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Verikaasujen tutkiminen kuuluu sairaalalaboratorion perustutkimuksiin. Sita kéytetdan
esimerkiksi keuhko- ja sydénsairauksien diagnostiikassa seké tehohoidossa kertomaan
potilaan kehon happo-emastaseesta. Verikaasujen liséksi tutkitaan samalla usein eréita
elektrolyyttejd ja aineenvaihduntatuotteita. Verikaasuja voidaan tutkia sek& laboratori-
o0ssa ettd potilaan lahelld vieritestilaitteilla.

Vierianalytiikan osuus diagnostiikassa ja hoidon seurannassa kasvaa jatkuvasti ja luo
uusia haasteita laboratoriotydohon. Vieritestauksella tarkoitetaan potilaan l&heisyydessé
tehtdvaa laboratorioanalytiikkaa, jonka perusteella tehdadn nopeita potilaan hoitoon
liittyvi& paatoksia. Noin 40 prosenttia laboratorioanalytiikasta suoritetaan nykyisin vie-
ritestilaitteilla. Vieritestilaitteiden suosio perustuu niiden nopeuteen, helppouteen ja
mahdollisuuteen kuljettaa laitteita my6s potilaiden koteihin.

Opinnaytetyon tarkoituksena on tarkistaa Hyvink&én sairaalan sisatautien ja keuhkosai-
rauksien vuodeosastolle sijoitettavan Radiometer ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin
tulostaso ennen kayttoonottoa kaikilla laitteen mittaamilla parametreilla ja koostaa tu-
loksista tarvittavaa tietoa validointiraportin tekemista varten.

Opinnaytetyo6 oli kokeellinen ja kvantitatiivinen tutkimus, jossa tutkimusaineisto maari-
tettiin rinnakkain vertailulaitteilla. Valtimoverikaasunaytteitd oli yhteensa 38, litium-
hepariini-plasmanaytteitd 30 ja kontrollindytteitd 22. Validointi suoritettiin 26.4.—
5.8.2012 valilla. Validointiaineistona kaytetyt valtimoverikaasunaytteet kerattiin Hy-
vink&an sairaalan tehovalvontaosastolta, keuhkosairauksien vuodeosastolta seké keuh-
ko- ja paivystyspoliklinikalta, litium-hepariiniplasma-néytteet aamukierrolta ja lisaksi
kaytettiin Qualicheck5+ level 2 -kontrolleja. Potilasnaytteet tutkittiin seka validoitavalla
ABL90 Flex -verikaasulaitteella etta vertailulaitteilla. Vertailulaitteina kaytettiin Sie-
mens Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattoria ja kliinisen kemian Cobas Integra 800 -
analysaattoria.

Validointitulosten tarkastelu osoittaa, ettd ABL90 Flex -verikaasuanalysaattori analysoi
toistettavasti ja luotettavasti sekd potilas- ettd kontrollindytteitd laktaattia lukuun otta-
matta. Laite voidaan siirtdd laktaattimittauksen uusinnan jalkeen Hyvinkaan sairaalan
sisatautien ja keuhkosairauksien vuodeosaston kayttoon.
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Department of Internal Medicine and Pulmonary Diseases in Hyvink&& Hospital needed
a point-of-care blood gas analyzer. The objective of this thesis was to gather infor-
mation about result levels of the blood gas analyzer Radiometer ABL90 Flex and com-
pare them to those of the reference instruments, blood gas analyzer Siemens Rapidlab
1265 and clinical chemistry analyzer Cobas Integra 800.

The data were collected from 38 arterial blood gas samples, 30 lithium-heparin plasma
samples and 20 Qualicheck5+ level 2 control samples. These blood gas and lithium-
heparin samples were taken from the Intensive Care Unit, the Emergency Department
and the Pulmonary Diseases Policlinic and ward. The analysis was done using quantita-
tive content analysis and the comparison was performed at the laboratory of Hyvinkaa
Hospital.

The results suggest that the result levels between ABL90 Flex and the reference
instruments were acceptable except for lactates. ABL 90 Flex is ready to be installed at
the Department of Internal Medicine and Pulmonary Diseases in Hyvink&d Hospital
after re-measurement of lactates.

