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VIERITESTAUKSEN TUKILABORATORIO-
TOIMINNAN KEHITTAMINEN

- Kliinisen mikrobiologian vieritestien laadunvarmistuksen kartoitus

Opinnaytetyd  toteutettiin  kehittamisprojektina  Tyksin  laboratoriotoimialueen  Kliinisen
mikrobiologian laboratorion ja Tykslabin vieritestauksen tukilaboratoriotoiminnan kayttéon.
Kehittdmisprojektin  tarkoituksena oli kartoittaa kaytdssd olevat vieritestit ja niiden
laadunvarmistuksen kaytadnnét Varsinais-Suomen alueella seka selvittda tukilaboratoriotoiminnan
tdman hetken kattavuus. Tavoitteena oli auttaa kehittdmaan tukilaboratoriotoimintaa ja saada
kliinisen mikrobiologian osalta vieritestaukseen liittyvat lupa-asiat uuden tartuntatautilain
edellyttamalle tasolle. Kehittdmisprojektin teoreettinen viitekehys rakentui kliinisen mikrobiologian
vieritestauksen ja sen laadunvarmistuksen nakdkulmasta.

Kehittamisprojektin tutkimuksellinen osuus eli vieritutkimusselvitys toteutettiin kvantitatiivisin
menetelmin kokonaistutkimuksena. Sahkdinen Webropol-kysely |dhetettiin kaikille Varsinais-
Suomen alueen terveyskeskusten johtaville ladkareille ja Tyks:n toimialuejohtajille valitettdvaksi
eteenpain vieritestauksesta vastaaville henkilGille. Kyselystd saatu aineisto (n=36) analysoitiin
Webropol- ja Excel-ohjelmien avulla ennen tulosten tulkitsemista.

Tuloksista kay ilmi, ettd vieritutkimusten laadunvarmistus kliinisen mikrobiologian vieritestien
osalta on osin puutteellista, erityisesti ulkoisen laadunarviointiin osallistuminen oli vahaista.
Tutkimuksen keskeisin tulos oli, ettd tehostetulla tukilaboratoriotoiminnalla on selva vaikutus
laadunvarmistuksen toteutumiseen. Kartoituksen jalkeen laadittiin prosessikuvaukset vieritestin
hankinta- ja kayttdonottoprosessista sekd kliinisen mikrobiologian  vieritestauksen
toimilupaprosessista. Naitd prosessikuvauksia ja kyselyn tuloksia on tarkoitus hyddyntaa
tukilaboratorion ja hoitoyksikoiden valisen yhteistydn kehittdmisessa.
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DEVELOPMENT OF POINT-OF-CARE TESTING
SUPPORT LABORATORY SERVICES

- Survey of quality assurance in clinical microbiological Point-of-Care Testing

This thesis was executed as a development project for Laboratory division of Turku University
hospital, to be used within point-of-care testing support laboratory services in Microbiology
laboratory and Tykslab. The purpose of the project was to survey the existing point-of-care
systems and their quality assurance practices in Southwest Finland and to find out how extensive
the present support laboratory services are. The objective of the project was to help to enhance
the support laboratory services and also obtain licensing issues related to the level required by
the new Infectious Diseases Act in point-of-care testing within clinical microbiology. The
theoretical framework of the project is written from the perspective of point-of-care testing in
clinical microbiology and quality assurance related to point-of-care testing.

The applied research of the project, point-of-care testing surveys, was performed as a quantitative
study. An electronic Webropol-questionnaire was sent to all medical directors in health centers in
Southwest Finland and the heads of operational divisions in Turku University hospital. The main
idea was, that they deliver it to people in charge of point-of-care testing. The results of the
questionnaire (n=36) were analyzed by using Webropol- and Excel-software before the final
interpretation.

The results indicated that the quality assurance in clinical microbiology’s point-of-care testing is
partly deficient. Especially involvement in external quality assessment was low. The most
fundamental finding of this survey was that there was a clear influence on enhanced support
laboratory services to the quality assurance. After the survey, prepared process descriptions of
the point-of-care system’s procurement and deployment were formed, as well as license process
in clinical microbiology’s point-of-care testing. The process descriptions and the results of the
surveys will be utilized in developing cooperation between the support laboratory and treatment
units.
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1 JOHDANTO

Vieritutkimuksilla tarkoitetaan hoitoyksikdn toimesta laboratorion ulkopuolella, usein po-
tilaan vierella tai l1ahella tehtavia sairauksien diagnostiikkaan tai hoidon seurantaan tar-
koitettuja laboratoriotutkimuksia, naita varten kehitetyilla testeilla tai laitteilla. Vieritutki-
musten kayttd on lisdantynyt viime vuosikymmenina valtavasti. Vaikka vieritutkimuksen
kayttédnoton edellytys on perusteltu kliininen tarve, ei tama ole useinkaan syy vierites-
tauksen aloitukselle. Usein hoitoyksik6t hankkivat vieritesteja ja aloittavat testauksen il-
man minkaanlaista yhteistyéta laboratorion kanssa. Talléin vaarana on, etta perehdytyk-
set, kayttoonotto ja laadunvalvonta saattavat jaada puutteellisiksi tai pahimmassa ta-
pauksessa kokonaan pois. Kliinisen mikrobiologian osalta vuonna 2017 kevaasta eteen-
pain uusi Tartuntatautilaki 1227/2016 on kuitenkin velvoittanut kliinisen mikrobiologian
vieritesteja tekevia hoitoyksikditd solmimaan valvontasopimuksen laajaa mikrobiologista
toimintaa harjoittavan laboratorion kanssa. Tall6in vastuu hoitoyksikdssa tehtavan vieri-

testauksen laadusta on tukilaboratoriolla.

Kehittamisprojektin tarkoituksena on kartoittaa vieritutkimuksia tekevat toimipaikat Var-
sinais-Suomen alueella ja kartoituksen pohjalta auttaa kehittamaan vieritestauksen tuki-
laboratoriotoimintaa. Viimeksi vastaava kartoitus on tehty vuonna 2007 Tykslabin vieri-
analytiikan selvityshenkilon toimesta. Kymmenessa vuodessa ovat seka tutkimusvali-
koima etta tutkimusten maarat kasvaneet. Lisdksi uuden tartuntatautilain myéta on tullut
muutoksia mikrobiologisten tutkimusten toimilupamenettelyihin. Tartuntatautilain
1227/2016 mukaan: "Potilashoitoa tukevaa, nopeaa vieritestaustoimintaa voidaan suo-
rittaa vain niissa toimintayksik0ssa, jolla on kirjallinen valvontasopimus toimiluvallisen

laboratorion kanssa.”

Talla hetkelld kliinisen mikrobiologian laboratorion tiedossa on vain osa vieritutkimuksia
tekevista hoitoyksikdista ja osan toimiluvat ovat umpeutumassa lahiaikoina, mika edel-
lyttda toimiluvan uusimista tai uuden tartuntatautilain edellyttdmaa ilmoitusta aluehallin-
tavirastolle valvovan laboratorion valityksella. Lisaksi taman hetkinen kliinisen mikrobio-
logian tukilaboratoriotoiminta, joka on sisaltanyt jonkin verran koulutuskaynteja seka ul-
koisten laadunarviointikierrosten tilausta ja seurantaa, olisi tarkoitus saada aktiivisem-

malle tasolle. Solmittuaan valvontasopimuksen toimipaikan kanssa, laboratorio on vas-



tuussa kyseisen toimipaikan vieritestauksen laadusta, jolloin laadusta tulee myés var-
mistua. Tama tarkoittaa sita, ettd tdman hetken tarkistuskaynti kerran kolmevuotisen so-

pimuskauden aikana ei valttamatta ole riittava.
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2 KEHITTAMISPROJEKTIN LAHTOKOHDAT

Kehittamisprojektin aihe tuli kliinisen mikrobiologian laboratorion aloitteesta uudistuneen
tartuntatautilain ohjeistuksen ja lupa-asioiden vuoksi. Vuoden 2017 kevaasta eteenpain
uusi tartuntatautilaki 1227/2016 on velvoittanut kliinisen mikrobiologian vieritesteja teke-
via hoitoyksikéitd solmimaan valvontasopimuksen laajaa mikrobiologista toimintaa har-
joittavan laboratorion kanssa, jolloin vastuu hoitoyksikdssa tehtavasta vieritestauksesta
on tukilaboratoriolla. Viimeksi vuonna 2007 on tehty kartoitus vieritestauksesta, jolloin
nykyinen Tykslabin vieritestihoitaja aloitti vieritestauksen selvityshenkiléna ja kartoitti
Varsinais-Suomen alueella tehtavan vieritestauksen tilaa. Tama kartoitus toimikin poh-

jana myos talle kehittamisprojektille.

2.1 Kehittdmisprojektin tarkoitus, tavoite ja tulos

Taman kehittamisprojektin tavoitteena on auttaa kehittdmaan tukilaboratoriotoimintaa
kliinisen mikrobiologian laboratorion osalta seka koota tiedot kliinisen mikrobiologian vie-
ritesteistd ja laadunvarmistuksen kaytanndista. Nailla toimilla saadaan tartuntatautilain
edellyttdma valvova toiminta kliinisen mikrobiologian vieritutkimuksia tekevien toimipaik-
kojen ja tukilaboratorion valille seka varmistutaan laadun toteutumisesta. Myds tutkimuk-
sia tekevat toimipaikat hydtyvat kartoituksesta, silla heilld on paikka, josta saada tarvit-
taessa tukea, ohjeistusta ja perehdytysta vieritutkimusten osalta, mikali tukilaboratorio-

toimintasopimusta ei ole aiemmin ollut.
Kehittamisprojektin tarkoituksena on

1. kartoittaa Varsinais-Suomen alueella tehtavat vieritutkimukset ja vieritutkimuksia
tekevat toimipaikat.
selvittaa vieritutkimusten laadunvarmistuksen tdman hetken kaytannot.
tulosten pohjalta
a. tehda tarvittavia jatkotoimenpiteita toimilupiin liittyen kliinisen mikrobiolo-
gian vieritutkimuksia tekevien toimipaikkojen osalta, jos tarpeen.
b. tunnistaa kehittamiskohteet ja tehda kehittdmissuunnitelma tukilaborato-
riotoiminnan osalta kayttden apuna tukilaboratoriopalveluita kuvaavaa
prosessikaaviota, jonka tavoitteena on parantaa tukilaboratoriotoimintaa

hahmottamalla tukitoiminnan kokonaisuus ja tarvittava osaaminen.
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Kehittamisprojektin tuotosta voidaan hyddyntaa tukilaboratoriotoiminnan kehittdmisessa
ja yhteistydn tehostamisessa vieritesteja tekevien toimipaikkojen ja tukilaboratorion va-
lilla. Kysely kartoittaa my6s muut kuin mikrobiologiset vieritutkimukset, joita tehdaan Var-
sinais-Suomen alueella. Naita tuloksia voivat hyddyntaa kliinisen kemian ja hematolo-
gian laboratorion vieritestauksesta vastaavat henkil6t seka vieritestihoitaja. Yleisesti ky-
selysta saaduista vastauksista saadaan tietoa vieritestauspaikkojen laadunvarmistuksen
nykytilasta ja siita, onko laadunvarmistuksen toteutumisessa mahdollisesti eroa tukila-
boratorion toimiessa taustalla siihen, jos tukilaboratoriotoimintaa ei ole taustalla. Tal-

laista tutkimustietoa ei juurikaan I0ytynyt aiemmista tutkimuksista.

2.2 Kohdeorganisaatio

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri eli VSSHP on julkisesti omistettu kuntayhtyma tuot-
taen erikoissairaanhoidon palveluja omistamissaan sairaaloissa. Naitad sairaaloita ovat
Halikon sairaala, Turunmaan sairaala, Tyks Kantasairaala, Tyks Kirurginen sairaala,
Tyks Loimaan sairaala, Tyks Raision sairaala, Tyks Salon sairaala seka Tyks Vakka-
Suomen sairaala. VSSHP koostuu 28 jasenkunnasta, joissa on runsaat 470 000 asu-
kasta. Koska sairaanhoitopiiri on julkinen organisaatio, potilaat maksavat vain pienen
osan saamistaan hoitopalveluista. Padosan hoitokustannuksista maksavat potilaiden ko-
tikunnat asukkailtaan kerattavilla verovaroilla. (VSSHP 2018b.)

Sairaanhoitopiiri tarjoaa kattavat erikoissairaanhoidon palvelut oman maakuntansa
asukkaille, jonka lisaksi se huolehtii yliopistosairaalatasoisten palvelujen saatavuudesta
Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiireissa, jotka kuuluvat Tyksin erityisvastuualuee-
seen. Vaativaa erikoissairaanhoitoa tarvitsevia potilaita tulee Tyksiin myds muualta Suo-
mesta. Sairaanhoitopiirin palveluja kayttda yli 200 000 henkiléd vuodessa. (VSSHP
2018b.)
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Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri 1.3.2018

Jasenkunnat ja Turun yliopisto

| Tarl k | | Sairaanhoitopiirin valtuusto
[
‘ Vahemmistokial i | Sairaanhoitopiirin hallitus |
I
| Sairaanhoitopiirin johtaja |

Turun yliopistollisen keskussairaalan tulosalue
Johtokuntien alaiset tulosalueet

Sairaalajohtaja

Tules Naistenklinikka
Sydankeskus Lasten ja nuorten klinikka

Psykiatrian toimialue | e z .
Eia:;cﬁmkmg‘aﬂ e As?;ntum\japa\velut Ensihoidon ja Turunmaan sairaalan
Neura Totek paivystyksen liikelaitos liikelaitos
Medisiininen Kuvantamisen toimialue
Operativinen toiminta ja Laboratoriotoimialue Toimitusjohtaja Toimitusjohltaa
syopataudit Yhteiset patvelut

inais- : Teknisten ja huoltopalveluiden
1 "y.arsLILIg:lsmS‘I::)Imenl Hallintokeskuksen tulosalue Jtulosaluep

Sairaala-apteekkan Sairaanhoitopiirin johiaja Tulosalueen johtaja

Kuva 1. VSSHP:n organisaatio (VSSHP 2018a).

Laboratoriotoimialue, jolle tama kehittamistyd tehdaan, kuuluu Turun yliopistollisen kes-
kussairaalan tulosalueeseen (Kuva 1). Laboratoriotoimialueen vastuualueita ovat Geno-
miikka, Kliininen mikrobiologia, Patologia ja Tykslab, joiden liséksi laboratoriotoimialuee-
seen kuuluu Auria biopankki (Kuvio 1). (VSSHP 2018a.)

Auria biopankki

Genomiikka

Laboratoriotoimialue Kliininen mikrobiologia

Patologia

Tykslab

Kuvio 1. Laboratoriotoimialue.
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Tama kehittamistyd tehdaan yhteistydssa Kliinisen mikrobiologian ja Tykslabin kanssa,
jotka vastaavat vieritestauksen tukilaboratoriopalveluista. Naista Kliinisen mikrobiologian
vastuualue tuottaa laboratoriotutkimuksia kaikilla kliinisen mikrobiologian osa-alueilla,
jonka liséksi se kehittaa tutkimusmenetelmia seka osallistuu tutkimus- ja opetustoimin-
taan (VSSHP 2019a). Tykslab taas tuottaa laboratoriopalveluita terveydenhuollon toimi-
joille. Tutkimusvalikoimaan kuuluvat Kliinisen kemian ja hematologian tutkimukset.
Tykslabilla on Varsinais-Suomessa myds 29 naytteenottopistetta, joissa asiakkaat voivat
kayda antamassa naytteensa. Suurimpia asiakkaita ovat Varsinais-Suomen sairaanhoi-
topiirin yksikét ja Varsinais-Suomen terveyskeskukset. Diagnostisen toiminnan lisaksi
Tykslab tekee yhteistydta Turun yliopiston, Turun ammattikorkeakoulun ja alueen mui-
den oppilaitosten kanssa seka kouluttaa mm. kliinisen kemian erikoislaakareita ja bio-
analyytikkoja, kehittdd uusia laboratoriotutkimuksia ja tekee tieteellistd tutkimusta.
(VSSHP 2019b.)

