimipisteen tulee huolehtia ohjeistuksen paivittamisestd ja saatavuudesta.

Myds kaytettavat kaavakkeet ja taulukot voidaan liittda ohjeisiin.
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6 POIKKEAMAT JA VAARATILANTEET

Poikkeama voi tulle esille ilmoitettuna tai havaintona. Poikkeaman ei valttamatta
tarvitse toteutua vaan se voi olla 1ahelta piti -tilanne tai havainto mahdollisesta
riskista.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) ohjaa tekemaan ilmoi-
tuksen terveydenhuollon laitteen aiheuttamista vaaratilanteista Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle, seka valmistajalle tai laitteen toimittajalle.

6.1 Poikkeamien kasittely

Pohjola Sairaalassa haittailmoituksia kirjataan erillisen ohjelman avulla. Kaikki
haittailmoitukset menevat laatupaallikdlle, joka koostaa vuosittaisen raportin
niista. Haittailmoituksia ovat lahelta piti-tilanteet, seka potilasta tai henkilokuntaa

vahingoittanut tapahtuma.

Havaitut poikkeamat tai vaaratilanteet tulee kasitella ja niiden kasittely tulee kir-
jata. Tarkoituksena ei ole hakea syyllisia, joten poikkeamia voidaan kerata ja ka-
sitella myods nimettomina. Poikkeamien kirjaamisella on tarkoitus oppia ja kehittaa

toimintaa.
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7 LAITTEISTON, REAGENSSIEN JA/TAI OLEELLISTEN KULUTUSTARVIK-
KEIDEN HALLINTA

7.1 Laitehallinta

Laitehallinta sisaltaa laitteiden hankintaperiaatteet, henkildston perehdytyssuun-

nitelman ja kirjanpidon perehdytetyista henkiloista, laiterekisterin seka laitepaiva-

kirjan.

Laiterekisteriin kirjataan

Laitteen kauppanimi
Laitteen sarjanumero
Laitetoimittaja

Laitteen huoltoyritys
Kéyttoonoton paivimaara
Kéaytostdpoiston pdivamaara

Laiterekisteritunnus

Laitepaivakirjaan merkitaan

Laitteen vastuuhenkild ja varahenkilo

Laitteelle tehtyjen huoltojen pdivamaiira ja kuvaus, esim. vuosihuolto
Seuraavan huollon ajankohta

Saannolliset kayttijan tekemét pesut/huollot/kalibroinnit

Ongelmatilanteet ja niiden ratkaisut

Huolellinen laitepaivakirjan tayttaminen auttaa laboratoriota itseaan luomaan on-

gelmanratkaisu-kasikirjan. Laite paivakirjaan kuvataan ongelmatilanne ja sen rat-

kaisu. Ongelman toistuessa voidaan selvittaa aiemmin toiminut ratkaisu tai todeta

edellinen yritys epaonnistuneeksi.
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Laitteita hankittaessa tulee selvittaa.

Mihin tarkoitukseen laitetta hankitaan?

Onko laite jarkevaa hankkia omaksi vai vuokrata?

Miten laitetta huolletaan?

Onko laitteen kayttoymparistossa jotain huomioitavaa?

Taytyyko laitetta kalibroida ja miten se tehdaan?

Minkalainen on laitteen huoltoaikataulu ja selviytyykd laboratorio itse huol-

loista?

Onko laitteen kaytto yksinkertaista?

Kuinka paljon huollot ja korjaamiset maksavat?

Miten laite havitetaan?

7.2 Varastonhallinta

Huolellinen varaston- ja tilausten hallinta auttaa ehkaisemaan havikkia, joka koi-
tuu vanhentuneiden reagenssien, testien tai muiden tarvittavien tarvikkeiden ha-
vittdmisesta. Lisaksi sen avulla varmistetaan, etta tarvittavia tarvikkeita on aina
saatavilla, ne eivat vanhene ennen kayttda ja niita sailytetdan oikein. Hankaluu-
tena on ennakoida tilattavien tuotteiden vanhenemispaivamaaria. Myos Kkyl-
masailytystilat ovat usein rajalliset. Tilaamalla suurempia maaria kerralla, voi-
daan saastaa toimituskuluissa, mutta vanhentuneiden reagenssien havittdaminen

tuo usein suurempia tappioita.