Key words: blood gas analysis, validation, point-of-care testing
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1 JOHDANTO

Verikaasuanalyysin avulla selvitetdén potilaan hengityksen ja verenkierron tehokkuutta.
Potilaan tilan ja hoidon arvioimiseksi selvitetddn hypoksemian ja hiilidioksidiretention
mahdollisuus seka vetyionitasapaino. Hypoksemialla tarkoitetaan veren vahahappisuutta
ja hiilidioksidiretentiolla tilaa, jossa hiilidioksidi ei poistu kehosta. Verikaasuanalyysia
voidaan vélittbmén hoidon taustalla kéyttdd myos diagnoosin ja patofysiologisen pro-
sessin ymmartamisen tukena. Yleisimmat verikaasuanalyysin indikaatiot ovat akuuttien
ja kroonisten hengityshairididen ja -sairauksien diagnosointi ja hoidon seuranta sek&
potilaan tilan seuranta leikkausten ja tehohoidon aikana. (Salorinne 2003, 208-209.)

Vieritestauksella tarkoitetaan yleensé sellaisia hoidon seurantaan tai sairauksien diag-
nostiikkaan tarkoitettuja tutkimuksia, jotka suoritetaan potilaan vieressd laboratorion
ulkopuolella, hoitoyksikon vastuulla. Joissain tapauksissa vieritestilaitteen ja laboratori-
on analysaattorin raja on héilyva. Hoitoyksikossé olevaa laitetta voidaan pitaa laborato-
rioanalysaattorina, jos laboratorio vastaa sen laadusta, vaikka laite tayttdisi muuten vie-
rianalytiikan laitteen maaritelman. (Linko ym. 2009, 276-277.)

Vieritestaus on nopeasti kasvava alue laboratoriotoiminnassa. Vieritestilaitteiden tutki-
musvalikoima kasvaa vuosittain ja samoin vieritestaukseen kéytetty taloudellinen pa-
nostus suurenee jatkuvasti. Vieritestauksen avulla voidaan parhaassa tapauksessa no-
peuttaa potilaan hoitopaatdsten tekoa huomattavasti. Kustannuksiltaan vieritestausta
pidetddn edullisena vaihtoehtona laboratorion analysaattoreille, mutta todelliset kustan-
nukset saattavat kohota huomattavasti perinteistd analytiikkaa korkeammiksi. Kun
suunnitellaan vieritestilaitteen hankintaa terveydenhuollon yksikon tai potilaan omaan
kayttoon, on huomioitava kustannusten lisaksi myos vierianalytiikan laadunvarmistus,
tulosten dokumentointi sek& hoitoon vaikuttavien paatdsten vastuunjako tarpeeksi laa-

dukkaiden tutkimustulosten varmistamiseksi. (Linko ym. 2009, 275.)

Hyvinkaan sairaalan laboratorio kuuluu Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
kuntayhtyman laboratorioliikelaitos HUSLABINn Kliinisen kemian ja hematologian vas-
tuualueeseen. Hyvinkdan sairaalassa on sisatautien, keuhkosairauksien, kirurgian, lasten
ja neurologian vuodeosastojen ja terveyskeskussairaalan kahden vuodeosaston liséksi

perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon ympadrivuorokautinen péivystys seké
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synnytysosasto, joten Hyvinkaan sairaalan laboratorion on pystyttdva vastaamaan ym-
pari vuorokauden laadukkaasta perusanalytiikasta. Hyvink&&n sairaalan sisatautien ja
keuhkosairauksien vuodeosastolla (vuodeosasto 3) on yhteensd 79 vuodepaikkaa, ja
osaston oman verikaasuanalysaattorin hankkiminen on tullut ajankohtaiseksi. (Helsingin

ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2010.) Laite sijoitetaan osaston kanslian yhteyteen.

ABL90 Flex -verikaasuanalysaattori on helppokayttdinen, nopea ja pienikokoinen veri-
kaasuanalysaattori, joka sopii hyvin vierilaitteeksi paivystykseen tai osastoille. ABL90
Flex -verikaasuanalysaattorin mittaamat parametrit ovat veren happamuus, happi- ja
hiilidioksidipitoisuus, natrium, kalium, kloridi, ionisoitunut kalsium, hemoglobiini, glu-
koosi, laktaatti, bilirubiini ja veren happikyllésteisyys eli happisaturaatio. (Radiometer
2011a.)