Kliinisen mikrobiologian vieritestauksen osalta tukilaboratoriotoiminta on ollut vaihtele-
vaa tukeutuvasta toimipaikasta riippuen. Taman hetkinen kliinisen mikrobiologian tukila-
boratoriotoiminta on sisaltanyt jonkin verran koulutuskaynteja seka ulkoisten laadunarvi-
ointikierrosten tilausta ja seurantaa. Laboratorion tiedossa on ollut vain osa kliinisen mik-
robiologian tutkimuksia tekevista toimipaikoista ja kirjallisia valvontasopimuksia ei juuri
ole ollut. Kliinisen mikrobiologian vieritestit ovat vaatineet toimiluvan, jossa ei aiemmin
ollut porrastuksia. Tukilaboratorio on kuitenkin vaadittu myds aikaisemmin, ellei riittdvaa
mikrobiologian asiantuntemusta ole ollut. Eli uuden tartuntatautilain 1227/2016 ja THL:n
ohjeistuksen my6ta vastuu ja valvonta vieritestauksen toteutumisesta siirtyvat enemman
tukilaboratorion suuntaan. Tama kuormittaa osaston ladkareitd ja mikrobiologia, jotka
vastaavat tukipalveluista muun tydnsa ohella, silla kliinisen mikrobiologian laboratoriolla
ei ole erikseen vieritestihoitajaa. (Kaisu Rantakokko-Jalava, henkilékohtainen tiedonanto
sahkopostitse 15.5.2019.)

2.3 Projektiorganisaatio

YAMK-koulutuksen kehittamisprojekti toteutuu mentori-kolmikantamallina, jossa opiske-
lija harjoittelee projektin johtamisen ja projektin hallinnan taitoja projektipaallikkbna toi-
mien. Opiskelijalla on vastuu koko kehittdmisprojektista, aina kaynnistamisesta, projek-
tiorganisaation muodostamisesta ja toiminnasta, projektisuunnitelman tekemisesta, pro-

sessin etenemisestd, saavutettuihin kehittdmistuloksiin. (Ahonen 2015, 15.)
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Projektiorganisaation muodostumisen taustalla oli saada mahdollisimman laaja asian-
tuntijuus vieritestauksen osalta. Projektiorganisaatioksi muodostui ohjausryhma, joka
koostui projektipaallikkdna toimivasta kehittamisprojektin tekijasta, mentorina toimivasta
kliinisen mikrobiologian osastonyliladkarista, joka vastasi mentoroinnin lisdksi kliinisen
mikrobiologian asiantuntijuudesta, Tykslabin apulaisyliladkarista, joka vastasi kliinisen
kemian ja hematologian asiantuntijuudesta ja Tykslabin vieritutkimushoitajasta, joka vas-
tasi vieritestauksen asiantuntijuudesta, joiden lisdksi kehittdmisprojektissa oli tiiviisti mu-
kana tutoropettaja, joka vastasi opinnaytetydon ohjauksesta. Opettajatuutorin vastuulla
on opiskelijan opinndytetydn ohjaus, muodostaen opiskelijan ja tydeldmamentorin

kanssa kehittamistyon ajaksi yhteystyotiimin (Ahonen 2015, 15-16).
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3 VIERITESTAUKSEN LAADUNHALLINTA

Kliininen laboratorio on muuttunut, merkittavimmin viimeisten 20 vuoden aikana. 1990-
luvun alussa alkanut voimakas automatisoituminen teki laboratoriotoiminnasta tehok-
kaampaa ja nopeampaa, ja sen myoéta analytiikkaa keskittyi suuriin laboratorioyksikéihin.
Laboratoriot ovat yhdistynyt niin, ettd ne muodostavat jopa nykyisten sairaanhoitopiirien
rajojen ylittavia laboratorioita. Laboratorioiden keskittyminen suuriin yksikdihin loi uusia
vaatimuksia my0s lahella potilasta tapahtuvalle vieritestaukselle. Vieritutkimusten kaytén
lisdantyessa erityisesti pre-analyyttisten ja analyyttisten tekijdiden merkitys korostuu,
koska vieritestausta toteutetaan paaasiassa terveydenhuollon ammattilaisten toimesta

laboratorioiden ulkopuolella. (Laitinen 2017, 18-19.)

3.1 Vieritestaus

Vieritutkimuksilla tarkoitetaan sairauksien diagnostiikkaan tai hoidon seurantaan tarkoi-
tettuja laboratoriotutkimuksia, joita tehdaan paaasiassa laboratorion ulkopuolella, poti-
laan lahella tai vieressa, hoitoyksikon toimesta (llanne-Parikka ym. 2009, 276; Larsson
ym. 2015, 1). Vieritestauksella taas tarkoitetaan vieritutkimusten tekemista. Vakiintuneita
kasitteitd ovat vieritutkimus, vieritestaus, vieritesti, joita kaikkia kaytetdan tassa rapor-
tissa, seka arkikielessa kaytettavat pikatesti ja pikamittari. Englanninkielisia vastineita
vieritestaukselle ovat Point-Of-Care Testing (POCT), Near-Patient Testing (NPT) seka
Bedside Testing (BT). (llanne-Parikka ym. 2009, 276.) Kirjallisuudessa puhutaankin ny-
kyaan paljon POC-laitteista tai POC-testeista, jotka tarkoittavat vieritestilaitetta tai vieri-

testia ja, jonka lyhenne muodostuu englannin kielen sanoista Point-Of-Care.

Vieritesteja kayttavat useat ammattiryhmat kuten sairaanhoitajat, terveydenhoitajat, la-
boratoriohoitajat ja Iahihoitajat, useimmiten kuitenkin muut kuin laboratoriohenkil6sto
(Liilkanen 2003). Taman hetken tilanne on kuitenkin se, ettd ammatillinen koulutus ei
pysty takaamaan hoitohenkilékunnalle riittdvaa osaamista vieritutkimusten laadukkaa-
seen suorittamiseen, eika laboratorioilla useinkaan ole riittavia resursseja perehdyttaa ja
valvoa kaikkia vieritesteja tekevia henkiloita. Labquality eli suomalainen ulkoisten laa-
dunarviointipalvelujen tarjoaja, on yrittanyt vastata tdhan haasteeseen kehittamalla vie-

ritutkimuspassit, jotka ovat verkossa suoritettavia tdsmakoulutuksia, joilla voidaan hel-
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posti perehdyttaa ja kouluttaa suuri joukko kayttajia hallitsemaan vieritutkimusten perus-
asiat. (Wahlstedt 2017, 6.) Nama koulutukset ovat kuitenkin maksullisia, mihin saattaa

monen osalta kariutua tdma koulutuspolku laadukkaan vieritestauksen saavuttamiseksi.

Vieritestauksen houkutin on usein sen edullisuus, mutta muut siihen liittyvat kustannuk-
set, kuin pelkan vieritestin hinta, voivat muodostaa hyvin merkittdvan kokonaisuuden.
Tama tulisikin ottaa huomioon suunniteltaessa vieritutkimusten kayttéénottoa. (llanne-
Parikka ym. 2009, 275.) Toinen houkutin on nopeasti saatavat vastaukset ns. lapimeno-
aika eli turnaround time (TAT), joka vaikuttaa hoidolliseen paatdéksentekoon, ja josta hyo-
tyvat seka terveydenhuollon yksikét, etta potilaat (Larsson ym. 2015, 1). Vieritutkimukset
nopeuttavatkin palveluprosesseja ja antavat mahdollisuuden testeihin myds laboratorion
ollessa kiinni tai toimittaessa kenttdolosuhteissa (Kouri 2008, 259). Vieritestien kaytén
tulee kuitenkin aina perustua kliiniseen tarpeeseen ja niiden tarkoituksena on taydentaa,

ei korvata keskuslaboratoriopalveluita (Pohja-Nylander 2009, 18).

Vieritestauksessa myds naytteenottoon tulee kiinnittaa erityistd huomiota, silla onnistu-
neen ihopistonaytteen ottaminen ei ole aina itsestaan selvaa. Nykyaan laitteet ovat var-
sin kayttévarmoja ja virheet syntyvat useimmin juuri naytteenotossa. (Kouri 2008, 259.)
Koska tulokset vaikuttavat usein valittmasti potilaan hoitoon, tulisi varmistua siita, etta
vieritestaus saadaan laadullisesti riittdvan samalle tasolle kuin laboratoriossa tehtava
analytiikka (llanne-Parikka ym. 2009, 275). Haasteet korkean laatutason saavuttami-
sessa vieritutkimusten osalta ovat moninkertaiset laboratoriotutkimuksiin verrattuna
(Wahlstedt 2017, 6). Vieritutkimuksia tulisikin kayttaa vain laboratorion valvonnassa ja
laboratorion henkildkunnan kouluttamana (Laitinen 2017, 18-19). Perehdytyksen tulisi
olla huolellista ja vieritesteja kayttavan tulisi ymmartaa niiden osalta laboratoriotermien

merkitykset, jotta tulosten oikeellisuudesta voidaan keskustella (Kouri 2008, 259).

Vieritesti on parhaimmillaan potilaan |aaketieteellisen tutkimuksen jatke, jolloin testin tu-
los tukee tai toisaalta ei tue kliinisin perustein tehtyja paatelmia (Labquality 2018b, luku
1.1). Tasta esimerkkind Ranskassa tehty tutkimus, jossa arvioitiin uudenlaista mikrobio-
logisiin vieritutkimuksiin keskittynytta laboratoriota ja arvioitiin sen mahdollisia vaikutuk-
sia potilaiden sairauksien hallintaan. Laboratoriot toimivat itsenaisesti vieritesteihin kou-
lutettujen kliinisen mikrobiologian ammattilaisten toimesta, mutta olivat keskuslaborato-
rion valvonnan alaisia, mahdollisimman pienilla kayttékustannuksilla toimivia ja kaytdssa
olevat testit oli validoitu keskuslaboratorion toimesta. Kolmen vuoden aikana eli vuosina
2008-2010 kirjattiin 51 179 laakarien tilaamaa testia, joista saatiin 6 244 (12%) |0yddsta
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eli positiivista tulosta. Vieritestien avulla valtettiin turhia antibioottilaakityksia mm. ei-bak-
teeriperaisissa nielutulehduksissa seka synnyttavien naisten B-streptokokki-kantajuu-
den seulonnan kohdalla. Lisaksi yli 15-vuotiaiden enterovirusten aiheuttamien aivokal-
vontulehdusten kohdalla sairaalassaolo aika lyheni verrattuna aikaan, jolloin vieritesteja
ei ollut kaytdssa. Myos potilaiden valitdn kotiutus tapahtui useammin, kun kaytdssa olivat

vieritestit. (Cohen-Bacrie ym. 2011, 1-7.)

3.2 Laadunvarmistus vieritestauksessa

Laadunvarmistuksella tarkoitetaan kaikkia niita toimenpiteita, joiden avulla varmistetaan
maaritelty ja riittava laatutaso. Perustekijoina vieritestauksen laadunvarmistuksessa ovat
hyvat testit, osaavat tekijat, kontrollointi, tulosten jaljitettavyys ja siirrettavyys seka kaiken
perustana ohjeistus laadun hallintaan. Laadunvarmistus vieritestauksessa jakautuu ker-
taluonteiseen vieritestin arviointiin, joka sisaltaa testin antaman tulostason varmentami-
sen eli verifioimisen ja arvion kayttétarkoitukseen soveltuvuudesta, seka jatkuvaan luo-
tettavuuden seurantaan, johon kuuluu sisainen laadunohjaus seka ulkoinen laadunarvi-
ointi. (Ilanne-Parikka ym. 2009, 286-290.)

Tukilaboratoriotoiminnasta ja sen vaikutuksesta vieritestauksen laatuun ei juurikaan
I8ydy tutkimuksia. Jonkin verran Liikanen (2003) on tutkinut tukilaboratorion merkitysta
vieritestaukseen vaitdstydssaan. Ylipaataan vieritestausta ja sen laatua on tutkittu Suo-
messa melko vahan. Suomessa merkittavimpia tutkimuksia vieritestauksen laadusta on
Liikasen (2003) ja Lehdon (2014) vaitdstydt. Molemmat tutkimukset ovat kartoittaneet

sairaanhoitajien tekemien vieritutkimusten laatua.

Liikasen (2003) tutkimuksessa todettiin, ettd kolmannes paivystyspoliklinikan henkilds-
tosta ei ollut saanut vierianalytiikkaan liittyvaa koulutusta, 301:sta paivystyspoliklinikasta
vain 13:ssa perehdytettiin laatuasioihin ja suurin osa (71%) ei osallistunut ulkoiseen laa-
dunarviointiin. Han myds toteaa tutkimuksessaan, etta tukilaboratoriot ovat tarkeitad mo-
nissa vieritestaukseen liittyvissa asioissa. Tosin vuonna 2003 vieritestauksen tuen antaja
oli useimmiten terveyskeskuksen tai sairaalan oma laboratorio, jotka tahan paivaan tul-
taessa ovat selvasti vahentyneet, laboratorioiden keskittymisen seurauksena. Lehdon
(2014) tutkimuksessa taas kehitettiin kaksiportainen vuorovaikutteinen koulutus- ja hal-
lintomalli hoitajien tekemien vieritutkimusten laadun parantamiseksi, jonka avulla hoita-

jien tekemien vieritutkimusten laatu parani. He saavuttivat lahes saman laatutason kuin



18

laboratoriohoitajat. Koulutusmallin tarkoituksena oli kayttaa suhteellisen vahan laborato-

rioresursseja ja paasta silti hyvaan laadulliseen lopputulokseen.

Ulkomailla vieritestausta koskevia tutkimuksia on tehty huomattavasti enemman. Suurin
osa tutkimuksista kuitenkin vertailee vieritestin luotettavuutta suhteessa vastaavaan la-
boratoriotestiin tai esimerkiksi vieritestien tulosten vaikutusta antibioottinoidon aloituk-
seen, kuten Brendishin ym. (2017) tutkimuksessaan, jossa verrattiin respiratoristen vi-
rusten vieritestien tulosten vaikuttavuutta hoidon aloitukseen suhteessa laboratorion
vastaavaan PCR-menetelmaan. Suomessakin on tehty vastaavanlaisia vertailevia tutki-
muksia, jossa verrataan vieritestin tuloksia vastaavan tutkimuksen laboratoriomenetel-
mien tuloksiin esim. Raussi & Paloheimo (2015). Jonkin verran ulkomailla on tehty myés
tutkimuksia viime vuosina markkinoille tulleista ns. kotitesteista ja niiden luotettavuuk-
sista seka kirjallisuuskatsauksia vieritutkimusten osalta esim. Drancourt ym. (2016),
mutta varsinaisia vieritestauksen laadun toteutumista koskevia tutkimuksia ei juurikaan

IOydy.

Vieritutkimuksia tehdaan lisdantyvassa maarin niin kliinisen kemian, hematologian kuin
mikrobiologian saralla ja niiden kayttdminen on taysin rinnastettavissa tavanomaiseen
laboratoriodiagnostiikkaan. Taten lainsaadanndllisten velvoitteiden noudattaminen ja
laadunhallinta tyékaluineen tulisi olla osana myos vieritestaustoimintaa. (Linko 2010,
13.) Vieritestausta saatelevatkin useat lait ja standardit, kuten esimerkiksi Erikoissai-
raanhoitolaki, Laki 1dakinnallisista laitteista seka kansainvaliset ISO 22870 ja ISO 15189
-standardit (llanne-Parikka ym. 2009, 277-278, 304). Naista 1SO 22870-standardi maa-
rittelee laatu- ja patevyysvaatimukset vieritestaustoiminnalle ja se tukee ISO 15189 eli

l&akinnallista laboratoriota koskevaa standardia (SFS-Kauppa 2018).

Vieritestauksen laatuun tulee suhtautua kriittisesti, koska tekijana ei useinkaan ole labo-
ratoriotydn ammattilainen. Perehdytyksen on oltava huolellista. On tiedettava esimer-
kiksi, etta vierilaitteen kalibroinnilla tarkoitetaan laitteen saatamista, mutta kontrollilla var-
mistetaan testin toimivuutta ja mittauksen tekijan osaamista. Myds tuloksissa saattaa
esiintya seka hajontaa etta erilaisia poikkeamia, joista yhdessa muodostuu kokonais-
virhe. (Kouri 2008, 259.) Eraassa Kanadassa tehdyssa tutkimuksessa tutkittiin testin
kayttajan vaikutusta Streptokokki A antigeeni -vieritestin tuloksen tarkkuuteen, kun teki-
jana oli sairaanhoitaja tai laboratoriohoitaja. Vertailu- eli referenssimenetelmana vierites-
tille oli nieluviljely. Laboratoriohoitajien ja sairaanhoitajien tekemien pikatestien herkkyy-

dessa verrattuna nieluviljelyyn, laboratoriohoitajan tekeman pikatestien herkkyys ol
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81,4% ja sairaanhoitajien 76,3% eli eroa ammattiryhmien valilla oli 5,1%. Spesifisyys el

tarkkuus oli melko lailla sama, oli tekija kumpi vain. (Penney ym. 2016.)