Varastonhallinnassa on avuksi lokikirja, johon kirjataan:
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Tuotteiden saapumispaivamaara

Vastaanottaneen henkilon nimi ja alle-

kirjoitus

Eranumerot: kiteistd, seka reagens-

seista ja muista tarvikkeista

Tilauksen paivays

Kontrollindytteen tuloksen hyvaksynta

tai hylkays

Vanhenemispaiva

Paivamaara kun era tai laatikko on

otettu kayttoon

Minimi varastossa pidettava maara

Varaston ajantasainen tilanne
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8 TUTKIMUSMENETELMIEN VALIDOINTI

Laitteiden ja vieritestausmenetelmien toimivuus ja soveltuvuus potilastutkimuk-
siin varmistetaan validoinnilla ennen laitteen kayttoonottoa. Kemiallisen mittaus-
menetelman validointi tarkoittaa oikeellisuuden ja tulostason tarkistamista, jolla
osoitetaan uuden menetelman sopivuus ja suorituskyky aiottuun kayttétarkoituk-
seen. Vieritestitulosten oikeellisuus osoitetaan vastaavalla tavalla kuin muussa-
kin kliinisessa laboratorioanalytiikassa. Validointi tehdaan vertaamalla vieritutki-
muslaitteen antamia tuloksia keskuslaboratoriolaitteiden antamiin tuloksiin poti-

lasnaytteilla seka ulkoisilla laadunarviointinaytteilla

Uuden, aiemmin validoidun laitemallin uuden laiteyksikon kayttoonotossa verifi-
ointi voidaan suorittaa vertaamalla 10-20 potilasnaytteen tuloksia keskuslabora-
torion tulostasoon.

Verifiointi on tehtdva ennen kuin laitteella tehdaan potilastutkimuksia. Verifiointi

tulokset on sailytettava laitepaivakirjan yhteydessa.

Laitteita kayttavien henkildiden tulee tuntea laitteiden toimintaan liittyvat asiat,
jotta he osaavat reagoida mahdollisiin laitehairidihin. Laitteiden ja menetelmien
toimivuutta ja tulosten luotettavuutta seurataan saanndllisesti sisaisen laadunoh-

jauksen ja ulkoisen laadunarvioinnin avulla.



95

9 TURVALLISUUS

Pistostapaturmien toimintaohje.

Toimipisteen turvallisuussuunnitelma.

9.1 Henkildkohtaiset suojavalineet ja aseptiikka

Toimimalla aseptisesti naytteenottaja huolehtii omasta ja potilaan turvallisuu-
desta. Tartuntoja naytteenotossa ehkaistaan kasihygienialla, naytteenottoympa-
riston ja valineiden puhtaudesta huolehtimalla, seka noudattamalla aseptiikan pe-
riaatteita. Aseptiikan tarkoituksena on naytteenottajan ja potilaan suojaaminen
tartunnoilta, naytteen suojaaminen kontaminaatioilta, seka suojata naytteenotto-
ymparistéa mikrobikontaminaatioilta. Aseptiikan menetelmia naytteenotossa ovat

mekaaninen puhdistus, desinfektio ja aseptinen tyodjarjestys.