Opinnaytetyon aiheena on koestaa eli tarkistaa Hyvinkaan sairaalan sisatautien ja keuh-
kosairauksien vuodeosasto 3:lle tulevan ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin tulostaso
ennen laitteen kayttoonottoa kaikilla mitattavilla parametreilla (liite 1). Uuden vieritesti-
laitteen tulostaso tarkistetaan vertaamalla potilasnédytteiden tuloksia Hyvinkaan sairaa-
lan laboratorion analysaattoreilla HUSLABIn validointisuunnitelman mukaisesti. Vali-
dointi pita4 sisallaan potilasndytteiden tulostason vertailun seka sarjojen siséisen ja sar-
jojen valisen toistuvuuden tutkimisen seké verifioinnin. Sarjojen valinen toistettavuus ja

verifiointi on kuitenkin rajattu taman opinnaytetyon ulkopuolelle.

Aihetta ehdotti kevaalld 2012 Hyvink&an sairaalan laboratorion kemisti. Verikaasut ja
vierilaitteiden validointi ovat kiinnostavia opinnédytetyon aiheita, silla verikaasujen tut-
kiminen perustuu moneen erilaiseen mittausmenetelmaan ja se on osa laboratorion jo-
kapaivaista perusanalytiikkaa. Vierianalytiikan méaré lisdantyy koko ajan ja laborato-
riohoitajan onkin hyva tietadd vierianalytiikan haasteista ja validoinnista ymmartaakseen
ja vastatakseen paremmin laboratorion asiantuntijarooliin osastojen vierianalytiikan

ohjaamisessa.

Opinndytetyossd kasitelladn verikaasuanalyysig, tehd&an katsaus vieritestilaitteiden
kéayttoon, hankintaan sekd validointiin ja esitelldadn lyhyesti koestuksessa kéytetyt lait-
teet sekd niiden mittausmenetelmat. Opinndytetytssa kuvataan kokeellisen osuuden

suoritus ja esitetddn validoinnista saadut tulokset yksittéisi& parametreja tarkastelemalla.



7

Lopuksi saadut tulokset koostetaan ja tehd&én yhteenveto ja pohditaan koko opinnéyte-

tyoprosessin suoritusta.

Opinnaytetyon lukeminen ja sisdistaminen edellyttda lukijalta perustietoja Kliinisen la-
boratorion perusanalytiikasta ja tutkimuksista. Keskeisid kasitteitd opinndytetydssa ovat
validointi, vieritestaus, verikaasuanalyysi ja vertailulaitteet. Validoinnilla tarkoitetaan
oikeellisuuden ja tulostason tarkastusta alueen védestoa vastaavalla potilasryhmaélla (Lin-
ko ym. 2009, 292). Vertailulaitteet tarkoittavat Hyvinkaén sairaalan laboratorion jo va-
lidoituja rutiinikaytdssa olevia analysaattoreita, joiden antamiin rinnakkaistuloksiin ver-
rataan ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin antamia tuloksia. Kun uuden laitteen anta-
ma tulostaso vastaa HUSLABIn laatuvaatimusten mukaisesti jo validoitujen laitteiden
tulostasoa, voidaan uusi laite todeta luotettavaksi ja luovuttaa se osaston kayttoon. Ver-
tailulaitteita ovat verikaasuanalysaattori Siemens Rapidlab 1265 (mydhemmin Rapidlab
1265), joita laboratoriossa on kaksi kappaletta. Laboratorion kliinisen kemian perusana-
lysaattori on Roche Cobas Integra 800 (my6hemmin Cobas Integra 800), joita on kolme

kappaletta.



2 TUTKIMUSTEHTAVA, TAVOITE JA TARKOITUS

Opinnaytetyon aiheena on tarkistaa sisdtautien ja keuhkosairauksien vuodeosastolle
tulevan ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin tulostaso kaikilla tutkittavilla parametreil-
la. Tavoitteena on saada tietoa ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin tulostasosta vertai-
lemalla tuloksia vertailulaitteiden tuloksiin. Saatua tietoa kdytetdan laitteen validointira-

portin laatimisessa. Opinndytetyota ohjaavat seuraavat kysymykset:

1. Miten ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin ja Rapidlab 1265 -verikaasu-
analysaattorin verikaasu-, oksimetria- ja elektrolyyttitulokset sek& hemoglobiini
vastaavat toisiaan?