3.2.1 Sisainen laadunohjaus

Sisaisella laadunohjauksella tarkoitetaan kaikkia niita toimenpiteita, joilla hallitaan ja seu-
rataan testien laatua. (llanne-Parikka ym. 2009, 294). Sisaisella laadunohjauksella, josta
kaytetdan englanninkielessa lyhennettad IQC eli Internal Quality Control, seka seurataan
ja hallitaan testien laatua, etta varmistetaan laitteen antaman tulostason pysyminen sa-
mana paivasta toiseen. Sisdiseen laadunohjaukseen kuuluu toiminnan kontrollointi, jolla
varmistetaan, etta testin suorittaja osaa tehda maarityksen oikein seka kontrollitulosten
arviointi, jolla varmistetaan, etta testiin kaytettavat reagenssit toimivat ja laite toimii. Li-
saksi siihen kuuluu korjaavat toimenpiteet, jotka ilmenevat mahdollisesti edelld mainitui-

den toimien osalta. (Labquality 2018b, luku 2.1.)

Jokaisen laitetta tai testia kayttavan henkilén on osattava analysoida kontrollit, ymmar-
rettdva kontrollista saadun tuloksen merkitys ja laadunvarmistuksen tarkeys (Labquality
2018b, luku 2.1). Kontrolli tehdaan yleensa tunnetun tulostason omaavalla kaupallisella
laadunvarmistuskontrollilla ja se tulee maarittaa riittdvan usein varmistamaan testin tu-
lostaso. Kontrollien tulokset tulee myds kirjata huolellisesti. Sisdiseen laadunohjaukseen
olisi lisaksi hyva sisallyttaa tulostason vertaaminen vastaavan testin laboratoriomenetel-
man tuloksiin samaan aikaan otetusta naytteesta. (llanne-Parikka ym. 2009, 294-295;
Suistomaa 2009, 25.) Kliinisen mikrobiologian vieritestauksessa tdma vertailu ei kuiten-
kaan onnistu, koska varsinaisten kontrollindytteiden kayttd ei ole mahdollista. (llanne-
Parikka ym. 2009, 295.)

3.2.2 Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisessa laadunarvioinnissa testausta tekeva yksikkd vertauttaa omaa suoritustaan
muihin samaa tutkimusta tekevien suoritukseen kansallisella tasolla (llanne-Parikka ym.
2009, 296; Pohja-Nylander 2009, 18). Sen keskeisena tehtavana on tutkimusprosessien
laatua parantamalla yllapitda korkeaa potilasturvallisuutta (Labquality 2018a). Tarkoituk-
sena ulkoisella laadunarvioinnilla on varmistaa, ettd oman laitteen tai testin antama tu-

lostaso on sama kuin muiden samaa menetelmaa kayttavien tulostaso. Saatavista tulok-
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sista voi lisaksi paatella, etta laite tai testi ja reagenssit ovat olleet toimivia naytteen te-
kohetkella seka sen, ettd mittaustekniikka on ollut oikea. Ulkoinen laadunarviointi tay-
dentaa sisaista laadunohjausta, mutta sen ei tule korvata sita. (Labquality 2018b, luku
2.1.) Se tarjoaa myo6s tyokalun riskienhallintaan ja paatdksentekoon testien hankintati-

lanteessa (Labquality 2018a).

Suomessa yleisesti tunnettu laadunarviointipalvelujen tuottaja on Labquality, jonka pal-
veluohjelmassa on yli 160 ulkoista laadunarviointikierrosta. Ohjelmassa on kattavasti
my0s vieritestaukseen suunnattuja tuotteita. (Labquality 2018a.) Sopimuksen mukaan
tukilaboratorio ohjeistaa tai auttaa ulkoisen laadunarvioinnin toiminnan jarjestamisessa.
Vieritutkimuksen ollessa kyseessa, ulkoiselle laadunarviointikierrokselle suositellaan
osallistumaan 2-4 kertaa vuodessa. Mikrobiologian toimiluvan ehtoihin kuitenkin kuuluu
vieritestausta tekevien toimipaikkojen osallistumista kierroksille vahintaan nelja kertaa
vuodessa aina, kun kierroksia on nain monta tarjolla. (llanne-Parikka ym. 2009, 296-
298.)

3.3 Tukilaboratorioiden tarjoamat palvelut

Kaiken vieritestaustoiminnan taustalla toimii tarvittaessa kliininen laboratorio. Tdma ns.
tukilaboratorio voi toimia asiantuntijana seka ohjaavana ja/tai valvovana toimielimena
niin halutessa, ja siitd voidaan kayttdd myos nimea keskuslaboratorio. (llanne-Parikka
ym. 2009, 286-287.) Talla hetkelld vieritestaustoiminnassa tukilaboratorioiden merkitys
on tarkea, ellei jopa valttamaton. Kliinisen kemian ja hematologian vieritestaustoimin-
nassa yhteistyota tukilaboratorion kanssa suositellaan ja kliinisen mikrobiologian vieri-
testauksessa sen sanelee tartuntatautilaki ja tukilaboratorion kanssa solmittu valvonta-
sopimus on edellytys vieritestaustoiminnalle. Tama uusi tartuntatautilain muutos edellyt-
tda myds muutoksia tukilaboratorion valvonnan osalta, silla tuettavat yksikét ovat tukila-
boratorion toimiluvan alaisuudessa ja vastuu toiminnan laadusta on tukilaboratorioilla
(Nissinen 2018, 6).

Tietokannoista 10ytyi jonkin verran tutkimuksia tukilaboratorion ja hoitoyksikon valisen
toiminnan kehittdmisesta lahinna opinnaytetéiden muodossa. Esimerkiksi Kallion (2015)
tekemassa ylemman ammattikorkeakoulun kehittdmistydssa yhtenaistettiin ja kehitettiin
ISLABIn toiminta-alueen eli It3-Suomen vieritutkimustoimintaa, luomalla moniammatilli-
sen yhteistydn toimintamalli siita, kuinka vieritutkimustoimintaa toteutetaan ja kehitetdan

laboratorion ja hoitoyksikdiden valilla. Kehittamistydn tuloksena kuvattiin ISLABin alueen
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verenglukoosimittareiden hankinta- ja kayttédnottoprosessi sekad suunnitelma alueen
vieritutkimustoiminnan yllapitdmiseksi. Samalla selkeytettiin ISLABin tukilaboratorion ja
vieritutkimuksia tekevien hoitoyksikdiden tehtdvankuvaa ja vastuunjakoa vieritutkimus-

toiminnan toteuttamisessa.

Taman hetken tukilaboratoriopalveluissa on jakauduttu kahtia. Osa tukilaboratorioista
mm. Fimlab ja Huslab ovat tuotteistaneet vieritestaus- ja tukilaboratoriopalvelun eli tar-
joavat palvelupakettia tai -paketteja maksua vastaan ainakin osaan vieritesteistd. Nama
paketit sisaltavat joko kaikki vieritestauksessa tarvittavat palvelut aina kilpailutuksesta ja
laitteenhankinnasta kaytdon- ja laadunvalvontaan tai vain osan palveluista. Esimerkiksi
Fimlab tarjoaa validoitujen laitteiden ja menetelmien valikoimastaan asiakkaalle soveltu-
van vaihtoehdon, jossa asiakkaalla on mahdollisuus valita haluamansa vierianalytiikan
palvelutaso. Palvelupaketin hinta maaraytyy laitemallin ja palvelutason mukaan. Tall6in
laitteet ovat Fimlabin hankkimia ja pysyvat Fimlabin omistuksessa. (Fimlab paivaama-

tén.)

Toinen kaytdssa oleva vaihtoehto, joka on kaytdssa mm. tdman kehittdmistyon kohteena
olevassa Tykslabissa, on tarjota vain tukilaboratoriopalveluita. Laboratorio saa rahoi-
tusta toimintaan VSSHP:n kunnilta keraamasta erityisvelvoitemaksusta. Tosin esimer-
kiksi vastaavanlaista tukea antavassa Nordlabissa mikrobiologian toimilupaan liittyvat
tukilaboratoriokaynnit ovat muuttuneet maksullisiksi vuoden 2017 alusta (Nordlab 2016).
Tassa tukivaihtoehdossa tukea annetaan lahinna vieritestin kayttoonotto- ja ongelmati-

lanteissa, laadunvarmistusohjeistuksessa seka ulkoisen laadunarvioinnin toteutuksessa.

3.3.1 Tykslabin vieritestihoitaja

Talla hetkella Tykslabilla on yksi kokoaikainen vieritestihoitaja, jonka lisaksi lahisairaa-
loissa on vieritestivastuuhoitajina laboratoriohoitajia, jotka oman tyonsa ohella antavat
tukea vieritestaukseen. Vieritestauksen vastuukemistia ei talla hetkella ole, joten hoitajat
konsultoivat tapauskohtaisesti eri osastojen kemisteja. Lisaksi vieritestauksen tukea an-
tavat myds useat sairaalakemistit ja laboratorioldakarit oman tydnsa ohella. Vieritestihoi-
tajan tydnkuvaan kuuluu mm. testin hankinta- ja suunnitteluvaiheessa avustamista, nayt-
teenotto- ja kayttokoulutukset, perehdytykset ja kayttokokeet, verifioinnissa ja laadun-
varmistuksen toteutuksessa avustaminen, laadunvarmistusohjeiden laadinta, palauttei-
den antaminen laadunvarmistustuloksista, poikkeavien laadunvarmistustulosten korjaa-

vien toimien aloitus ja ohjeistus seka korjaavista toimista saatujen tulosten arviointi.
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Koska tydkentta on varsin laaja, ovat tukilaboratoriopalveluiden resurssit siihen nahden
vahaiset ja tdman vuoksi tukipalvelut kattavat pdaasiassa vain osan testeista. (Paivi
Alanko-Kotila, suullinen tiedonanto 29.11.2018.)
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4 KLIINISEN MIKROBIOLOGIAN VIERITESTAUS

Kliinisen mikrobiologian tutkimuksella tarkoitetaan infektio- eli tartuntataudin aiheuttajan
osoitusta potilaasta, oli kyseessa sitten laboratorio- tai vieritutkimus (llanne-Parikka ym.
2009, 278; Nissinen 2010, 18). Toisaalta niillda voidaan osoittaa myds elimiston vaste
taudinaiheuttajalle. Esimerkiksi mononukleoositesti perustuu heterofiilisten vasta-ainei-
den osoittamiseen (Kurkela 2014, 102).

4.1 Kliinisen mikrobiologian vieritutkimukset

Kliinisen mikrobiologian vieritutkimuksilla pyritdan lyhentdmaan vastausviivetta, joka liit-
tyy mikrobiologiseen laboratoriodiagnostiikkaan. Perinteiseen laboratoriodiagnostiik-
kaan nahden vieritestit ovat kuitenkin huonompia seka herkkyydeltdan etta tarkkuudel-
taan. (Nissinen 2010, 18.) Vieritestaus on kliinisen mikrobiologian osalta haasteellista,
koska kyseessa on elavan organismin osoittaminen potilaan eritteesta. Verrattaessa sita
kliinisen kemian tutkimuksiin, se on epdvarmempaa, virhealttimpaa ja vaativampaa kuin
potilaan veresta tehty kemiallisen pitoisuuden mittaaminen. (Nissinen 2013, 175.) Tar-
keaa olisikin, ettd mikrobiologisilla vieritesteilla tutkittaisiin vain sellaisia potilaita, joilla
testattava tauti on kliinisen kuvan ja anamneesin perusteella todennakéinen (Nissinen
2010, 19).

Kliinisen mikrobiologian tutkimukset ovat usein harvemmin tarvittavia ja saattavat keskit-
tya vain epidemiakausiin. Nain ollen, vieritestauksena kannattaa pienissa toimipisteissa
tehda vain kaikkein yleisimpien tautien tutkimuksia. (Manninen 2013, 190.) Tarkeimmat
perusterveydenhuollon itse tekemat kliinisen mikrobiologian tutkimukset ovat strepto-
kokki A:n (StrA) antigeeniosoitustesti, nieluviljely, virtsaviljely sekd mononukleoositesti
(Karhukorpi 2013, 187). Muita kliinisen mikrobiologian vieritesteja ovat mm. influenssa
A- ja B-antigeenin osoitustestit, RSV-antigeenin osoitustesti seka adenoviruksen anti-
geeninosoitustesti (Labquality 2018b, luku 1.2). Viime vuosina markkinoille ovat tulleet
myo6s nukleiinihappo-osoitustestit. Esimerkiksi nukleiinihnappopohjaisia influenssatesteja
on tullut useita, ja ne ovat herkempia kuin antigeeninosoitukseen perustuvat influenssa-
testit. Tosin niiden suorituskyvyissa ja kaytettavyydessa on jonkin verran eroja, ja niiden
kaytdssa, kuten muissakin nukleiinihapon osoituksiin perustuvissa testeissa, tulee huo-

mioida kontaminaatioherkkkyys. (Loginov & Jokela 2018, 49.)
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Kliinisen mikrobiologian vieritestausta koskevat samat saadokset kuin tartuntatautien la-
boratoriodiagnostiikkaakin ja se on muusta vieritestauksesta poiketen lain mukaan lu-
vanvaraista toimintaa (llanne-Parikka ym. 2009, 278; Nissinen 2010, 18). Aiemmin oh-
jeistettiin, etta laboratorio tai terveydenhuollon toimipaikka, jolla itsellaan ei ole riittavaa
asiantuntemusta infektiotautien diagnostiikan tekemiseen, sopii yhteistydstd halua-
mansa tukilaboratorion kanssa (THL 2012). Uuden Tartuntatautilain 1227/2016 myéta
tama yhteisty6 ja valvontasopimus laajaa mikrobiologista toimintaa harjoittavan labora-

torion kanssa on kuitenkin edellytys kliinisen mikrobiologian vieritestaustoiminnalle.

Kuten kaikessa vieritestauksessa myds kliinisen mikrobiologian vieritestauksen osalta
laboratorioiden keskittymisen vastaliikkeena infektioetiologinen diagnostiikka hajautuu.
Tata kehitysta edistaa osaltaan vieritestien voimakas kehitys ja markkinointi seka niihin
soveltuvien, herkkien ja spesifisten menetelmien kehitys. Mutta kuten jo aiemmin tassa
raportissa on mainittu, tutkimusten laadun tulisi olla samalla tasolla tekopaikasta riippu-
matta. Tarkeda onkin, ettd toiminnan valvonta on kliinisen mikrobiologian laboratoriolla

ja valvontaan I6ytyy tyokalu THL:n uusista toimilupalinjauksista. (Nissinen 2018, 6.)

4.2 Tukilaboratorio kliinisen mikrobiologian vieritestauksessa

Mikrobien aiheuttamien tartunta- eli infektiotautien potilasnaytediagnostiikka on tartunta-
tautilain (1227/2016) 18:n pykalan perusteella luvanvaraista toimintaa, jota voidaan
tehda vain toimiluvan saaneissa laboratorioissa seka niiden valvomissa toimintayksi-
koissa. Toimilupia koskevan menettelyn tarkoituksena on varmistaa henkilokunnan am-
mattitaitoisuus, asialliset tilat seka laadukkuus mikrobiologisen diagnostiikan osalta (THL
2017). Aiemmin tukilaboratorioksi suositeltiin oman alueen kliinisen mikrobiologian nayt-
teisiin erikoistunutta laboratoriota, jonka toiminnasta vastasi kliinisen mikrobiologian eri-
koislaakari, ja yhteistyd edellytti kirjallista sopimusta tukilaboratorion ja tukeutuvan toimi-
paikan kesken (Kiiskinen 2014, 100). Nyt kliinisen mikrobiologian vieritestien yhteydessa
tartuntatautilaki velvoittaa hoitoyksikkda tekemaan vahintaan valvontasopimuksen labo-

ratorion kanssa (Labquality 2018b, luku 4.1).