Myds naytteenottajan henkilokohtainen hygienia on osa aseptista toimintaa. Pit-
kat hiukset on pidettava kiinni. Isoja ja roikkuvia koruja ei saa kayttaa, koska ne
saattavat tarttua kiinni tai potilas voi vahingossa tai tahallisesti kiskaista niista,
esimerkiksi lapsipotilaat. Sormukset, rannekellot ja -korut keraavat likaa ja mik-
robeja, saattavat raapia potilasta, eika ihoa niiden alta pysty desinfioimaan. Kyn-
sien on oltava lyhyet, koska pitkien kynsien alle kertyy helposti likaa ja mikrobeja.
Kasien terve ja ehja iho ovat hyva suoja, mutta naytteenottajalla on oltava suoja-
kasineita saatavillaan ja hanen on itse arvioita niiden kayton tarve, esimerkiksi
kasien ihottuman suojaamiseksi tai avonaytteenotossa. Myos muita suojavali-
neitd kuten suu-nenasuoja, visiirit ja suojavaatteet on hyva olla saatavilla tarvit-

taessa.



10 YMPARISTO

Jatteiden kasittelysuunnitelma.
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11 LABORATORIONAYTTEIDEN OTTO JA KASITTELY

11.1. Preanalytiikka

Preanalytiikka on perusta laboratoriotutkimuksen luotettavuudelle. Preanalyytti-
sia tekijoita on kahdenlaisia, sellaisia, joihin ei voida vaikuttaa, kuten potilaan ika
ja sukupuoli, mutta ne voidaan huomioida tulkinnassa. Lisaksi sellaisia, joihin voi-

daan vaikuttaa esimerkiksi potilaan ohjauksella.

Preanalyyttisia virheitd ovat muun muassa vaara laboratoriopyyntd, vaarin ajoi-
tettu naytteenotto, virheellinen potilaan tunnistaminen, vaarin nimetty nayte, vaa-
raan nayteastiaan otettu nayte, hemolyysi, hyytynyt nayte, vaarin kuljetettu tai

sailytetty nayte.
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11.2 Laboratoriolahete

Laboratorioty6 kaynnistyy, kun potilas tapaa laakarin ja 1aakari tekee kliinisen tut-
kimuksen perusteella paatdoksen laboratoriotutkimuksen tarpeellisuudesta. Tutki-
muspyynnon maarittely on lahetteentekijan vastuulla, eika laboratorio voi ottaa
siihen kantaa. Laboratoriotutkimukset eivat ole valttamatta yksiselitteisia ja kerro
ainoastaan yhdesta mahdollisesta hairidtilasta elimistdssa. Taman vuoksi tarvi-
taan usein useita tutkimuksia. Keskuslaboratorion asiantuntijat ovat koostaneet
usein valmiita pakettitutkimuksia esimerkiksi keliakian tai anemian selvitta-
miseksi. Laakarin tehtya paatds laboratoriotutkimuksen tarpeellisuudesta, han
kirjoittaa tutkimuspyynnon eli l[ahetteen. Tutkimuspyyntd tehdaan sahkdisesti ja
se sisaltaa potilaan nimen, henkilétunnuksen, joista selviaa potilaan ika ja suku-
puoli. Lisaksi tutkimuspyynnossa on tutkimuslyhenne, naytteen laatu, seka tarvit-
taessa toivottu naytteenotto ajankohta. MyOs naytteenottokohta saattaa olla
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tarpeen esimerkiksi kudosnaytteissa ja mikrobiologisissa naytteissa. Tutkimus-
pyynndssa olevat tiedot antavat laboratoriolle ensimmaisen tiedon potilaasta.
Tutkimuspyynnon pohjalta suunnitellaan naytteenottoa ja valmistaudutaan nayt-

teesta tehtavaan analyysiin.

11.3 Potilaan tunnistaminen

Potilas tulee tunnistaa kahdella tunnisteella, esimerkiksi nimi ja sosiaaliturvatun-
nus. Tunnistamistilanteessa ensisijaisesti pyydetaan potilasta itse kertomaan ni-
mensa ja henkilétunnuksensa. Valtetaan johdattelevia kysymyksia, kuten "Olet-

teko Nina Nieminen?”.