2. Miten Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorin ja Cobas Integra 800 -analy-
saattorin ja ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin heparinisoidusta valtimoveres-
td ja litiumhepariiniplasmasta maéritetyt elektrolyytti- ja metaboliittitulokset
vastaavat toisiaan?

3. Miten ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin laatutavoitteet toteutuvat?

Laitteen kayttoonottoa edeltdvadn validointiin kuuluu sarjan siséisen ja sarjojen vélisen
toistuvuuden maaritys seké tasovertailut potilasnaytteilla Rapidlab 1265 -sarjan verikaa-
suanalysaattorin ja Cobas Integra 800 -analysaattorin kanssa. Tulostason vertailua var-
ten tarvitaan véhintddn 30 potilasnéytettd ja sarjojen siséisen toistuvuuden tutkimista
varten kdytetddn 20 laitevalmistajan ulkoista Qualicheck5+ level 2 -kontrolliampullia.

Tasovertailujen ja sarjan sisaisen toistuvuuden tulosten perusteella muodostetaan viral-
linen validointiraportti HUSLABIn ohjeiden mukaisesti. Kun raportti on tarkistettu ja
hyvaksytty, voidaan validoitava laite siirtdd rutiinikayttoon lopulliseen paikkaansa Hy-
vinkaan sairaalan sisatautien ja keuhkosairauksien vuodeosastolle sydénvalvontahuo-

neeseen.



3 VERIKAASUANALYYSI

Verikaasuanalyysin avulla mitataan hengityksen ja verenkierron toimivuutta happi- ja
hiilidioksidiosapaineen avulla seka elimiston aineenvaihduntaa happo-emaéstaseen tut-
kimisen avulla. Verikaasuanalyysi on tarpeen erityisesti akuuttien hengityshairididen
tutkimisessa ja leikkaus- ja tehohoitotoimenpiteiden aikana tai keuhkoahtaumapotilai-
den hoidon seurannassa. Verikaasunayte otetaan yleensa ranteen tai kyynartaipeen val-
timosta, mutta myos laskimo- tai kapillaariverta voidaan kéyttaa tarvittaessa. (Salorinne
2003, 208-209; HUSLAB 2010a.)

Verikaasuanalyysi suoritetaan nykyisin verikaasuanalysaattorin erilaisilla erikoiselekt-
rodeilla. Happiosapaine mitataan yleensd Clarkin elektrodilla, hiilidioksidiosapaine Se-
veringhausin ja Bradleyn elektrodilla ja pH lasielektrodilla. ABL90 Flex -verikaasu-
analysaattorissa on erityinen optinen happisensori. Lisdksi verikaasuanalysaattori saat-
taa sisaltdd muitakin mittausmenetelmid, kuten spektrofotometrin seka erilaisia eri-
koiselektrodeja ionien ja metaboliittien tutkimista varten. (Radiometer 2011c; Salorinne
2003, 210; Siemens 2009.)

Verikaasuanalyysin yksi tarked osa on happo-emaéstase eli happojen ja eméasten tasapai-
no. Happo-emastase on saatelymekanismi, jonka avulla keho pitda huolta sen eri osien
happamuudesta. Vaarénlainen happo-emastase kertoo potilaan kehon liikahappamuu-
desta eli asidoosista tai liiasta emaksisyydesta eli alkaloosista, mika vaikuttaa kehon
entsyymien toimintaan. Happamuus eli vetyionivakevyys ilmoitetaan yleensa pH-
yksikkoné ja normaalisti aikuisen veren pH-arvon tulisi olla valilla 7,35 — 7,45. (HUS-
LAB 2006a; Wiederkehr & Krapf 2001.)

Oksimetria-tutkimukset mittaavat veren happikyllasteisyyttd eli happisaturaatiota seka
hemoglobiinia ja sen osatekijoitd. Happisaturaatio tarkoittaa veren oksihemoglobiinin
prosentuaalista osuutta, ja se lasketaan verikaasuanalyysin perussuureiden ja hemoglo-
biinipitoisuuden perusteella. Happisaturaatio mitataan usein non-invasiivisella pulssiok-
simetrilla, mutta se on myds yksi osa verikaasuanalyysid. Spektrofotometriaan perustu-
va oksimetrisensori mittaa verikaasuanalyysin yhteydessa hemoglobiinin, oksihemoglo-

biinin, pelkistyneen hemoglobiinin, karboksihemoglobiinin ja methemoglobiinin. He-
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moglobiini ja sen osatekijat ovat tarkeitd veren hapen kuljetuskyvyn ja kudosten hapet-
tamisen kannalta. (Salorinne 2003, 215-216; Taylor 2004, 229.)