Uusi tartuntatautilaki 1227/2016 toi muutoksia kliinisen mikrobiologian toimilupamenet-
telyihin. Toimilupa tarvitaan edelleen seka laajalle ettéd suppealle laboratoriotoiminnalle,
joista suppea toiminta sisaltdd mm. virtsa- ja nieluviljelyt. Uutena laki maarittelee, etta
"potilashoitoa tukevaa, nopeaa vieritestaustoimintaa voidaan suorittaa vain niissa toimin-

tayksikdssa, jolla on kirjallinen valvontasopimus toimiluvallisen laboratorion kanssa.”
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Tama nopeaa potilashoitoa tukeva vieritestaustoiminta vaatii ilmoituksen aluehallintovi-
rastolle valvovan laboratorion eli tukilaboratorion valityksella (Taulukko 1). Pelkka mik-
robiologisten naytteiden ottaminen ei kuitenkaan edellyta toimilupaa. (THL 2017.) Eli vie-
ritestausta harjoittavat hoitoyksikoét eivat enaa hae itse toimilupaa, vaan laajaa mikrobio-
logista toimintaa harjoittava laboratorio tekee aluehallintavirastolle valvontailmoituksen,

mika edellyttda valvontasopimusta hoitoyksikon ja laboratorion valille (Nissinen 2018, 6).

Taulukko 1. Nopeaa potilashoitoa tukevan vieritoiminnan edellytykset (THL 2017).

3635 Ps-StrAAg,
2360 S-MonAb-O,
4746 InfABAg,
4351 RSVAg,
6193 InABNLO,
6383 FI-StrBNhO

Virtsaviljely (U-BaktVi):
Niytteen viljely, inkubointi
ja negatiivisten seulonta,
siten ettd kaikki kasvavat

aluehallintovirastolle
valvovan laboratorion
vilitykselld (liite 2)

Kirjallinen sopimus valvovan
laboratorion kanssa (liite 3)

Valvovan laboratorion kanssa
laadittu
omavalvontasuunnitelma
(liite 4)

Nopeaa potilashoitoa | Vieritestejd CE -merkityilla | Laboratoriotestin suorittaa Ei vaad:
tukeva vieritoiminta | terveydenhuollon laitteilla | terveydenhuollon erillistd
ja yleisesti hyvaksytyilla ammattilainen toimilupaa
menetelmilla. o )
Toimintayksikon tulee tehda
(taso 3) Esimerkiksi: toiminnastaan ilmoitus

maljat 1ahetetdan
jatkotutkimuksiin
mikrobiologian
laboratorioon.

Nieluviljely (Ps-Strvi):
Niytteen viljely ja
inkubointi, siten ettd kaikki
maljat lahetetddn
Jatkotutkimuksiin
mikrobiologian
laboratorioon.

Valvontasopimus on kirjallinen sopimus valvovan laboratorion ja valvottavan toimintayk-
sikdn valilla ja siihen kirjataan molempien osapuolten vastuut ja velvollisuudet. Sopimus
edellyttdd mm. hyvaksytyn omavalvontasuunnitelman, joka on palvelujen laadun ja ke-
hittdmisen paivittainen tydvaline. Siihen kirjataan kaikki keskeiset toimenpiteet, joilla sen
laatijat valvovat toimipisteen ja sen henkildkunnan toimintaa seka siella tuotettujen tutki-
musten laatua. Siita kay ilmi mm. henkil6std seka laadunvalvonta ja sen toteutus. Sopi-
muksen synnyttya valvova laboratorio vastaa, etta toimintayksikon toiminta tayttaa edel-
lytykset. Jos kay ilmi, etta laboratorion valvoman toimintayksikon toiminnassa esiintyy
vakavia puutteita, voi aluehallintovirasto ryhtya viranomaistoimiin seka valvovan labora-

torion etta valvottavan toimintayksikén osalta. (THL 2017.)



26

Kiinnostus vieritesteja ja niiden kayttdonottoa kohtaan kasvaa, kun laboratorioiden kes-
kittyminen isompiin yksikdihin vie etiologista diagnostiikkaa kauemmas potilaasta aiheut-
taen vastausten ja diagnoosien viivastymista. Tama tarkoittaa, etta toimilupamenettelyn
piirissa olevien hoitoyksikéiden maarat kasvavat, joka taas merkitsee kliinisen mikrobio-
logian laboratorion osalta tukipalveluiden kysynnan kasvua. (Nissinen 2018, 6.) Tahan
seka vieritestauksen valvontaan kliinisen mikrobiologian laboratorion tulisi pystya vas-

taamaan.
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5 KEHITTAMISPROJEKTIN ETENEMINEN JA
TOTEUTUS

5.1 Kehittamisprojektin eteneminen

Kehittamistyd eteni vaiheittain Salosen (2013, 16-19) kehittdmishankkeen vaiheita mu-
kaillen (Kuvio 2), alkaen maaliskuussa 2018 ja paattyen toukokuussa 2019. Aloitusvai-
heessa maaritelladn mm. kehittdmistarve, alustava kehittamistehtava, toimintaymparistoé
ja toimijat. Tatd seuraa suunnitteluvaiheen kirjallinen kehittdmissuunnitelma, jonka tulisi
olla mahdollisimman huolellisesti suunniteltu sisaltden mm. tavoitteet, toimintaymparis-
ton, vaiheet, toimijat, kaytettavat menetelmat ja aineistot silla tarkkuudella, kun ne tassa
vaiheessa tiedetdan. Hyvaksytyn kehittdmissuunnitelman jalkeen siirrytdan kentalle eli
esivaiheeseen, jolloin ryhdytdan tydskentelemaan siind ymparistéssa, missa kehittami-
nen tapahtuu. Kaytannon toteutuksessa eli tydstdvaiheessa realisoituu kaikki kehittamis-
projektin osatekijat eli tekijat, menetelmat, aineistot ja dokumentointitavat. Tarkistus-
vaihe eli arviointi voi olla omana vaiheena, vaikka sita tulisi tehda osana kaikkia vaiheita.
Viimeistelyvaihe on ty0las ja aikaa vieva vaihe, jossa viimeistellaan seka kehittdmispro-
jektin tuotos seka kehittdmistydnraportti. Valmis tuotos paattaa kehittdmisprojektin ja on

valmis esitettavaksi ja levitettavaksi. (Salonen 2013, 16-19.)
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oo

Aloitusvaihe

Kehittamistarve Idea

Suunnitteluvaihe
Kehittamisprojektisuunnitelma Projektiorganisaation muodostuminen

|¢

Esivaihe

Kyselyn rakentaminen ja testaaminen

Kaytannon toteutus

|¢

Kysely Aineiston analysointi Prosessikuvaus

Viimeistelyvaihe
Raportin kirjoittaminen Kehittamisprojektin paattaminen

Valmis tuotos

Kuvio 2. Kehittamisprojektin eteneminen (mukaillen Salonen 2013, 16-19).

5.2 Kehittamisprojektin toteutus

Kehittamistarve ja -idea tuli kliinisen mikrobiologian laboratorion taholta, joka ehdotti vie-
ritestauksen kartoitusta uuden tartuntatautilain muuttuneiden toimilupakaytantéjen
vuoksi. Suunnitteluvaihe alkoi ja samalla kehittdmisprosessi lahti liikkeelle maaliskuussa
2018 ohjausryhman kokoontumisella, jossa suunniteltiin vieritesteja kartoittavaa kyselya,
jonka pohjana toimi vuoden 2007 vieritestien kartoitus -kysely. Kehittdmisprojekti suun-
nitelma hyvaksyttiin toukokuussa 2018, jonka jalkeen haettiin tutkimuslupa. Talloin ky-
sely oli testausta vaille valmis eli suunnitteluvaihe ja esivaihe toteutuivat osin samaan

aikaan.

Tutkimusluvan saamisen jalkeen kysely lahetettiin 18.5.2018, josta kaynnistyi kaytannon
toteutus -vaihe, jota kesti aina vuoden 2019 maaliskuulle, jolloin kyselyn vastaukset oli
analysoitu ja tunnistettu kehittdmiskohteet seka laadittu prosessikuvaukset vieritestin
hankinnan ja kayttddnoton tavoitetilasta seka kliinisen mikrobiologian toimilupakaytan-
ndsta. Projektin ohjausryhma kokoontui aluksi tiiviisti 1-2 kertaa kuukaudessa kyselyn
rakentumisen ajan ja muutamia kertoja syksyn aikana. Kevaalla kyselyn tuloksia esiteltiin

Laboratoriotoimialueen vierianalytiikan tyoryhmalle seka tehtiin tydpajatydskentelyna
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prosessikuvaus, johon osallistui projektin ohjausryhman lisaksi Tykslabin sairaalake-
misti. Tasta alkoi viimeistelyvaihe, jossa keskityttiin raportin kirjoittamiseen seka tuotok-
sen viimeistelyyn. Viimeistelyvaiheessa oli tiiviisti mukana tutoropettaja. Viimeistelyvai-

heen tuotoksena valmistui opinnaytetyén raportti.

5.3 Kehittamistoiminta

Kun tutkimustoiminnassa lahtdkohtaisesti pyritdan uuden tiedon tuottamiseen tieteellis-
ten tutkimusmenetelmien avulla ja noudattamalla tutkimuseettisida normeja, niin kehitta-
mistoiminnassa ensisijaisena tavoitteena on usein konkreettisen asiantilan tai toiminnan
muuttaminen. Kehittdmistoiminta on kontekstisidonnaista toimintaa eli silld on oma, tie-
tyssa ymparistdssa toteutuva tehtava, joka on rajattu, suunniteltu, vaiheistettu ja tulosten
hyédyntdmiseen perustuva. Kehittdmistoiminnassa voidaan hyddyntaa tutkimuksellisia
menetelmia esimerkiksi kyselyitd, kuten tassa kehittamistydssa on tehty. Tutkimukselli-
silla menetelmilla pyritdén tuottamaan kehittdmisen kannalta oleellista tietoa, jonka li-

saksi hyddynnetdan myos aikaisempaa tutkimustietoa. (Salonen ym. 2017, 34-35.)

Kyselyn jalkeisen ja sen pohjalta tapahtuvan kehittamistydon menetelmana kaytettiin pro-
sessikuvausta, jonka avulla tunnistettiin tukilaboratoriotoiminnan kehittdmiskohteet. Tar-
koituksena oli kyselyn avulla kerata palautetta tukilaboratoriotoiminnasta seka tutustua
toiminnan taman hetkiseen tilanteeseen ja naiden pohjalta kehittaa toimintaa. Palautetta
tukilaboratoriotoiminnasta ei saatu muutamaa kiitosta enempaa, joten keskityttiin tukila-

boratoriotoiminnan taman hetken tilanteeseen, josta tehtiin prosessikuvaus.

5.4 Kehittdmismenetelmana prosessikuvaus

Prosessiksi voidaan kutsua kaikkea ty6ta mitd teemme. Se on tapahtumasarja, joka
muodostuu eri vaiheista. Prosessissa on kaksi paaasiaa, prosessissa syntyva tulos eli
prosessin tuote seka se, etta syntyvalla tuloksella on asiakas. Prosesseja maaritettdessa
ja kuvattaessa lahtdékohdan olisi hyva olla asiakkaassa, toisaalta prosessien tulee myos
paattya asiakkaaseen. (Pesonen 2007, 129-130.) Tassa kehittamistydssa kuvattujen

prosessien asiakkaina ovat vieritesteja kayttavat hoitoyksikot.
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Prosessien kuvaamiset ovat osa prosessien kehittdmista ja niiden Iahtékohtana on usein
kehittamiskohteen havaitseminen. Prosessin kuvaaminen alkaa tunnistetun ja kuvatta-
van prosessin valitsemisesta, jonka jalkeen paatetaan prosessin kayttotarkoitus ja taso,
jolla prosessi kuvataan, seka laaditaan prosessin perustiedot ja prosessikaavio. Proses-
sit taytyy myds rajata, jolla varmistetaan prosessin alun ja lopun olevan tarkoituksenmu-
kainen. (JHS-suositukset 2012.) Tassa kehittamisprojektin kohteena on kliinisen mikro-
biologian tukilaboratoriotoiminnan kehittdminen ja kuvattavat prosessit valittin sen mu-
kaan. Ensimmaisessa prosessissa kuvattiin vieritestin hankinta- ja kayttéonotto, jonka
hahmotelman pohjana kaytettiin Vieritestaus terveydenhuollossa, asiantuntijasuosituk-
sen Vieritestin laadunvarmistus -kaaviota (Kuvio 3). Toisena prosessina kuvattiin kliini-
sen mikrobiologian vieritestauksen toimilupaprosessi, koska tdma prosessi koettiin mie-

lekk&ana kuvata omana prosessina.

_/_/—/—/’/—,\__‘_\_‘_
HHimsest) peresieltiu v-er|1-e-;>
Verifigint-
Werifioinnin suunnittelu ja toteutus || |suunnielma
yhimistydsss tukilaboratorion Kanssa

;

Wiaritestin verfioinl, fulosten
hyvaksyminen, perahdylys —
| kaytioonotto

+
Laadurmnvarmisius

I
e ,
-3"|5|1|..Ir'|'llr:lli'l"l
Parvitta P
it '”E_'—‘ Ftamuamyn
[ ]

Verifiointi
Iulokset

FPerehdylys
tied ot

kaontrollointi
Uudan | Kierroksile
viertestin 1 T 1
harkinta ja
anvior E -
Laadunvarmistustulosten larkastely, La Ilulln
wertaaminen tavaitearvaihin TEMTIRARCRY
i tuioks et—

Tuloksla e
Pyl s yity

Kuvio 3. Vieritestin laadunvarmistus (llanne-Parikka ym. 2009).
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Kuvattavat prosessit taytyy rajata, jolloin prosessin alku ja loppu maaritelladn hyodylli-
sella tavalla. Talla tavoin voidaan esimerkiksi varmistaa, etta prosessi alkaa ja paattyy
asiakkaaseen, mika tarkoittaa kaytanndssa sita, ettd prosessin alussa asiakas ilmaisee
oman tarpeensa ja lopussa ottaa seuraavan askeleen omassa prosessissaan. (JHS-suo-
situkset 2012.) Taman tydn prosessikuvaukset lahtevat liikkeelle asiakkaan yhteyden-

otosta ja paattyvat asiakkaan jokapaivaiseen vieritestin kayttoon.

Kun prosesseja kuvataan, tulee kuvauksen taso olla selvilla. Prosessinkuvaus tasoja on
nelja, yleisesta prosessikartta kuvauksesta yksityiskohtaiseen tydn kulku kuvaukseen.
Naiden kuvauksien valille sijoittuvat yleisempi toimintamalli ja yksityiskohtaisempi pro-
sessin kulku. (JHS-suositukset 2012.) Tassa tydssa kuvaukset tehtiin prosessin kulku -

tasolla, jossa kuvataan tydvaiheet, toiminnot ja niistd vastaavat toimijat.

Molemmista prosessikuvauksista tehtiin ensin hahmotelmat PowerPoint-ohjelmalla, joita
kaytiin [&pi tydpajassa. Tydpajaan osallistui ohjausryhman lisdksi Tykslabin sairaalake-
misti. Tydpajan tuloksena syntyivat lopulliset prosessikuvaukset, jotka tehtiin lopulliseen
muotoonsa FlowCharter-ohjelmalla. Kuvauksissa kaytettiin ohjelman symboleita kuvion
4 mukaan. Prosessikuvaukset tehtiin ns. uimaratakaaviona, joka on visuaalisessa pro-
sessin kuvauksessa kaytettava tapa ilmaista eri rooleja, jotka kuvataan kukin omana ui-
maratanaan. Talléin uimaratoihin sijoittuvat prosessiaskeleet kuuluvat kyseisen roolin
vastuulle. (JHS-suositukset 2012.) Kuvauksissa kaytetyt symbolit ovat osittain BPNM:n
suosittelemia symboleita (ks. Gagné & Ringuette 2011). Prosessin alku-/loppusymbolina
kaytettiin FlowCharter-ohjelman symbolia, joka on vastaava kuin toimintosymboli, mutta

erottuu toiminnoista tummemman varinsa ansiosta.
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Toimija

Prosessin alku/loppu

Toiminto

Valinta

virta —_—

Kuvio 4. Prosessissa kaytetyt symbolit.
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6 KEHITTAMISPROJEKTIN TUTKIMUKSELLINEN OSIO

6.1 Tutkimuksellisen osion tarkoitus ja tavoite

Taman kehittdmisprojektin tutkimuksellisen osion tarkoituksena oli kartoittaa Varsinais-
Suomen alueella tehtavat vieritutkimukset ja vieritutkimuksia tekevat toimipaikat seka
selvittda vieritutkimuksien tdman hetkinen tilanne laadunvarmistuksen osalta. Tavoit-
teena oli edesauttaa tukilaboratoriotoiminnan kehittamista kliinisen mikrobiologian labo-
ratorion osalta seka saadaan tartuntatautilain edellyttdma valvova toiminta kliinisen mik-
robiologian vieritutkimuksia tekevien toimipaikkojen ja tukilaboratorion valille ja tata

kautta varmistua laadun toteutumisesta.