11.4 Valmistautumisen tarkastaminen

Tutkimuskohtaiset valmistautumisohjeet voidaan tarkastaa keskuslaboratorion

ohjeistuksista. Potilaan valmistautuminen naytteenottoon tulee varmistaa.

Potilaan valmistautumisesta suositellaan tiedustelemaan valttden johdattelevia
kysymyksia, esimerkiksi kysytaan "koska olet viimeksi syonyt?”, eika oletko ollut
taman aamun syomatta ja juomatta?”. Tarkastetaan myos naytteenoton kellon-
aika, seka voidaanko kaikki tutkimukset ottaa samanaikaisesti. Mikali potilas ei
ole noudattanut valmistautumisohjeita, varataan hanelle uusi aika ja annetaan

valmistautumisohjeet suullisesti ja kirjallisina.

11.5 Naytteenottaja

Ennen naytteenottoa naytteenottaja valmistautuu naytteenottoon varmistaen,
etta kaytossa olevat valineet ovat saatavilla ja kayttokelpoisia. Lisaksi hanella on
oltava kaytdssaan tutkimuksiin tarvittavien naytteiden ottamiseen ja kasittelyyn
liittyvat ajantasaiset ohjeet. Valineiden viimeinen kayttopaiva on voimassa ja ne
ovat sailytetty oikeissa olosuhteissa. Naytteenotossa kaikki valineet, joilla lapais-
taan iho, ovat steriileja. Naytteenottajan tulee huolehtia, ettei han omalla toimin-
nallaan kontaminoi niitd ennen naytteenottoa. Naytteenottajan kannalta on tar-

keaa, etta tydymparistd on turvallinen, aseptinen ja ergonominen.
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Naytteenottotilanteessa on huolehdittava myds potilaan ergonomiasta. Naytteen-
ottotuolissa on saadettavat kasivarsien tuet, seka selkanoja ja naytteenottaja

pystyy ja osaa saataa myos oman istuimensa korkeutta ja asentoa.

Kaytetyt neulan ja muut kontaminoituneet teravat esineet laitetaan valittdomasti

naytteenoton jalkeen sarmaisjatteille tarkoitettuun astiaan.

11.6 Naytteentunnistetiedot

Naytteisiin tulee merkita tunnistetiedot heti naytteenoton jalkeen potilaan lasna
ollessa. Tunnistetiedoissa tulee olla potilaan henkildtunnus, nimi, naytteenotto-
aika, pyydetyn tutkimuksen nimike ja mahdollinen tieto esimerkiksi naytteen Kii-
reellisyydesta. Naytteiden merkitsemista voidaan pitaa yhta tarkeana kuin poti-
laan tunnistamista, koska naytteenoton jalkeen nayte edustaa potilaan biologista
identiteettia. Vieritestauksessa naytteiden nimeaminen saattaa olla haastavaa,
koska nayte otetaan usein laitespesifiseen kyvettiin, kasettiin tai muuhun nayt-
teenottovalineeseen, johon ei ole mahdollista kirjata tai liimata tunnistetietoja. Mi-
kali naytetta ei voida varmasti merkita tunnistetiedoilla, on laboratoriossa kasitel-

tava samanaikaisesti vain yhden potilaan naytteita.

Yksi tapa merkita laitteessa oleva nayte, on laittaa tunnistetiedot laitteen ulko-
puolelle sen suorittaessa tutkimusta. Vastaus kirjataan analysoinnin jalkeen tun-

nistetietoon ja siirretaan potilastietojarjestelmaan.

11.7 Naytteen kasittely ja kuljetus

Nayteputkea tulee sekoittaa rauhallisesti heti naytteenoton jalkeen. Yksittaisen
naytteen kasittely- ja sailytysohjeet tarkistetaan keskuslaboratorion antamista oh-
jeista. Seerumi- ja plasmanaytteet vaativat yleensa verisolujen erottamisen see-
rumista tai plasmasta. Verinaytteissa solujen aineenvaihdunta jatkuu sailytyksen
aikana ja tutkittavia aineita siirtyy plasmasta soluihin ja painvastoin, taman vuoksi

verisolut erotellaan.
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Verisolut erotetaan plasmasta tai seerumista sentrifugoimalla nayteputki. Sentri-
fugoinnin ajoittaminen naytteenoton jalkeen, ohjeistetaan tutkimuksittain keskus-

laboratorion toimesta.