Budakin, Huysalin ja Podakin (2012) mukaan niin sanottujen perinteisten verikaasujen
lisaksi verikaasututkimus voi sisaltdd usein monia muitakin mitattavia parametreja; esi-
merkiksi tehovalvontaosastoilla elektrolyyttitutkimukset ovat potilaan voinnin seuran-
nan kannalta erittdin térkeitd, ja niit4 seurataan usein verikaasuanalyysin yhteydessa.
Heiddn mukaansa kehon elektrolyyttitasapaino on olennainen kaikkien metabolisten
prosessien kannalta. Taylorin (2004, 229-230) mukaan metaboliittitutkimuksista eli
glukoosin, laktaatin ja bilirubiinin mittauksesta, on apua erityisesti tehohoidossa olevien
potilaiden tilan seurannan kannalta. Hoitamattomana liikaa kohonneet tai laskeneet ar-
vot voivat aiheuttaa potilaalle pysyvésti haittaavia, vakavia elinvaurioita tai johtaa kuo-

lemaan, joten nopea reagointi on tarkeaa.

Happo-eméstasetta ja veren happipitoisuutta tutkitaan HUSLABIssa tutkimusnimell&
HE-Tase. Tutkimus voidaan tehda kapillaari-, laskimo- ja valtimoveresta seka tarvitta-
essa keskus- tai napavaltimoveresta tai napaverestd. Ensisijainen ndytemuoto on valti-
moveri. Toinen térked verikaasututkimus on Het-lon, jossa mitataan happo-emastaseen
lisdksi elektrolyytit. Naytteeksi kdyvéat samat muodot kuin HE-Tase-tutkimukseen.
(HUSLAB 2006a.)

3.1 Verikaasututkimukset

Happi on elintirkeé kaasu, jota jokainen elimiston solu tarvitsee toimiakseen. Jos hap-
pea ei ole saatavilla, aivovaurio kehittyy kahden—kolmen minuutin kuluessa ja 10 mi-
nuutin hapettomuus johtaa kuolemaan. Hapenpuute johtuu ventilaation eli kaasujen
vaihdon hairiostd, ja syy voi olla joko respiratorinen tai metabolinen. Keho yrittédé kor-
jata tilannetta, jolloin syntyy asidoosi. Hengityksen heikkenemisesta johtuva hapenpuu-
te johtaa respiratoriseen asidoosiin, jossa kehon happamuus ja hiilidioksidipitoisuus
nousee. Jos syy on metabolinen, puhutaan metabolisesta asidoosista, jonka aiheuttaa
esimerkiksi epétasapainoinen diabetes, munuaisten tai maksan vajaatoiminta, myrkytys
tai liiallinen bikarbonaatin menetys. Respiratorinen alkaloosi syntyy, kun kehossa on
lilkaa happea hyperventilaation seurauksena. Metabolinen alkaloosi aiheutuu esimerkik-
si_hypokalemiassa, bikarbonaatin liikak&ytdssa tai liiallisen mahanesteen menetyksen
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seurauksena. Alkaloosissa keho muuttuu eméksiseksi pH:n nousun takia. (Gosling, Hol-
loway & Sutcliffe 2004, 253; HUSLAB 2006a; Pruden, Siggaard-Andersen & Tietz
1994, 1375-1376; Salorinne 2003, 213).