6.2 Menetelmét ja 1ahtékohdat

Taman kehittdmisprojektin tutkimuksellinen osuus on kvantitatiivinen eli maarallinen poi-
kittaistutkimus, jona toimi kokonaistutkimuksena toteutettu kartoittava verkkokysely seka
kyselystd saatujen vastausten analysointi. Poikittaistutkimuksessa aineisto on keratty
yhdessa ajankohdassa useilta vastaajilta ja aineistolla tehtavilld analyyseilla voidaan ku-
vata eri ilmi6ita (Vastamaki 2015, 121). Kysely on survey-tutkimuksen keskeinen mene-
telma, jossa aineisto kerataan standardoidusti eli kaikilta vastaajilta tdsmalleen samalla
tavalla, ja jossa kohteet muodostavat otoksen tietysta perusjoukosta (Hirsjarvi ym. 2014,
193). Kysely on yksi eniten kaytetyista tiedonkeruumenetelmista yhteiskuntatieteissa ja
se on tutkimusmenetelmana nopea ja tehokas, silla sen avulla voidaan kerata laaja ai-
neisto ja kysya suurelta maaralta ihmisia monia asioita. Heikkoutena kyselyissa pidetaan
tuotetun tiedon pinnallisuutta seka kyselyn onnistumisen etta vastausten todenperaisyy-

den arvioinnin vaikeutta. (Hirsjarvi ym. 2014, 195; Ojasalo ym. 2015, 121.)

Tassa kehittamisprojektissa kysely tehtiin kokonaistutkimuksena, milla tarkoitetaan, etta
lomake lahetettiin kohderyhmassa kaikille, jolloin otantamenetelmia ei kayteta (Vilkka
2007, 78; Hirsjarviym. 2014, 179). Talla tavoin saadaan luotettavinta tietoa, kun mitataan
haluttuja ominaisuuksia kaikista perusjoukkoon kuuluvista havaintoyksikdista (Ojasalo
ym. 2015, 122). Kokonaistutkimus kannattaa tehda silloin, kun perusjoukko on pieni

(Heikkila 2010, 33). Kysely lahetettiin kaikille Varsinais-Suomen alueella vieritutkimuksia
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tekeville hoitoyksikdille internet-kyselyna. Nykyaikana kyselylomakkeen yleinen lahetta-
mistapa onkin sahkopostitse tai internetin valityksella. Parhaiten tallainen sdhkdposti- tai
verkkokysely toteutuu, kun perusjoukko koostuu yritysten tai organisaatioiden toimijoista,
perusjoukko on riittavan suuri ja kaikilla on tekniset valmiudet vastata kyselyyn. (Vilkka
2007, 74-75.) Yleisimpia sahkdisten kyselyiden toteuttamiseen tarkoitettuja internetso-
velluksia ovat Webropol, Digium ja SurveyMonkey, joilla voidaan laatia kyselylomakkeet,
kerata vastaukset ja raportoida tulokset (Ojasalo ym. 2015, 128). Tassa kehittamispro-

jektissa kyselyn toteuttamisessa kaytettiin Webropol-sovellusta.

6.3 Kyselyn rakentuminen

Kysely soveltuu moniin eri tarkoituksiin, mutta yksi perusvaatimus sen kaytolle kuitenkin
on. Jotta kysely voidaan rakentaa, taytyy tutkittavasta aiheesta olla riittavasti aiempaa
tietoa. (Ojasalo ym. 2015, 122.) Riittava tiedon olemassaolo varmistettiin tekemalla alus-
tava kirjallisuuskatsaus ennen kyselylomakkeen tekoa. Kirjallisuuskatsauksessa tutus-
tuttiin tutkittavaan aiheeseen seka aiempiin tutkimuksiin. Kyselyn pohjana toimi vuonna
2007 Tykslabin vierianalytiikan selvityshenkildon tekema kysely ja kartoitus, jonka poh-
jalta tehtiin alustava kyselypohja Wepropol-internetsovelluksen avulla. T&ma mahdollisti
alustavien versioiden lahettamisen projektityéryhman jasenille siind muodossa, missa se
lahtisi eteenpain hoitoyksikdihin. Nain projektitydryhman jasenet pystyivat antamaan pa-
lautetta, jonka pohjalta kyselya muokattiin useaan otteeseen. Kysely rakentuikin usean

eri vaiheen ja testauksen jalkeen (Kuvio 5).
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hoitoyksikdiden
vieritestivastuuhenkil6ill

« Vastausaika kyselyyn 2 viikkoa
 30.5. muistutusviesti, lisattiin
vastausaikaa 6.6. asti

* Vastausajan paatyttya
tulosten lapikaynti ja
taulukointi

Syksy 2018

Viimeisten vastausten
karhuaminen ja tulosten
lapikdyminen ohjausryhman
kanssa 31.8.
Tulosten taulukointi ja
analysointi

Kevat 2019

Tulosten esittdminen
vierianalytiikan
tyéryhmalle

Raportointi

Kuvio 5. Kyselyn rakentuminen ja toteutuminen.
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Tieteellisessa tutkimuksessa kaytettavan kyselyn onnistuminen edellyttaa, etta tutkija ot-
taa laaja-alaisesti huomioon vastaajien ajan, halun ja taidot vastata kyselyyn. Vaikka
hyva lomake ei suinkaan yksin riitd, vaikuttavat lomakkeen huolellinen suunnittelu ja tes-
taaminen ratkaisevasti kyselytutkimuksen onnistumiseen. (KvantiMOTV 2010.) Tarkoi-
tuksena oli tehda selkea kysely, jonka kysymykset olisivat helposti ja moniammatillisesti
ymmarrettavia ja kyselyyn olisi mahdollisimman helppo vastata. Kyselyyn otettiin mu-
kaan kliinisen mikrobiologian, kemian ja hematologian vieritestien liséksi virtsa- ja nielu-
viljelyt, jotka kuuluvat vieritestien ohessa kliinisen mikrobiologian tukilaboratorion valvon-
tasopimusten alaisuuteen. Kysymyksistd osa koski vieritestausta yleisesti ja osa yksit-
taista testia. Kysely rakennettiin niin, ettd vain kyselyn alussa valittuja vieritesteja koske-
vat kysymykset sekd yleiset kysymykset nakyivat. Talld tavoin virhevastaukset saatiin
minimoitua ja kysely oli sita lyhyempi, mitd vahemman testeja oli kaytossa. Kyselya tes-
tasi projektitydryhman lisaksi yksi vieritestien parissa tydskennellyt terveydenhoitaja,
jolta saatiin muutama muokkausehdotus. Naiden muutosten jalkeen kysely (Liite 3) ol

valmis lahetettavaksi.

Yhta tarkea kuin hyva kysely on hyva saatekirje, jota harvoin mielletdan osaksi tutki-
musta ja tutkimuksen onnistumista. Saatekirjeessa kerrotaan kyselysta, sen tavoitteista
ja tarkoituksista. Sen tehtavana on saada vastaaja vakuuttuneeksi siita, etta hanen vas-
tauksensa on merkityksellinen. (Vilkka 2007, 152-153.) Saatekirjeen (Liite 2) laati kliini-
sen mikrobiologian osastonylilaakari, koska kyselyn toimeenpanevana asiana oli uudis-
tunut tartuntatautilaki, joka maaritteli klinisen mikrobiologian vieritestien toimilupaohjeis-
tuksen uudelleen. Tartuntatautilain muuttuneista toimilupakaytanndista lahetettiin myods

tiedote (Liite 1) 9.5.2018, jossa kerrottiin tulevasta vieritesti-kyselysta.

Toukokuun alussa kehittamisprojektisuunnitelma hyvaksyttiin, jonka jalkeen haettiin tut-
kimuslupa (Liite 4). Useiden koeversioiden ja testausten jalkeen saatiin toukokuun
alussa valmiiksi Webropol-kysely, jolla selvitettiin Varsinais-Suomen alueen vieritestauk-
sen tilanne. Kysely (Liite 3) I&hetettiin 18.5.2018 Varsinais-Suomen alueen terveyskes-
kusten johtaville 1d3kareille sekd Tyksin toimialuejohtajille. Tarkoituksena oli, etta kyse-
lya valitettaisiin eteenpain vieritutkimuksista vastaaville hoitajille. Vastausaikaa annettiin
kaksi viikkoa 31.5. asti ja viikon paasta lahetettiin muistutusviesti kyselyyn vastaami-
sesta, jossa vastausaikaa jatkettiin 6.6. asti. Koska tdman kolmen viikon aikana vastauk-
sia oli tullut vain 23, paatettiin projektin ohjausryhman kokouksessa kyselya jatkaa viela
kahdella viikolla ja |&hettda kysely talla kertaa tiedossa oleville hoitoyksikoiden vierites-

tivastuuhoitajille. Taman kahden viikon aikana saatiin kymmenen vastausta lisaa.
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Syyskuun alussa annettiin viela mahdollisuus vastata kyselyyn, koska kysely toteutui
osittain loma-aikana. Talla kertaa kysely lahetettiin vain niiden terveyskeskusten hoita-
jille, joista vastauksia ei oltu saatu. Tdman seurauksena saatiin kolme vastausta lisaa,
jolloin kokonaisvastausten maaraksi tuli 36. Varsinaista vastausprosenttia ei pystytty
maarittdmaan, koska kyselya ei kohdistettu tietyille ihmisille vaan tavoitteena oli levittaa
kyselya mahdollisimman monelle terveyskeskusten johtavien ladkareiden ja Tyksin toi-
mialuejohtajien kautta. Kuvassa 2 on kuvattu kyselystad saatujen vastausten kattavuus
Varsinais-Suomen kartan avulla, jossa sininen vari kuvaa alueita, joista saatiin yksi tai
enemman vastauksia ja vaaleanharmaa alueita, joilta vastauksia ei saatu. Taman kartan

avulla voidaan paatella vastausten kattavan 60-70% Varsinais-Suomen kunnista.

¢
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Kuva 2. Vastausten kattavuus Varsinais-Suomen alueella.
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Syksylla 2018 tuloksia kaytiin 1api ja niista voitiin todeta, etta varsinkin laadunvarmistus
on kliinisen mikrobiologian vieritestien osalta osin puutteellista. Tuloksista oli my6s nah-
tavissa tukilaboratoriotoiminnan vaikutus esimerkiksi INR- ja CRP-vieritestien laadunvar-
mistukseen, jonka kanssa on tehty paljon ty6ta vuoden 2007 selvityksen jalkeen ja jo
aiemmin. Tulokset on kayty lapi yksityiskohtaisemmin seuraavassa luvussa. Tulosten
arvioinnin jalkeen tehtiin prosessikuvaukset vieritestin hankinnan ja kayttéénoton tavoi-
tetilasta seka kliinisen mikrobiologian toimilupakaytanteista, jotta saataisiin selkea kuva
tukilaboratoriotoiminnasta, ja joiden avulla mahdollisia kehittdmiskohteita saataisiin sel-

ville.
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7 KYSELYN TULOKSET

7.1 Kyselyn keskeiset tulokset

Kyselyn 36:n vastauksen perusteella 33:ssa toimipaikassa suoritettiin vieritestausta. Kai-
ken kaikkiaan vieritesteja oli naissa 33:ssa toimipaikassa 280, joka sisaltaa seka kliinisen
kemian, hematologian ettd mikrobiologian vieritestit. Naista 249 oli kliinisen kemian ja
hematologian vieritesteja ja loput 31 kliinisen mikrobiologian vieritesteja. Naiden lisaksi
kysely kattoi nieluviljelyn, joka oli kaytdéssa kuudessa toimipaikassa ja virtsaviljelyn, joka
oli kaytdssa seitsemassa toimipaikassa. Vastauksia saatiin terveysasemilta, laboratori-
oista, neuvoloista, kotisairaanhoidosta, tyéterveyshuollosta, vuodeosastoilta sekd Tyk-

sin osastoilta.

Kuten jo mm. Liikasen (2003) tutkimuksessa kavi ilmi, tama kysely todensi, etta vierites-
teja kayttavat padasiassa muut kuin laboratoriohoitajat. Eniten vieritesteja kaytettiin sai-
raanhoitajan/terveydenhoitajan vastaanotoilla 70 %:ssa toimipaikoista (kuvio 6). Muita
vieritesteja kayttavia yksikoita olivat paivystys, vuodeosasto, neuvola, kotisairaanhoito,
laboratorio, palveluasumisyksikko, diabetesvastaanotto, laakarin vastaanotto, kouluter-
veydenhoitajan vastaanotto, vanhainkoti, kotisairaala, hammashoitola ja tydterveys-
huolto. Noin kolmannes vastaajista (36 %) kaytti vieritesteja yhdessa jonkun toisen yksi-

kon kanssa.

Mika hoitava yksikko kayttaa vieritesteja?

paivystys 39%
sh-/th-vastaanotto _ 70%
vuodeosasto _ 30%
neuvola _ 27%
kotisairaanhoito _ 21%
muu, mika? _ 30%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Kuvio 6. Vieritestien kayttajat hoitoyksikaittain.
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Suurin kayttajaryhma olivat sairaanhoitajat 94 %:ssa toimipaikoista (kuvio 7). Seuraa-
vaksi eniten vieritesteja kayttivat terveydenhoitajat 70 % ja Iahihoitajat 61 %. Muita kayt-

tajia olivat laboratoriohoitajat, diabeteshoitaja ja laakarit.

Kenen kaytossa vieritestit ovat,
ammatti?
laboratoriohoitaja 18%
sairaanhoitaja | 94%
terveydenhoitaja | 70%
I&hihoitaja | 61%
muu, mika? | 9%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Kuvio 7. Vieritestien kayttajat ammateittain.

Kyselyssa vieritestit oli jaettu kliinisen kemian ja hematologian vieritesteihin ja kliinisen
mikrobiologian vieritesteihin, joiden lisaksi mukana olivat myos nielu- ja virtsaviljelyt. Eni-
ten kliinisen kemian ja hematologian vieritesteista oli kaytdssa glukoosi 75 %:lla, CRP ja
virtsan liuskatesti 72 %:lla seka hemoglobiini 61 %:lla toimipaikoista. Noin puolella toimi-
paikoista oli kaytdssa troponiiniT, INR ja raskaustesti. Yli kolmanneksella oli vieritesteista
kaytossa ketoaine (42 %) ja D-dimeeri (39 %) ja kolmanneksella Hba1c (33 %).

Kliinisen mikrobiologian vieritesteja oli kaytdssa hieman yli puolella toimipaikoista (56
%:lla). Yleisin kliinisen mikrobiologian vieritesti oli Streptokokki A, joka oli kaytéssa 53
%:lla toimipaikoista (kuvio 8). Taman lisaksi Influenssa A/B (+RSV) oli kaytdssa 17 %:lla

toimipaikoista, mononukleoosi 8 %:lla seka RSV ja adenovirus 3 %:lla.
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Streptokokki (B) agalactiae

Mononukleoosi
Adenovirus
Rota-adenovirus

Rotavirus

HIV-pikatesti
Joku muu, mika?

Ei kdytossa

Streptokokki A

Influenssa A/B (+RSV)
RSV

Norovirus

Mita kliinisen mikrobiologian vieritesteja on

kdytossanne?
53%
17%
3%
8%
3%
3%
44%
0% 10% 20% 30% 40% 50%

60%

Kuvio 8. Kliinisen mikrobiologian vieritestit.

Vieritestien lisdksi mukana olivat nielu- ja virtsaviljelyt, joita luettiin 22 %:ssa toimipai-

koista. Nieluviljelya tehtiin 17 %:ssa toimipaikoista ja virtsaviljelya 19 %:ssa (kuvio 9).

Luetteko itse viljelymaljoja?

Nieluviljely 17%
Virtsaviljely 19%
Ei 78%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Kuvio 9. Nielu- ja virtsaviljelyt.