Sentrifugointinopeus ja -aika maaraytyvat putkivalmistajan ohjeiden mukaisesti.
Sentrifugoinnin jalkeen seerumi tai plasma erotellaan erilliseen nayteputkeen tai

jatetdan primaariputkeen (geeliputket).

Siirrettdessa naytetta primaariputkesta erilliseen putkeen on varmistettava tun-
nistetietojen yhtenevaisyys molemmissa putkissa. Eroteltaessa kasitellaan aino-
astaan yhden potilaan naytteita kerrallaan. Osa naytteista tulee pakastaa nayt-
teenoton jalkeen ja lahettaa pakastettuina keskuslaboratorioon. Tall6in on huo-
lehdittava pakkaaminen niin ettei nayte sula kuljetuksen aikana. Vastaavasti huo-
neenlammadssa sailytettava nayte tulee suojata kylmalta. Keskuslaboratorio oh-
jeistaa naytteiden pakkaamisen ja toimittaa pakkaamiseen tarvittavat materiaalit

naytteenottolaboratorioon.
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12 TULOSTEN RAPORTOINTI

Laboratoriotutkimustulos toimitetaan yleensad sahkodisesti potilastietojarjestel-
maan, josta lahettanyt Iaakari sen saa. Laboratorion tehtavana on varmistaa, etta
potilas tietaa miten han saa tulokset tietoonsa tai toimitettua hoitavalle ladkarille.
Laakarin ollessa hoitoyksikdn ulkopuolinen, on varmistettava tulosten toimittami-

sesta sopiminen ja tehtava tarvittavat sopimukset tietojen siirtdmiseksi.

Laboratorion antaessa tuloksia suoraan potilaalle, on valtettava tulosten tulkitse-
mista, koska kliininen tulkinta on aina laakarin vastuulla. Tulosten yhteydessa
annetaan viitearvot, jotka ovat riippuvaisia kaytetysta analyysimenetelmasta. Eri
hoitopaikkojen tulokset saattavat olla vertailukelvottomia analyysimenetelmien

eroavaisuuden vuoksi.

Poikkeava potilasvastaus tulee aina varmistaa, eli verifioida. Laboratoriolla tulee
olla sovittuna validointi rajat, joiden ulkopuoliset tulokset on verifioitava suoritta-
malla tutkimus uudelleen ja lahettamalla nayte keskuslaboratorioon verifioita-
vaksi. Vasta verifioitu tutkimustulos voidaan vastata potilastietojarjestelmaan.
Tulkinnan tekeva laakari voi kayttda lahilaboratoriosta saamaansa verifioima-

tonta tulosta potilaan tilan diagnosointiin tai jatkohoidon suunnitteluun.

Useimmat analysaattorit ja potilastietojarjestelmat lisdavat halytysmerkin tai huo-
miovarin poikkeavan tuloksen kohdalle. Keskuslaboratoriossa on tuloksille ase-
tettu halytysrajat, joiden perusteella nayte analysoidaan uudelleen ja tarvittaessa
iimoitetaan puhelimitse naytteen lahettaneelle laboratoriolle. limoituksen vas-
taanottajalla on vastuu ilmoittaa poikkeava tulos hoitavalle laakarille. Mikali lahet-
teen tehnyt laakari on hoitoyksikdn ulkopuolinen, on paivystava yleislaakari vel-
vollinen varmistamaan, etta potilasta tiedotetaan poikkeavasta tuloksesta ja oh-
jataan tarvittaessa jatkohoitoon. Keskuslaboratorion ilmoittamista poikkeavista
tuloksista on pidettava kirjaa, johon merkitaan.