Happamuus, happi- ja hiilidioksidiosapaine mitataan spesifisilla elektrodeilla. Emasyli-
maaré (HCO3-st ja BE) ovat laskennallisia parametreja, jotka perustuvat happamuuteen
ja hiilidioksidiosapaineeseen. Kehon happamuus tai emaksisyys ilmoitetaan yleensé pH-
kasitteelld. pH on 10-jarjestelmdassé vetyionipitoisuuden negatiivinen logaritmi. (HUS-
LAB 2006a; Pruden, Siggaard-Andersen & Tietz 1994, 1375-1376; Salorinne 2003,
212))

3.2 Oksimetria-tutkimukset

Hemoglobiini on padosin veren happea sitova ja kuljettava proteiini punasolussa. Myds
hiilidioksidin on mahdollista sitoutua hemoglobiiniin. Sitd kutsutaan myds verenpunak-
si. Hemoglobiini on kompleksi-ioni, jossa on nelja hemi-osaa ja niiden keskellé rauta-
ioni. Jokainen hemi-osa voi sitoa yhden happimolekyylin. Jos hemoglobiini on liian
matala, puhutaan anemiasta. Alhainen hemoglobiini voi johtua raudanpuutteesta tai ve-
renvuodosta erityisesti suolistossa. (Nienstedt ym. 2008, 281-283; Leppéluoto ym.
2008, 135.)

Kun hemoglobiiniin on sitoutunut happimolekyylejd, muuttuu sen muoto ja puhutaan
oksihemoglobiinista. Kaytanndssa oksihemoglobiinia syntyy veren hapettuessa keuh-
koissa. Jos hemoglobiiniin on sitoutunut hiilidioksidimolekyyleja, kutsutaan molekyylia
deoksihemoglobiiniksi. Jos hemoglobiiniin on sitoutunut h&kaa, kutsutaan yhdistetta
karboksihemoglobiiniksi. Sikion hemoglobiinia kutsutaan fetaalihemoglobiiniksi. Met-
hemoglobiinissa hemin kahdenarvoinen rautaioni on hapettunut kolmenarvoiseksi, miké
johtuu esimerkiksi nitriitti- tai kloraattimyrkytyksestd. (Fairbanks & Klee 1994, 2019;
Leppaluoto ym. 2008, 213, 217.)

Hypoksemia, veren happikyllésteisyyden eli happisaturaation lasku on potilaalle vaaral-
linen tila, ja sitd seurataan erityisesti anestesian yhteydessa, kardiorespiratorisessa va-
jaatoiminnassa, keuhkoemboliassa, uniapneassa ja happihoidon saddossa. Veren happi-
kyllasteisyytta eli happisaturaatiota (sO,) mitataan verikaasuanalyysin yhteydessd, mut-
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ta usein kaytetdan valon aallonpituuksien absorptioon perustuvaa sormeen tai korvaleh-
teen laitettavaa pulssioksimetrid, jonka etuja verikaasuanalyysiin verrattuna on sen
helppous, kivuttomuus, nopeus ja jatkuva monitorointi. Virhelahteitd ovat muun muassa
karboksihemoglobinemia eli hakamyrkytys ja methemoglobinemia, joita epailtaessa
onkin varsinainen verikaasuanalyysi tarpeen. (Hanning & Alexander-Williams 1995,
367-370; Leppéluoto ym. 2008, 214-215; Sinex 1997, 59-67.)

3.3 Elektrolyyttitutkimukset

Elektrolyytit ovat anioneja ja kationeja, joilla on monenlaisia tehtévié kehossa. Elektro-
lyyttejé tarvitaan lahes kaikkiin metabolisiin prosesseihin. Ne yll&pitdvat osmoottista
painetta ja veden jakautumista kehon eri nesteisiin. Niitd tarvitaan myos happo-
eméstasapainon sailyttdmisessd, sydamen ja lihasten toiminnan sé&&telyssd, hapetus-
pelkistysreaktioissa ja entsyymien katalyysireaktioissa aktivaattoreina. (Tietz, Pruden &
Siggaard-Andersen 1994, 1354.)

Ihmisen elektrolyyttiprofiiliin katsotaan kuuluvan natrium, kalium, kloridi ja bikarbo-
naatti, ja naita elektrolyytteja yleensa mitataan verikaasuanalyysin yhteydessa. lonisoi-
tunut kalsium on kalsiumin fysiologisesti aktiivinen muoto, jolla on merkitysta padasi-
assa kun epailladn kalsiumin sitoutumisen hdéiriétd plasman albumiiniin. (HUSLAB
2006a, 2006b; Enders & Rude 1994, 1887; Tietz, Pruden & Siggaard-Andersen 1994,
1354.)