90%

Kuvioissa 10 ja 11 on vertailtu sisdistd laadunohjausta eli valmistajan suositteleman

kontrollin kayttéa seka ulkoiseen laadunarviointiin osallistumista vuosien 2007 ja 2018
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tulosten valilla. Naiden molempien toteutuminen on ehto tukilaboratorion ja hoitoyksikén
valiselle valvontasopimukselle. Vastausten maarat olivat Streptokokki A:n osalta vuoden
2018 selvityksessd 19 ja vuonna 2007 44, influenssa A&B (+RSV) osalta 6/3
(2018/2007), mononukleoosin osalta 3/1, RSV:n osalta 1/2 ja adenoviruksen osalta 1/1.
Kuviossa 11 on mukana myds virtsaviljely, jota tehtiin vuoden 2018 selvityksessa 7:ssa
ja vuonna 2007 11:ssa toimipaikassa seka nieluviljely, jota tehtiin 2018 6:ssa ja 2007

11:ssé toimipaikassa.

Kuviossa 10 on kuvattu sisdinen laadunohjaus ja Streptokokki A:n kohdalla valmistajan
suosittelema kontrolli on kaytdssa 63 %:lla toimipaikoista, kun vuonna 2007 se oli kay-
tossa 77 %:lla eli kayttd on jopa vahentynyt. Influenssa A&B (+RSV):n kohdalla kontrolli
on kaytdssa 83 %:lla toimipaikoista, kun vuonna 2007 vastaava prosentti oli 67 %. Mo-
nonukleoosin, RSV:n ja adenoviruksen kohdalla kaikki kayttivat valmistajan suosittele-

maa kontrollia, kun vuonna 2007 sita ei kayttanyt kukaan.

Valmistajan suosittelema kontrolli kaytossa

100%

90%

80%

70% 1 77%

60% | 67%

50%

40%

30%

20%

10% — 0% 0% 0%
0%

StrpA ag Inf A&B (+rsv) Mono Adeno

2007 w2018

Kuvio 10. Valmistajan suositteleman kontrollin kayton vertailu.

Mikrobiologian toimiluvan ehtoihin kuuluu, etta vieritestausta tekevat toimipaikat osallis-
tuvat ulkoisille laadunarviointikierroksille vahintdan nelja kertaa vuodessa aina, kun kier-
roksia on ndin monta tarjolla (Labquality 2018b, luku 2.1). Toisin sanoen ulkoiseen laa-

dunarviointiin osallistumisen tulisi olla 100 % luokkaa kliinisen mikrobiologian vieritesteja
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tekevissa toimipaikoissa. Tasta jaadaan vield kauas streptokokki A- ja influenssa A&B

(+RSV) -testeja seka bakteeriviljelyja tekevissa toimipaikoissa (Kuvio 11).

Streptokokki A:n osalta ulkoiseen laadunarvointiin osallistui vain neljannes (26 %) toimi-
paikoista, vastaava luku vuoden 2007 selvityksessa oli 18 %. Influenssa A&B (+RSV):n
osalta kolmannes (33 %) osallistui ulkoiseen laadunarvointiin, kun vuonna 2007 siihen
ei osallistunut yksikadan toimipiste. Mononukleoosin, RSV:n ja adenoviruksen osalta
kaikki osallistuivat ulkoiseen laadunarviointiin, kun vuonna 2007 yksikaan ei osallistunut.
Virtsaviljelyn osalta osallistuvia oli 43 % toimipaikoista, kun vuonna 2007 se oli 55 % eli
osallistuminen on vahentynyt. Nieluviljelyn osalta ulkoiseen laadunarviointiin osallistuvia
toimipaikkoja oli kolmannes (33 %) vuonna 2018, kun vuonna 2007 osallistumisprosentti

oli jopa 91 %.

Osallistuu ulkoiseen laadunarviointiin

100%
90% .
80% [P
70% ‘
60% -
50% 55% ‘
40%
30%
20%
TER 1
o 0% 0% 0% 0%

StrpAag  Inf A&B (+rsv) Mono Adeno V|rtsaV|IJer Nieluviljely

2007 w2018

Kuvio 11. Ulkoiseen laadunarviointiin osallistumisen vertailu.

Kaiken kaikkiaan 70 % toimipaikoista kirjaa ja seuraa kontrollien tuloksia. Lisaksi noin
puolella (52 %) on kirjalliset menettelytavat tilanteita varten, joissa kontrollitulos on poik-
keava. Kaikkiaan kyselyssa kartoitettiin 272 vieritestia kliinisen kemian, hematologian ja
mikrobiologian saralla, joista 88 eli 32% oli ilman minkaanlaista laadunvarmistusta el
kaytdssa ei ole sisaista kontrollia eikd ulkoiseen laadunarviointiin osallistumista.
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Noin kolmasosa streptokokki A-, influenssa A&B (+RSV) - ja mononukleoositestien kayt-
tajista oli saanut koulutusta laboratorion toimesta, kun vuonna 2007 sita ei ollut saanut
juuri kukaan. Laitteen tai testin edustajan toimesta koulutusta oli saanut streptokokki A:n
osalta 42%, kun vuonna 2007 vastaava luku oli 18%. Influenssa A&B (+RSV) -testin
kayttdjistd 17 % oli saanut koulutusta edustajalta ja RSV- ja adenovirustestien osalta
koulutusprosentti oli 100%. Vuonna 2007 muut, kuin streptokokki A -testin kayttajat eivat

olleet saaneet koulutusta edustajalta.

Vaikka kehittamistyd on rajattu koskemaan kliinisen mikrobiologian vieritesteja, seuraa-
vassa on vertailun vuoksi otettu muutama kliinisen kemian ja hematologian vieritesti, joi-
hin tdman hetken tukilaboratoriotoiminta on painottunut, ja joihin on laadittu ohjeistuksia
seka lomakkeita toimipaikkojen vapaaseen kayttéon. Myos streptokokki A-testille on laa-

dittu vastaavat ohjeet ja lomakkeet.

INR-vieritestien osalta on tehty paljon ty6ta ja se nakyy myos vastauksista (Kuvio 12).
Sisainen laaduntarkkailu oli kaytéssa vuonna 2018 56 %:lla toimipaikoista, kun vastaava
luku vuoden 2007 selvityksessa oli vain 6 %. INR-vieritestin kohdalla sisdinen laadun-
tarkkailu toteutetaan ottamalla vieritestin lisaksi vertailunayte eli laskimonayte samanai-
kaisesti laboratorion maaritystd varten. Ulkoiseen laadunarviointiin osallistuu melkein
kaikki toimipaikat (94 %) kun vuonna 2007 vastaava luku oli 71%. My&s koulutukset seka

laboratorion etta edustajan toimesta ovat lisdantyneet.

INR
100%

90% 94% 94%
80% 89%
70%
60%
50% 56%
40%
30%
20%
10% o
-
Sisainen Osallistuu ulkoiseen ~ Saanut koulutusta Saanut koulutusta

laaduntarkkailu laadunarviointiin laboratorion toimesta  edustajan toimesta
kaytossa

®2007 (n 17) ®2018 (n 18)

Kuvio 12. INR eli tromboplastiiniaika.
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CRP:n osalta (Kuvio 13) valmistajan suosittelema kontrolli on ollut ja on kaytéssa lahes
jokaisella toimipaikalla, vuonna 2018 96 %:lla ja vuonna 2007 98 %:lla. Ulkoiseen laa-
dunarviointiin osallistuminen on lisdantynyt huomattavasti vuoden 2007 5 %:sta vuoden
2018 52 %:iin. My0s koulutukset ovat lisdantyneet jonkin verran. Naistd CRP:n ja INR:n
tuloksista voidaan nahda, etta tehostettu tukilaboratoriotoiminta nakyy laadunvarmistuk-

sen toteutumisessa.

CRP
100% 98%  96% . 92%
90% 88%
80%
70%
60% 52%
50%
40% 36%
30%
20%
10% 5% 7%
0%
Valmistajan Osallistuu ulkoiseen Saanut koulutusta Saanut koulutusta
suosittelema kontrolli laadunarviointiin laboratorion toimesta  edustajan toimesta

kaytossa

m2007 (n41) =2018 (n 25)

Kuvio 13. CRP eli C-reaktiivinen proteiini.

Lopuksi kysyttiin viela kliinisen mikrobiologian vieritestauksen toimiluvan tai valvontaso-
pimuksen olemassa- tai voimassaoloa (Kuvio 14). 19 %:lla sopimus tai lupa oli voimassa
ja 14 %:lla sopimus oli, mutta se ei ollut voimassa. 24 %:lla lupaa tai sopimusta ei ollut

ja 43 %:lla luvasta tai sopimuksesta ei ollut tietoa.
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Onko tartuntatautilain velvoittama toimilupa tai
valvontasopimus tukilaboratorion kanssa?
Kylld, voimassa 19%
Kyll4, ei voimassa 14%
Ei 24%
Ei tietoa 43%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Kuvio 14. Toimilupa tai valvontasopimus tukilaboratorion kanssa.

7.2 Tuotetun tiedon hyédyntaminen

Kyselyn tiedot kerattiin Varsinais-Suomen alueella vieritestausta tekevista toimipaikoista
tarkoituksena selvittdaa tdman hetken tilanne vieritestauksessa ja sen laadunvarmistuk-
sen toteutumisessa. Paapainona ja toimeksiantajana kehittdmistyossa toimi kliinisen
mikrobiologian laboratorio, mutta koko kehittamisprojekti tehtiin tiivissd yhteistydssa
seka Kkliinisen mikrobiologian ettd Tykslabin tukilaboratoriotoiminnasta vastaavien
kanssa. Nain kyselyyn sekd prosessikuvaukseen saatiin nakékulma mahdollisimman

monesta suunnasta, mutta myos tuotos saatiin mahdollisimman laajaan kayttoon.

Kyselyn tuloksista saatiin selked kuva tdman hetkisesta tilanteesta vieritestauksessa ja
sen laadunvarmistuksessa, jonka lisdksi sen vaikutuksesta yhteydenotot kliinisen mikro-
biologian laboratorioon lisaantyivat koskien kliinisen mikrobiologian vieritestauksen lupa-
asioita. Taman vuoksi aluksi kaavaillut toimipistevierailut lupa-asioita koskien jaivat ta-
man kehittdmisprojektin osalta pois. Kyselyn tulosten lisdksi tukilaboratorioille jaa ajan-
tasaiset tiedot toimipaikoissa tehtavista vieritesteista seka hoitoyksikodiden yhteystiedot

ja vieritestauksen vastuuhenkilot niiden toimipaikkojen osalta, jotka vastasivat kyselyyn.
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8 KEHITTAMISTYON TULOKSET

Kyselyn tulosten perusteella laadunvarmistuksen toteutuminen, varsinkin ulkoiseen laa-
dunarviointiin osallistuminen (vrt. Liikanen 2003), on suurelta osin puutteellista kliinisen
mikrobiologian vieritestauksessa. Toinen kyselyn tulosten perusteella todettava asia on,
ettad laadunvarmistus on parantunut valtaosin niiden testien kyselytulosten osalta, joihin
tukilaboratoriotoimintaa on keskitetty. Koska kyselyn jalkeen yhteydenotot kliinisen mik-
robiologian laboratorioon lisdantyivat vieritestauksen lupa-asioita koskien, ei taman ke-
hittamisprojektin osalta tehty alun perin kaavailtuja toimipistevierailuja hoitoyksikdissa,
vaan ne toteuttaa kliinisen mikrobiologian osastonylilagkari. Niinpa kehittamismenetel-
mana paadyttiin kuvaamaan vieritestin hankinta- ja kayttdonottoprosessin tavoitetila

(kuva 3) seka kliinisen mikrobiologian toimilupaprosessi (kuva 4).

Vieritestin hankinta- ja kayttéonottoprosessi
= Potilasnaytteiden
§ Kliinisesti Verifioinnin Vastuukayttajien Verifioinnin Testi otetaan Rutiinikayttd mittaus
x perusteltu vieritesti suunnittelu perhdytys toteutus kayttoon
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Kuva 3. Vieritestin hankinta- ja kayttéonottoprosessin tavoitetila.

Alun perin oli tarkoitus kuvata vieritestauksen tukilaboratoriotoiminnan Iahtétilanne ja sen
jalkeen tavoitetila prosessissa, mutta paadyttiin kuvaamaan vain tavoitetila (kuva 4).

Lahtdtilanteesta luovuttiin, koska siitd ei muodostunut minkaanlaista prosessia vaan
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joukko yksittaisia erillaan toisistaan olevia toimintoja, joiden pohjalta kuitenkin tehtiin ta-

voitetila eli ns. ihannekuvaus.
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Kuva 4. Kliinisen mikrobiologian vieritestauksen toimilupa -prosessi.

Prosessikuvauksista voidaan nahda tukilaboratoriotoiminnan laaja-alaisuus. Jotta tuki-
palveluita voitaisiin tarjota kaikkeen vieritestaukseen, eikd vain muutamien testien
osalta, tarkoittaisi tama resurssien lisdysta. Lisaksi kliinisen mikrobiologian vieritestien
osalta tulisi pystya valvomaan tukeutuvien toimipaikkojen vieritestaustoimintaa, koska

kliinisen mikrobiologian laboratorio vastaa siita valvontasopimuksen solmittuaan.

Tama vieritestin hankinta- ja kayttéonottoprosessin tavoitetilan kuvaus toimitetaan tie-
doksi hoitoyksikoéille ja tavoitteena on saada heidat toimimaan prosessikuvauksen mu-
kaisesti yhteistydssa tukilaboratorion kanssa aina vieritestin hankinnasta rutiinikayttoon.
Prosessikuvaus yhdessa kliinisen mikrobiologian toimilupaprosessin kuvauksen kanssa
helpottaa ja selkeyttaa hoitoyksikoissa myos kliinisen mikrobiologian vieritestauksen val-

vontasopimuksen edellyttdaman omavalvontasuunnitelman laadintaa.

Taman kehittamisprojektin tuotosta on tarkoitus hyédyntaa kliinisen mikrobiologian ja
Tykslabin tukilaboratoriotoiminnassa, mutta myds hoitoyksikét hydtyvat siita. Kyselyn

kautta saadut tiedot ja prosessikuvaukset jaavat tukilaboratorioiden kayttéén ja he voivat
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kayttda niitd vahvistaakseen yhteistydta hoitoyksikdiden kanssa. Prosessikuvausten
avulla on tarkoitus saada hoitoyksikét tietoisiksi vieritestaukseen liittyvista toimista ja vel-
vollisuuksista seka tukilaboratoriosta saatavasta tuesta. Kliinisen mikrobiologian vierites-
tauksen osalta hoitoyksikot voivat nahda miten lupaprosessi kaytannossa toteutuu ja tu-

levat tietoisiksi vaadittavista luvista.
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9 KEHITTAMISPROJEKTIN JOHTOPAATOKSET JA
ARVIOINTI

9.1 Johtopaatodkset ja tulosten kayttéonotto

Viimeinen vaihe tutkimuksellisessa kehittamistydssa on arviointi, jonka tarkoituksena on
osoittaa, miten kehittamistydssa onnistuttiin (Ojasalo ym. 2015, 47). Taman kehittamis-
projektin tavoitteena oli auttaa kehittdmaan tukilaboratoriotoimintaa kliinisen mikrobiolo-
gian laboratorion osalta seka saada tietoa laboratoriolle toiminnan kehittdamiseen. Tama
tavoite saavutettiin ja kyselyn vaikutuksesta yhteydenotot kliinisen mikrobiologian labo-
ratorioon lisdantyivat ja tata kautta toimilupia ja ilmoituksia koskevat tiedot saadaan val-
taosin kuntoon. Myds tutkimus- ja kehittdmismenetelmat osoittautuivat sopiviksi tahan
kehittamisprojektiin. Kyselyn avulla saatiin arvokasta ja ajankohtaista tietoa kliinisen mik-
robiologian vieritesteistd seka laadunvarmistuksen kaytannoista ja prosessikuvausten

avulla voitiin hahmottaa tukilaboratoriotoiminnan laajuus ja tunnistaa kehittdmiskohteet.