e Poikkeava tutkimus ja tulos (esimerkiksi hemoglobiini alle 70 g/

¢ Ilmoituksen vastaanotto pidiva ja kellonaika

e [Imoituksen vastaanottaja ja antaja

e Tuloksen raportointi: kenelle laédkarille tulos toimitettu
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13 VIESTINTA JA MUU VUOROVAIKUTUS POTILAIDEN, TERVEYDENHOI-
TOALAN AMMATTILAISTEN JA MUIDEN SIDOSRYHMIEN KANSSA

Bioanalyytikon tehtavankuvaus.

Hyvan asiakaspalvelun kriteerien mukaan asiakkaan odotukset, tarpeet ja toiveet
pyritdan tayttamaan naytteenottotilanteessa. Naytteenottotilanne on usein poti-
laan ainoa kontakti laboratorioon ja potilas muodostaa sen perusteella kasityk-
sensa laboratorion toiminnasta, sen sujuvuudesta ja laadukkuudesta. Asiakkaalla
on oikeus saada tarvitsemansa, hanta ja hanen tutkimuksiaan koskevat tiedot ja
ohjeet, ennen naytteenottoa ja naytteenoton yhteydessa, selkokielella ja ymmar-
rettavasti. Hyvaan asiakaspalveluun naytteenotossa kuuluu potilaan erityistarpei-
den ymmartaminen, esimerkiksi pelokkaan potilaan pelon huomioiminen, lapsen
ja lapsen vanhempien pelon tai jannityksen ymmartaminen tai potilaan toiminnan
hitaus. Ohjeet annetaan kiireettomasti ja potilasta voidaan auttaa riisuutumisessa
tai pukeutumisessa. Lahtdkohtaisesti potilaita tulisi palvella heidan aidinkielel-
laan. Sanallinen viestinta on oltava kunnioittavaa, avointa, rehellista ja tasa-ar-
voista. Myds naytteenottajan sanattomalla viestinnalla kuten iimeilla, eleilla, aa-

nensavylla ja kosketuksella on suuri rooli viestinnassa.

Lapsen naytteenottoon on valmistauduttava huolellisesti. Naytteenottoon on va-
rattava riittdvasti aikaa. Lapsen naytteenotossa on tarkeaa, etta lapsi tuntee
olonsa turvalliseksi. Vanhemman lasnaolo naytteenottotilanteessa lisda lapsen
turvallisuuden tunnetta. Vanhempaa on hyva ohjata osallistumaan naytteenot-
toon aktiivisesti. Tarvittaessa my6s muuta henkilokuntaa voidaan pyytaa avuksi.

Laboratorion henkildkunnalta edellytetdan hyvia vuorovaikutustaitoja moniam-
matillisessa tyOyhteisossa. Laboratoriohenkilokunta ohjeistaa ja neuvovat muuta
henkilokuntaa verikokeiden pyytamisessa ja esivalmisteluihin liittyvissa kysymyk-
sissa.

Yhteistyd muiden sidosryhmien, kuten tavarantoimittajien kanssa on osa oman

ammatillisen osaamisen kehittamista.
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vastuuhenkilo, tarvitta-

Prosessin Vastuu- | Osaaminen Tyo6ohjeet ja mitta-
vaihe henkild rit
Laboratorion Nayt- Osaa huolehtia laitehuollot ja | Laitekohtaiset oh-
yllapito teenot- | -kalibroinnit, seka niiden do- | jeet ja taulukot
taja kumentointi
Huolehtii tyopisteen siistey- | Omavalvontasuun-
desta nitelma
Tarvikkeiden ti- | Nayt- Osaa huolehtia tilaamisesta | Tarvikkeiden ti-
laaminen ja va- | teenot- | ja arvioida tarvittavien tarvik- | lausohjeet ja tar-
rastonhallinta taja keiden maaraa vikkeiden lokikirjat
Potilaan Nayt- Osaa kayttaa ja huoltaa tar- | Potilaan tunnista-
tunnistaminen | teenot- | ratulostinta minen
ja taja
tunnisteiden tu-
lostus
Valmistautumi- | Nayt- Osaa valmistautumisohjeet | YML:n ohjekirja
sen teenot- | ja niiden tarkistamisen
tarkastaminen | taja Osaa ohjata potilasta Tutkimuskohtaiset