3.4 Metaboliittitutkimukset

Verikaasuanalyysiin liittyy usein sellaisia metaboliitti- eli aineenvaihduntatuotetutki-
muksia, joita tutkitaan myos kliinisen kemian laboratoriossa peruskemian analysaatto-
reilla. Tavallisimpia metaboliittitutkimuksia ovat bilirubiini, glukoosi ja laktaatti. Meta-
boliittitutkimukset eivat kuulu varsinaiseen verikaasuanalyysiin, mutta esimerkiksi te-
hohoitopotilaalla ndiden tutkimusten nopeat tulokset voivat hoidon aloituksen kannalta
olla ensiarvoisen tarkeitd. ABL90 Flex antaa automaattisesti vastaukset naisté osatutki-

muksista verikaasuanalyysin yhteydessa. (Radiometer 2011b.)
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Bilirubiini on hemoglobiinin hajoamistuote, joka vérjad sappinesteen kellertavaksi.
Normaalisti maksa pystyy eliminoimaan bilirubiinin, vaikka sitd muodostuisi kolme
kertaa enemman kuin normaalisti, mutta sen jélkeen potilas muuttuu ikteeriseksi eli kel-
taiseksi. Bilirubiini-arvoa tutkitaan maksan ja sappiteiden sekd hemolyyttisten tilojen
diagnostiikassa. Tutkimuksessa mitataan sek& konjugoitumattoman bilirubiinin etta
maksan glukuronihappoon konjugoituneen bilirubiinin pitoisuus. (HUSLAB 2010c;
Leppéluoto ym. 2008, 136, 248.)

Glukoosi on kehon ensisijainen energianlahde, jota saadaan ravinnosta, maksan ja lihas-
ten glykogeenivarastoista sekd glukoneogeneesin avulla. Glukoosi mitataan yleensa
paastoarvona, ja korkea paastoarvo kertookin ensisijaisesti insuliinin puutteesta johtu-
vasta diabetes mellituksesta. Kohonneita arvoja eli hyperglykemiaa esiintyy myos stres-
sitilanteissa, neuroblastoomassa, feokromosytoomassa, akromegaliassa, Cushingin tau-
dissa, primaarisessa aldosterinismissa, glukagonoomassa, kortikosteroidihoitojen aika-
na, hypertyreoosissa, akuutissa haimatulehduksessa seka sepsis-tilassa. Hypoglykemian
eli alhaisen verensokerin voivat aiheuttaa mm. insuliinin yliannostus, lisémunuaisen
kuorikerroksen tai aivolisdkkeen etulohkon vajaatoiminta, vaikea maksavaurio sekéa
erityisesti lapsilla geneettiset hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiriot. (HUSLAB 2010e;
Sacks 1994, 928; Taylor 2004, 230.)

Laktaatti syntyy anaerobisen glykolyysin lopputuotteena, joka normaalisti eliminoidaan
nopeasti padasiassa maksassa. Jos laktaattimuodostus ylittdd maksan kyvyn poistaa lak-
taattia, plasman laktaattipitoisuus nousee. Laktaattiasidoosi antaa viitteita alentuneesta
kudosten hapetuksesta, joistakin vaikeista yleissairauksista, kuten diabetes mellitus ja
maksataudit, ja joidenkin laakeaineiden kaytosta seka voimakkaasta lihasrasituksesta.
(HUSLAB 2007, 2012; Sacks 1994, 975; Siemens 2009; Taylor 2004, 229-230.)
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4 VIERITESTAUS

Vieritestauksen juuret yltavat vuoteen 1500 eKr. Tuolloin ladketieteen historian Kirjoi-
tuksissa mainittiin tutkimus, jossa karpaset olivat kiinnostuneita sokeritautia potevien
potilaiden virtsasta. Ensimmainen varsinainen veren glukoosipitoisuutta mittaava vieri-
testilaite tuli markkinoille 1969. Sen jalkeen vieritestaus on lisdantynyt nopeasti ja eten-
kin viimeisten vuosikymmenten aikana vieritestaus on ollut laboratoriolddketieteen alan
nopeimmin kasvava osa-alue. (Linko ym. 2009, 275; Nichols 2003, 1; Price, St John &
Hicks 2004, 3.)