Kyselyn tuloksissa selvimpana nakyi laadunvarmistuksen toteutuminen vain osissa paik-
koja eli osallistuminen ulkoiseen laadunarviointiin oli vahaista ja valmistajan suosittele-
man kontrollindytteen kayttéakin tulisi lisata. Kaikkiaan noin kolmatta osaa (32 %) kai-
kista tulosten piirissa olleista vieritesteista tehtiin ilman minkaanlaista laadunvarmistusta.
Laadunvarmistustulosten seuraaminen oli kuitenkin melko hyvalla mallilla niilla hoitoyk-
sikailla, joilla laadunvarmistus oli kaytossa. Kyselyn tuloksista oli nahtavissa tukilabora-
torion positiivinen vaikutus laadunvarmistuksen kayttoon niiden testien osalta, joihin tuki
talla hetkella painottuu. Tallaista tutkimustulosta ei suoranaisesti 16ytynyt aiemmista tut-
kimuksista, vaikkakin Liikanen (2003) tutkimuksessaan sivuaa aihetta ja toteaa tukilabo-

ratoriolla olevan suuri merkitys monessa vieritestaukseen liittyvassa asiassa.

Kehittdmisprojektin paallimmainen tavoite oli auttaa kehittdmaan tukilaboratoriotoimin-
taa niin kliinisen mikrobiologian kuin myos Tykslabin osalta, mutta jo nyt on pystytty,
kyselyn tulosten perusteella, osoittamaan tietyille hoitoyksikoille kehittdmiskohteita hei-
dan vieritestaustoiminnassa. Kliinisen mikrobiologian vieritestauksen puolella on saatu
mm. toimilupa-asioita seka niihin liittyvia suunnitelmia kayntiin hoitoyksikdiden kanssa.
Tama kehittamistyd tuo esiin myds selkean resurssipulan vieritestauksen tukitoimin-
nassa, mika on tarkeaa huomioida, silla tukitoiminnalla on selva vaikutus laadunvarmis-

tuksen toteutumiseen.
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9.2 Projektin toteutuksen arviointi

Kehittamisprojektin kaytannon toteutuksesta, eli projektin etenemisesta, tiedottamisesta
ja raportoinnista seka projektin ohjausryhman koollekutsumisesta vastasi projektipaal-
likkd. Vaikkakin kehittamisprojekti oli valtaosin projektipaallikkdna toimineen opiskelijan
yksin tydskentelya, opetti se paljon projektitydskentelysta ja ohjausryhman kanssa toi-
mimisesta. Projektin ohjausryhman rooli on riippuvainen projektin luonteesta ja laajuu-
desta, ja se voi olla esimerkiksi asiantuntijaryhma, niin kuin tassa kehittdmisprojektissa,
jonka asiantuntemus ja verkostosuhteet auttavat tavoitteisiin paasemisessa (Mantyneva
2016, 24). Ohjausryhmalta saikin aina apua, kun sita tarvitsi ja he ohjasivat asioita oikei-
siin suuntiin. Yhteistyo toimi hyvin ja koko projektin ajan taustalla toimi vahva ammatilli-
nen ja asiantunteva tuki. Projektiorganisaatio pysyikin samana koko kehittamisprojektin

ajan.

Projekti eteni padosin alkuperaisen projektisuunnitelman mukaan ja aikataulussa. Kes-
keinen projektin onnistumisen arviointikriteeri onkin kyky pysya tavoiteaikataulussa
(Mantyneva 2016, 65). Aikataulutus onnistui hyvin tdman kehittamisprojektin osalta. Se
oli realistinen eli toteutettavissa suunnitelman mukaan eika venynyt tarpeettoman pit-
kaksi. Toimeksiantajan puolelta tulikin sdanndllisesti tiedusteluja kehittdmisprojektin ete-
nemisesta ja mahdollisesta valmistumisesta. TAma auttoi projektin eteenpain viemisessa
ja motivoi saamaan asioita valmiiksi, kun taustalla vaikutti todellinen organisaatio, jolle
tyo tehtiin. Usein tutkimuksen toteuttamisvaiheessa saatetaan joutua muuttamaan tai
tdsmentdmaan jotain tutkimusprosessin alussa tehtya ratkaisua (Vilkka 2007, 42). Nain
myo6s tassa kehittdmisprojektissa, josta jatettiin alun perin kaavaillut toimipistevierailut
kokonaan pois ja kehittdmismenetelmaksi kaavailtu prosessianalyysi muuttui tutkimuk-
sen edetessa prosessikuvaukseksi. Muuten pysyttiin alkuperaisessa suunnitelmassa ja

kehittamisprojektin tavoitteet ja tarkoitus pysyivat samoina lapi projektin.

9.3 Tutkimuksen luotettavuus

Tutkimusten luotettavuus ja patevyys vaihtelevat, vaikka tutkimuksissa pyritaan valtta-
maan virheiden syntyd. Tdman vuoksi tutkimuksen luotettavuutta tulisi arvioida ja arvi-
oinnissa voidaan kayttaa useita erilaisia mittaus- ja tutkimustapoja. Naista yksi on vali-

dius eli patevyys, joka tarkoittaa tutkimusmenetelman kykya mitata sita, mita on tarkoitus
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mitata. TAma on usein haaste tassakin kehittamisprojektissa kaytetyssa kyselyssa. Ym-
martaako vastaaja kysymykset niin, kuin tutkija on ne tarkoittanut. (Hirsjarvi ym. 2014,
231-232.) Tata edella mainittua ongelmaa yritettiin valttaa testaamalla kyselylomaketta
ennen lahettadmista. Kyselylomakkeen testaaminen, jonka avulla voidaan tarkistaa nakoé-
kohtia ja korjata kysymysten muotoiluja, onkin valttamatonta (em. 204). Tosin ajanpuut-
teen vuoksi kyselya ehti projektin ohjausryhman lisaksi testaamaan vain yksi vieritestien
parissa tydskennellyt terveydenhoitaja, kun ajatuksena oli, etta kokeilu olisi ollut hieman
laajempi. Mutta tdma, ettd saatiin testaaja laboratorion ulkopuolelta, oli tarked, silld ha-
nen kommenttien pohjalta muutamia kysymyksia tarkennettiin paremmin ymmarretta-

viksi.

Vastauksia analysoidessa, yhdesta kysymyksesta huomasi, etta vastaaja oli ymmartanyt
kysymyksen eri tavalla kuin mita tutkija oli ajatellut, mutta nadin oli vain yhden vastaajan
kohdalla, joka ei ollut tarkeimpia kyselyn onnistumisen kannalta. Tassa kysymyksessa
kysyttiin vieritesteja kayttavaa hoitoyksikkda ja vastaaja oli vastannut kayttajan ammatin.
Lisaksi kysymys: "Tehdaankd ilmoitettaviin tartuntatauteihin (esim. Influenssa A/B, RSV)
liittyvista 16ydoksista tartuntatauti-ilmoitus?” nakyi virheellisesti kaikille kliinisen mikrobio-
logian vieritesteja tekevilla, vaikka esimerkiksi streptokokki A 16yddksesta tartuntatauti-
ilmoitusta ei tarvitse tehdd. Tassa vastausvaihtoehtona oli kuitenkin “ei tietoa”, jonka

suurin osa valitsi.

Kyselyssa suurimpana ongelmana on usein vastaamattomuus eli kato, joka voi nousta
joissakin tapauksissa suureksi (Hirsjarvi ym. 2014, 195-196). Myds taman kehittamistyon
kyselyssa vastaamattomuus oli osittain ongelma ja vastauksia jouduttiin karhuamaan
useampaan otteeseen. Kavi myds ilmi, ettd ainakin yhden terveyskeskuksen kohdalla
johtava laakari ei ollut valittanyt kyselya eteenpadin. Taman vuoksi kyselyd [8hetettiin
myohaisemmassa vaiheessa suoraan hoitajille. Myos kyselyn lahettamisen ajankohta
olisi voinut olla parempi, koska nyt kysely toteutui osittain loma-aikaan, mika saattoi

edesauttaa vastauskatoa.

Toinen tutkimuksen arviointiin liittyva kasite on luotettavuus eli reliaabelius, joka tarkoit-
taa mittauksen toistettavuutta eli mittauksen tai tutkimuksen kykya antaa ei-sattumanva-
raisia tuloksia (Hirsjarvi ym. 2014, 231). Luotettavuutta lisasi kyselyssa se, etta kysely
tehtiin kokonaistutkimuksena eli otantamenetelmia ei kaytetty, joka lisda kyselyn avulla
tuotetun tiedon luotettavuutta. Myos kyselyn rakentumisen ja toteutuksen seka koko ke-

hittdmisprojektin tarkalla kuvaamisella pyritaan lisdéamaan tutkimuksen luotettavuutta.
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9.4 Tutkimuksen etiikka

Talle kehittdmisprojektille haettin VSSHP:n ohjeistuksen mukaan tutkimuslupa Tur-
kuCRC:lta. Koska tutkimuksen kohteena eivat ole henkilét vaan hoitoyksikét, lausuntoa
eettiselta toimikunnalta ei haettu. Tassa kehittdmisprojektin kaikissa vaiheissa noudatet-
tiin tutkimusetiikkaa, jolla tarkoitetaan yleisia sovittuja pelisadantdja suhteessa mm. kolle-

goihin, tutkimuskohteeseen ja toimeksiantajiin (Vilkka 2007, 29-30).

Tassa tutkimuksessa noudatettiin myds hyvaa tieteellista kaytantda eli koko tutkimuksen
ajan oltiin rehellisia, huolellisia ja tarkkoja niin kirjoittamisessa kuin tulosten raportoin-
nissa. Eettisesti hyva tutkimus edellyttaa, etta tutkimuksenteossa tulee noudattaa hyvaa
tieteellista kaytantoda, johon kuuluu mm. rehellisyys, yleinen huolellisuus ja tarkkuus tut-
kimustytdssa koko prosessin ajan seka muiden tutkijoiden téiden ja saavutusten kunnioi-
tus ja arvostus. Lisaksi tutkimuksen tulee olla suunniteltu, toteutettu ja raportoitu yksi-
tyiskohtaisesti, tieteellisen tiedon vaatimusten mukaisesti. (Hirsjarvi ym. 2014, 23-24.)
Kaytannossa hyva tieteellinen kaytanto tarkoittaa, etta tutkimuksessa kaytetaan sellaisia
tiedonhankinta- ja tutkimusmenetelmia, jotka on hyvaksytty tiedeyhteisdén keskuudessa.
Tiedonhankinta tulee perustaa oman alan tieteellisen kirjallisuuden tuntemukseen ja asi-
anmukaisiin tietolaheteisiin seka riittaviin kokeisiin, havaintoihin ja oman tutkimuksen
analysointiin. (Vilkka 2007, 30.)

Kehittamisprojektin perustana toimi kysely, jolla kartoitettiin vieritutkimusten tekopaikat
ja tdman hetkiset kaytanteet laadunvarmistuksessa. Erityisesti tiedonhankintatavat ai-
heuttavat eettisia ongelmia ihmistieteiden tutkimuksissa ja lahtokohtana tulee olla ihmis-
arvon kunnioittaminen (Hirsjarvi ym. 2014, 25). Kohteena tassa tydssa olivat toimipaikat
eivatka yksittaiset henkilot ja vastaaminen kyselyyn oli vapaaehtoista. Myds anonymi-
teetti tulee huomioida aina tutkimustydssa (Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2010,
179). Kyselyn tuloksia kaytetaan tukilaboratoriotoiminnan kehittdmiseen, jolloin oli valt-
tamatonta kysya yhteystietoja ja tunnistaa kyselyyn vastaajat. Yhteystietoja ei kuiten-
kaan kasitelty kehittdmisprojekti-raportissa eika luovutettu ulkopuolisille. Aineisto oli vain

projektiorganisaation kaytossa.
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9.5 Jatkotutkimusaiheet

Jatkotutkimusaiheiksi nousi kaksi aihetta, jotka tuntuivat luontevimmalta jatkoilta. Ensim-
mainen aihe on tehda jonkinlainen kehittdmisohjelma, jolla saataisiin parannettua tukila-
boratorion ja hoitoyksikdiden valista yhteisty6ta, johon voisi miettid myds teknologian ja
ohjelmistojen hyédyntamista. Nyt kun vastuu hoitoyksikdissa tapahtuvan vieritestauksen
laadukkuudesta on kliinisen mikrobiologian laboratoriolla, pitaisi laadukkuudesta pystya
varmistumaan ja hoitoyksikoéitd seuraamaan. Ehka jonkinlaisten auditointien kayttoon-

otto voisi olla aiheellinen hoitoyksikdiden seurannassa.

Toisena aiheena voisi olla tehda vastaavanlainen kysely muutaman vuoden kuluttua,
jonka avulla voitaisiin nahda mahdolliset muutokset vieritestauksen laadunvarmistuk-
sessa ja yhteistyossa tukilaboratorion kanssa seka uuden tartuntatautilain vaikutus Kkilii-
nisen mikrobiologian vieritestaukseen. Koska valvontasopimuksen edellytyksena on
mm. osallistuminen ulkoiseen laadunarviointiin, olisi mielenkiintoista nahda tapahtuuko

tassa muutosta uuden toimilupaohjeistuksen myota.
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Liite 1 Tiedote

Tyks kliininen mikrobiologia TIEDOTE 16/2018
7.5.2018

UUSI TARTUNTATAUTILAKI MUUTTAA MIKROBIOLOGISEN VIERI-
TESTAUS- JA LABORATORIOTOIMINNAN LUPAKAYTANTOJA

Uusi tartuntatautilaki 1227/2016 tuli voimaan 1.3.2017. Kliinisen mikrobiologian labora-
torioiden toimilupamenettelyn osalta laissa saannelldén seuraavasti:

Tartuntatautien toteamiseksi ja torjumiseksi tarkoitettu potilasnéytediag-
nostiikka on tartuntatautilain (1227/2016) 18 §:n perusteella luvanvaraista
toimintaa, jota voidaan tehdé vain tdhén tarkoitukseen toimiluvan saa-
neissa laboratorioissa ja niiden valvomissa toimintayksik6issé

Uuden ohjeistuksen mukaan mikrobiologinen testaustoiminta ja sen edellyttamat toimi-
luvat jaetaan kolmeen kategoriaan:

1) Laajan laboratoriotoiminnan toimilupa
2) Suppean laboratoriotoiminnan toimilupa
3) Potilashoitoa tukeva nopea vieritestaustoiminta

Suppean laboratoriotoiminnan toimilupaa (taso 2) vaativat esimerkiksi virtsaviljely ja nie-
luviliely. Toimilupa edellyttaa kliinisen mikrobiologian asiantuntemusta (erikoislaakaria
tai sairaalamikrobiologia) joko lasna olevana, tai poikkeustapauksissa muulla tavoin kir-
jallisesti sovittuja erityisjarjestelyja noudattaen.

Potilashoitoa tukeva nopea vieritestaustoiminta (taso 3) kasittaa esimerkiksi mononuk-
leoosin, A-streptokokin aiheuttaman nielutulehduksen tai influenssan toteamiseen tar-
koitetun liuskapikatestin tai molekylaarisen pikatestin kayton seka laboratorio- etta hoi-
toyksikoissa. Vieritestaustoiminta ei tarvitse varsinaista toimilupaa, vaan kirjallisen val-
vontasopimuksen laajan toimiluvan laboratorion kanssa sekd omavalvontasuunnitel-
man.

Toimilupaa (tasot 1 ja 2) haetaan Aluehallintovirastosta. Jokaisen vieritestaustoimintaa
(taso 3) tekevan toimintayksikon, mukaan lukien Tyksin toimialueet, tulee tehda toimin-
nastaan ilmoitus aluehallintovirastolle valvovan laboratorion valityksella. Asiaan liittyva
ohjeistus on saatavissa THL:n sivuilta:
https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit/laboratoriotoiminta/kliinisen-mikrobiologian-laboratorioi-
den-toimilupamenettely/ohjeet-ja-lomakkeet
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Vanhamuotoiset toimiluvat ovat voimassa kunkin toimintayksikon osalta aikaisemmin
myonnetyn kolmivuotiskauden loppuun. Useiden varsinaissuomalaisten laboratorio- ja
hoitoyksikoiden luvat umpeutuvat vuoden 2018 aikana.