potilasohjeet

Mittarit:
Uudelleen otetut

naytteet
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Naytteenotto Nayt- Osaa valita oikean naytteen- | Laskimoverinayt-
teenot- | ottokohdan teenotto-ohje
taja Osaa valita oikeat naytteen-
ottovalineet ja kayttaa niita | Ihopistosnaytteen-
asianmukaisesti otto-ohje
Osaa naytteenoton putkijar-
jestyksen ja nayteputkien ka- | Putkivalmistajan
sittelytavan ohje
Ymmartaa  systeemilyhen-
teet, eri naytemuodot ja nii- | Naytteiden  saily-
den kasittelytavat ja sailytyk- | tysohje
sen
Osaa aseptiset ja turvalliset | Naytekohtaiset oh-
tydskentelytavat jeet (YML)
Huomioi tydtilojen ja nayt-
teenottokarryjen/tasojen siis- | Kliinisen  fysiolo-
teyden gian tyoohjeet
Osaa ottaa huomioon asiak-
kaan
Huolehtii omasta tyoturvalli-
suudesta
Huolehtii asiakkaan turvalli- | Mittarit:
suudesta Poikkeamat nayt-
Osaa lisata potilastunnisteen | teenottotilanteessa
naytteisiin Asiakaspalautteet
Osaa arvioida naytteen laa- | Palvelun kesto
tua/analyysikelpoisuutta Uudelleen otetta-
vat naytteet
Naytteenkasit- | Nayt- Osaa naytteiden esikasittelyn | tutkimuskohtaiset
tely teenot- | ja sentrifugoinnin tyoohjeet
taja Osaa kayttaa ja huoltaa
sentrifuugia YML:n  tutkimus-

kohtaiset ohjeet
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Osaa tyoskennella ammatti-

taitoisesti ja turvallisesti

Sentrifugoinnin

tyoohje
Naytteen Nayt- Osaa pakata naytteet oikean | YML:n  naytteen-
analysointi  tai | teenot- | kuljetuslampotilan edellytta- | kuljetusohjeet
lahettaminen taja malla tavalla
Osaa naytteiden esikasittelyn
Osaa kayttaa laboratorion
analysointilaitteita Laitekohtaiset tyo-
Kirjaa itsetehtavien/ paivys- | ohjeet
tysnaytteiden tulokset
Kasittelee vain yhden poti- | Mittarit:
laan naytteitd samanaikai- | YML:n antamat pa-
sesti lautteet  kuljetus-
lampatiloista
Paivystysnayttei-
den luvattu vas-
tausaika
Korjattujen vas-
tausten maara
Analysoidun Nayt- Osaa riskijatteiden oikean | Jatteiden kasittely-
naytteen havit- | teenot- | havittamisen ja lajitteluohjeet
taminen taja Osaa teravalviiltavajatteiden
oikean havittdmisen
Tulosten Nayt- Kiinnittdd huomiota kasin- | Tulosten kirjaami-
kirjaaminen teenot- | syotettavien tulosten vastaa- | nen
taja miseen Poikkeavan tulok-

Osaa arvioida tuloksen luo-

tettavuutta

sen validointi
Vastauksen toimit-
taminen asiak-

kaalle
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Potilastietojen
kasittely ja ha-

vittdminen

Nayt-
teenot-

taja

Osaa kasitella, sailyttaa ja
havittda salassa pidettavia

asiakirjoja

Ohjeet salassa pi-
dettavien asiakirjo-

jen kasittelyyn