Tyksin Laboratoriotoimialue kartoittaa Varsinais-Suomen alueella tehtavaa, kliinisen
mikrobiologian seka kliinisen kemian ja hematologian aloihin kuuluvaa vieritestaustoi-
mintaa. Toimintaa koskeva Webropol-kaavake tullaan lahettdmaan alueen terveyskes-
kusten johtaville 1adkareille seka Tyksin toimialuejohtajille toukokuun aikana. Selvityksen
tarkoituksena on kartoittaa tarvetta vieritestaustoiminnan tuelle seka uuden ohjeistuksen
myota valvottavaksi tulevien yksikdiden maaraa ja toimintaa. Niiden yksikoiden, joiden
toimilupa on paattymassa kuluvan vuoden aikana ja jotka haluavat tehda ilmoituksen
vieritestaustoiminnasta Tyksin Kliinisen mikrobiologian kautta, toivotaan ottavan touko-
kuun loppuun mennessa yhteytta oyl Kaisu Rantakokko-Jalavaan (kaisu.rantakokko-ja-
lava@tyks.fi), p. (02) 313 3946 tai 050 463 7270.

Kaisu Rantakokko-Jalava Antti Hakanen
oyl vastuualuejohtaja
Tyks Laboratoriotoimialue Tyks Laboratoriotoimialue

Kliininen mikrobiologia Kliininen mikrobiologia
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Liite 2 Saatekirje

Hyva vastaanottaja,

Tyksin Laboratoriotoimialue kartoittaa oheisella Webropol -kyselylla Varsinais-Suomen alueella
julkisessa terveydenhuollossa tehtavaa vieridiagnostiikkaa. Kysely koskee seka Tartuntatauti-
lain sddtelemaa mikrobiologista diagnostiikkaa ettd kemian ja hematologian alaan kuuluvia vie-
ritesteja. Vaikka jalkimmaiset eivat edellyta toimilupaa tai ilmoitusta Aluehallintovirastoon,
myos niiden oikea ja potilashoidon kannalta turvallinen kaytto edellyttaa laboratorioalan am-
mattilaisten tukea. Tyksin Laboratoriotoimialueella on talla hetkellad yksi laboratoriohoitaja tay-
sipaivaisesti tukemassa vieritestitoimintaa. Taman kyselyn tuloksia kaytetdaan tuen tarpeen ar-
viointiin ja tukitoiminnan suunnitteluun huomioiden kliinisen mikrobiologian vieritestauksen
uudet ohjeistukset ja alueella tehtavan vieritestitoiminnan laajuus. Kysely toteutetaan osana
bioanalyytikko Laura Leppasen ylemman ammattikorkeakoulututkinnon kehittamistyota.

Kysely on osoitettu Varsinais-Suomen alueella toimivien terveyskeskusten johtaville ladkareille
seka Tyksin toimialuejohtajille. Osa kysymyksista edellyttaa yksityiskohtaisia tietoja kaytossa
olevista testeista ja/tai laitteista seka niiden kontrollointi- ja kirjaamiskaytanndista, joten on
toivottavaa toimittaa kysely organisaatiossa edelleen henkildlle, joka tuntee testauskaytannon.
Samasta organisaatiosta voidaan ldhettda useampiakin vastauksia, mikali eri toimipisteissa on
eri testivalikoima tai erilaisia kaytantoja.

Vastausaikaa on 31.5. asti.
https://link.webropolsurveys.com/S/3338717ADE7AA9F7

Mikali osoittautuu, ettd yksikdssanne tehddan mikrobiologista diagnostiikkaa, joka edellyttda
toimilupaa tai ilmoitusta Aluehallintovirastolle eikd vanhamuotoistakaan toimilupaa ole, aihee-
seen liittyva ohjeistus on saatavissa THL:n sivuilta (https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit/labora-
toriotoiminta/kliinisen-mikrobiologian-laboratorioiden-toimilupamenettely/ohjeet-ja-lomak-
keet) seka toimilupakaytantod koskeneesta Kliinisen mikrobiologian tiedotteesta 17/2018
(http://www.vsshp.fi/fi/toimipaikat/tyks/t12/kliininen-mikrobiologia/tiedotteet/Docu-
ments/Tiedote%202018-17.pdf)

Potilashoitoa tukevaa nopeaa vieritestaustoimintaa koskevaa ilmoitusta varten tarvittavat pa-
perit (valvontasopimus sekd omavalvontasuunnitelma) hoidetaan mielelladn kuntoon kesa-
kuun aikana.

Tiedustelut

Kliinisen mikrobiologian toimiluvat ja ilmoitukset: oyl Kaisu Rantakokko-Jalava, Tyks Kliininen
mikrobiologia (kaisu.rantakokko-jalava@tyks.fi), sihteeri Satu Juhannusvuori (p. 046 922 1002)
Muu vieritestitoiminta: ayl Pia Leino (pia.leino@tyks.fi) tai labh Paivi Alanko-Kotila
(paivi.alanko-kotila@tyks.fi), Tykslab

Kyselyyn liittyvat: labh Laura Leppanen (laura_leppanen@outlook.com), Turun ammattikorkea-
koulu/Sosiaali- ja terveysalan ylempi AMK

Ystavallisin terveisin
Kaisu Rantakokko-Jalava
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TYKS £ LABORATORIOT

Vieritestaus
1. Mita vieritesteja on kaytossanne? *

Valitkaa tarvittaessa useampi vaihtoehto
Hemoglobiini

Valkosolut (Leuk)

Valkosolujen erittelylaskenta (Diffi)
CRP

Glukoosi

HbA1c

INR

Raskaustesti

Virtsan liuskatesti

Pikahuumetesti

Ulosteen veri

D-dimeeri

TroponiiniT

Ketoaine

ProBNP

Elektrolyytit (K, Na)

Kreatiniini

Happo-emastase

Joku muu, mika?

Ei kaytossa

Liite 3 (1)



2. Mita kliinisen mikrobiologian vieritesteja on kdaytossanne?

Streptokokki A
Streptokokki (B) agalactiae
Influenssa A/B (+RSV)
RSV

Mononukleoosi
Adenovirus
Rota-adenovirus
Rotavirus

Norovirus
HIV-pikatesti

Joku muu, mika?

Ei kaytossa

3. Luetteko itse viljelymaljoja? =
Nieluviljely
Virtsaviljely

Ei

Liite 3 (2)

4. Jos kaytossanne ei ole vieritesteja tai ette lue viljelymaljoja, valitkaa viela tama

kohta, niin paasette tayttamaan yhteystiedot

Ei kaytossa

5. — 32. Laitteen / testin nimi




33. — 60. Kuinka usein kaytatte kyseista vieritestia?
Paivittain

Viikoittain

Kuukausittain

Harvemmin

61. Mika hoitava yksikko kayttaa vieritesteja?
Mahdollista valita useampi vaihtoehto

paivystys

sh-/th-vastaanotto

vuodeosasto

neuvola

kotisairaanhoito

muu, mika

62. Kenen kaytossa vieritestit ovat, ammatti?
Mahdollista valita useampi vaihtoehto
laboratoriohoitaja

sairaanhoitaja

terveydenhoitaja

Iahihoitaja

muu, mika?

Liite 3 (3)
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63. Onko yhteiskadyttoa toisen yksikon kanssa?
Kylla
Ei

64. — 91. Onko valmistajan suosittelema kontrolli kdytossad/ Kuinka usein se teh-

daan?
Kylla
Paivittain
Viikoittain
Kuukausittain
Harvemmin
Ei
Ei kaytossa

92. Kontrollitulokset kirjataan ja niita seurataan
Kylla

Ei

93. Kaytossa yhdenmukaiset, kirjalliset menettelytavat tilanteita varten, jossa saa-

daan poikkeava kontrollitulos?
Kylla

Ei

94. Minka vieritestien osalta osallistutte ulkoisiin laadunarviointikierroksiin?

Valitkaa kaikki, joihin osallistutte.
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95. Osallistutteko viljelyiden osalta ulkoisiin laadunarviointikierroksiin?
Nieluviljely
Virtsaviljely

Ei osallistuta

96. Minka vieritestien osalta olette saaneet kayttokoulutusta laboratoriolta?

97. Minka vieritestien osalta olette saaneet kayttokoulutusta testin/laitteen edus-

tajalta?

98. Viedaanko vieritestien tulokset potilastietojarjestelmaan (Effica, Miranda, Pe-

gasos tms.)?

Kylla

Ei

99. Kuka vie tulokset jarjestelmaan?
Testin tekija

Joku muu, kuka?

100. Onko tulokset erotettavissa laboratoriotuloksista?
Kylla

Ei



Liite 3 (6)

Kliinisen mikrobiologian vieritestit / nielu- ja virtsaviljelyt

Potilashoitoa tukevaa, nopeaa vieritestaustoimintaa voidaan suorittaa vain niissa toimin-

tayksikdssa, jolla on kirjallinen valvontasopimus toimiluvallisen laboratorion kanssa.

Suppea laboratoriotoiminta (nielu- ja virtsaviljelymaljojen luku) edellyttda kliinisen mikro-
biologian asiantuntemusta joko lIasna olevana, tai poikkeustapauksissa muulla tavoin kir-

jallisesti sovittuja erityisjarjestelyja noudattaen.
(Tartuntatautilaki 1227/2016)

102. Tehdaanko ilmoitettaviin tartuntatauteihin (esim. Influenssa A/B, RSV) liitty-

vistad loydoksista tartuntatauti-ilmoitus?
Kylla

Ei

103. Yhteystiedot
Yritys / Organisaatio
Osasto
Yhteyshenkilén nimi
Sahkdposti

Osoite
Postitoimipaikka

Puhelin

104. Kehitimme kyselyn avulla tukilaboratoriotoimintaamme ja otamme mielellaan
vastaan palautetta ja kehittamisehdotuksia. Tadhan voitte myos tarkentaa tarvitta-

essa vastauksianne.
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Liite 4 Tutkimuslupa

TUTKIMUSLUPAHAKEMUS 1/3

VARSINAIS-SUOMEN
SAIRAANHOITOPIIRI

Talld lomakkeella haetaan sairaanhoitopiirin tutkimuslupaa. Jos kyseessa on rekisteritutkimus tai aikaisemmin
keratyistd ndytteistd tehtdva tutkimus kaytetddn lomaketta YHT 52a.

TurkuCRC tayttaa

Lupapaatésnumero Lupa mydnnetty ajalle Tutkimuksen projektinumero

To/0l6/(¢ L061% - 1019 —_—

1. Tutkimusnumero

T125/2018

X Uusi tutkimus

[] Muutos vanhaan tutkimuslupaan. Mitd muutos koskee?

2. Tutkimuksen nimi

Tukilaboratorion toiminnan kehittaminen — Mikrobiologian vieritutkimusten kartoitus
Tutkimuksen lyhennefkoodi (pakollinen tieto)
Vieritestiselvitys

[ Tutkijalahtdinen tutkimus
x Toimeksiantajaléhtsinen tutkimus, toimeksiantaja Tyks Laboratoriotoimialue

3. VS8SHP:n vastuullinen tutkija
{Nimi, toimialue, sahkdposti, puhelinnumero)

Kaisu Rantakokko-Jalava, laboratoriotoimialue
kaisu.rantakokko-jalava@tyks.fi p. 050-4637270

Yhteyshenkilo
{Nimi, séhkoposti, puhelinnumero)

Laura Leppénen, laura leppanen@outlook.com, p. 040-7695724

4. Tutkimuksen aikataulu vuosina (lupa myénnetéén paasaantdisesti enintaan viideksi vuodeksi)
2018 - 2019
5a. Tutkittavien arvioitu lukumééra VSSHP:ssé

Kysely l3hetetadn noin 30 henkildlle (terveyskeskusten johtavat ladkarit ja Tyksin toimialueiden
johtajat

5b. Normaalihoitoon kuulumattomien tutkimuskayntien lukumaara/tutkittava

6. Sisdiset ostopalvelut

[ Tykslab [J Tyks mikrobiologia ja genetiikka
[ Varsinais-Suomen kuvantamiskeskus [ Kliininen fysiologia

[ Patologia [ PET-keskus

[ vs ladkehuolto [ Kliininen tietopalvelu

[ Kliininen neurofysiologia ] muu, mika

YHT 50a VSSHP 10.2015
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SAIRAANHOITOPIIRI

7. Kustannukset

[ Kustannukset katetaan jo olemassa olevalta projektinumerolta (esim. 17065 tai 13705).
[0 Tutkimukselle perustetaan uusi projektinumero.
x Ei tutkimuksesta aiheutuvia kustannuksia, jotka laskutettaisiin VSSHP:n projektinumeron kautta

8. Lyhyt selvitys toimialueen resurssien kaytosta (tarvittaessa liitteena)

[ Kaytetaén VSSHP:n tiloja tai laitteita. Mité ja kenen kanssa asiasta on sovittu?
[0 Tarvitaan tutkimukseen kuulumattoman henkilokunnan (esim. sihteerien) tydpanosta.
X Kaytetdan VSSHP:n muita resursseja.

Lisaa selvitys kaikista valituista kohdista.
Yhteispalaverit ohjaajan kanssa seka ohjausryhman.

9. Muut tutkimukseen osallistuvat tutkijat
(Nimi, toimialue)
ayl Pia Leino, labh Paivi Alanko-Kotila

10. Opinnaytettyon tai vaitoskirjan suorittaja
(Nimi, séhkdpostiosoite, puhelinnumero)

Laura Leppénen, laura_leppanen@outlook.com, p. 040-7695724
Ohjaajat

Kaisu Rantakokko-Jalava,
Anssi Lahde (Turun AMK)

11. Tutkimuksen/ opinndytetyon ala
[0 laaketiede , erikoisala:
[0 hammaslaaketiede
X hoitotiede/hoitotyd, laboratorio, kl. mikrobiologia
X olen ollut yhteydessa yksikéihin, jossa aion opinnéytetyon suorittaa
[ muu, mika

12. Onko tutkimus rekisteroity julki tutki kisteriin (ClinicalTrials.gov)?

[ Kylld, NCTnumero
X Ei, miksi? X kyseessa ei ole interventiotutkimus
O muu syy, mika

LUTTEET

[ kustannuserittely (valmis excel-pohja tai vapaamuotoinen) [ valviran lupa

X tutkimussuunnitelma tai sen yhteenveto [J THL:n lupa

[ siséiset ostopalvelusopimukset [ Muu viranomainen, miké

[ tutkimussopimus ja/tai muu rahoituspaatds [ tieteellisen tutkimuksen rekisteriseloste

[ eettisen toimikunnan puoltava lausunto
[ Fimean kasittelyilmoitus

YHT 50a VSSHP 10.2015
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VARSINAIS-SUOMEN
SAIRAANHOITOPIIRI

Vastuullisen tutkijan allekirjoitus

Allekirjoituksellani sitoudun noudattamaan VSSHP:n terveystieteellisen tutkimuksen ohjeistoa (www.turkucre.fi) seka
hyvééa tutkimustapaa ja tieteellistd kaytantoa. Mahdolliset epailyt hyvén tieteellisen kaytannon loukkaamisesta
kasitellddn noudattaen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjetta "Hyva tieteellinen kaytanto ja sen
loukkausepailyjen késitteleminen Suomessa (www.tenk.fi).

)

Nimenselvennys: Kaisu Rantakokko-Jalava

Paivays: 4.5.2018
Allekirjoitus: /[

Virka/toimi: oyl, Tyks Laboratoriotoimialue, Kliininen mikrobiologia
Lomake toimitetaan liitteineen TurkuCRC:hen (rakennus 9, 2 kerros)

TurkuCRC toimittaa lomakkeen puollettavaksi ja hyvaksyttavaksi. Saatte lupapaatéksen séhkdpostiinne.

Toimialueen, palvelualueen, tulosalueen tai liikelaitoksen
TUTKIMUKSEN JA OPETUKSEN VASTUUHENKILON PUOLTO

Paatésnumero: (—5\ O\ ‘

s Ry D oa 2o
Paivays: AN\ [ )| / A
Allekirjoitus g # TR T L5

Nimenselvennys: E(k‘i’t E,&QSI& B@/LLA\\"CL PC&LO[)\QQU\‘C\J

Toimialueen, palvelualueen, tulosalueen tai liikelaitoksen johtajan péétos
tai johtajayliladkarin paatés, VSSHP:n tutkimuslupa

Paatésnumero: LTDJ/77Q7\5

Paivays:
Allekirjoitus % W \/n/(/({lu
Nimenselvennys: kO&T\ PU\LLL({

Jakelu:

X vastuullinen tutkija

[ tutkimuksen puoltanut tutkimuksen ja opetuksen vastuuhenkild
[] tarjouksen antaneet palveluyksikot

[ taloushallinnon palvelukeskus

X yhteyshenkild

O

YHT 50a VSSHP 10.2015