Vieritestauksella tarkoitetaan potilaan laheisyydessa tehtdvad laboratorioanalytiikkaa,
jonka perusteella tehdaén nopeita potilaan hoitoon liittyvia paatoksia. Noin 40 prosent-
tia laboratorioanalytiikasta suoritetaan nykyisin vieritestilaitteilla. Vieritestilaitteiden
suosio perustuu niiden nopeuteen, helppouteen ja mahdollisuuteen kuljettaa laitteita
mya0s potilaiden koteihin. Erilaisia vieritesteja on saatavilla valtava maara ja niita voi-
daan kayttaa seka diagnostisena testina ettd potilaan tilan seurannassa. Vain tartuntatau-
din aiheuttajia osoittavat mikrobiologiset vieritestit vaativat erityisluvan, koska mikro-
biologian laboratorioiden toiminta on luvanvaraista. (Kost 2002, 7; Linko ym. 2009,
275; Nichols 2003, 1-2; Marshall & Bangert 2008, 5; Tartuntatautilaki 1986.)

Terveydenhuoltolain (2010) mukaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymé&n on vastattava
kunnallisen terveydenhuollon tuottamien laboratoriopalveluiden ohjauksesta ja laadun
valvonnasta. Laboratorioiden analytiikan keskittdminen on vaistaméttd ollut yksi syy
vierianalytiikan kasvavalle suosiolle. Vierianalytiikan avulla laboratoriotutkimuksia on
voitu tuoda lahemmaés potilaiden hoitoon vaikuttavia henkil@ité ja jopa potilaiden kotei-
hin. (Linko ym. 2009, 275; Price, St John & Hicks 2004, 4-7.)

Vieritestausta harkittaessa on Kiinnitettdvd huomiota, millaisia etuja, riskeja ja haittoja
siitd voi aiheutua. Potilaalle vieritestaus on helpompaa, tulokset saadaan nopeammin ja
tutkimukset pystystddn suorittamaan joustavammin. Naytemaarat ovat pienempid, ja
néytteiden sailyttdmiseen ja kuljettamiseen liittyvien virheiden mééra pienenee. Toisaal-
ta ndytteenotto ei valttdamétta ole aina niin helppoa, miltd se saattaa vaikuttaa. Testit
ovat periaatteessa helposti suoritettavia, mutta riittdmaton perehdytys ja taidot voivat
johtaa virheelliseen tulokseen. Testien analyyttinen laatu ei valttamatta ole riittavé, ja
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tulosten dokumentointi ei ole aina samalla tasolla kuin laboratorion suorittamassa analy-
titkassa. Testien kayton tarpeellisuuteen on myos syyta kiinnittdd huomiota. (Kost 2002,
7; Linko ym. 2009, 282.)

4.1 Vieritestilaitteen hankinta

Kunnallisessa terveydenhuollossa vieritestilaitteen hankinta ja kayttdonottomenettely
perustuu julkiseen laboratorioalan hankintamenettelyyn. Hankintamenettely pyrkii var-
mistamaan, ettd laitteiden Kilpailuttamisella saatava edullisuus, avoimuus ja lapinaky-
vyys toteutuvat. Hankintamenettely perustuu lakiin julkisista hankinnoista (2007). Yli
211 000 euron hankinnat luokitellaan ilmoitettaviksi EU-hankinnoiksi ja sen alle jaavét
kansallisiksi hankinnoiksi. Alle 30 000 euron hankintoja pidetdén pienhankintoina, joita
ei tarvitse kilpailuttaa. Yksityislaboratoriot kdyttavat usein samankaltaista hankintame-
nettelyd kuin kunnalliset laitokset. (Laki julkisista hankinnoista 2007; Linko ym. 20009,
278-280.)

Vieritestilaitteen hankintaa harkittaessa on tutustuttava markkinoilla oleviin, kayttotar-
koitukseen sopiviin vaihtoehtoihin. Vieritestin hankinnalle on oltava l&aketieteellisesti
perusteltu tarve. Kun sopiva testi on valittu ja hankintamenettely kayty lapi, tulee lait-
teen luotettavuus ja ominaisuudet testata ja suunnitella laitteen laadunvarmistus, ohjeet
sek& huolto- ja yllapitosuunnitelma. Koulutuksen ja perehdytyksen merkitysta ei voi
aliarvioida laadukkaiden testien takaamiseksi. Hyvé yhteisty0 tukilaboratorion ja lait-
teen todellisten kayttdjien valilla on tarkeédd, jotta laitteen hankintaprosessista tulee
mahdollisimman saumaton ja yksikkd saa kayttodnsa toimivan laitteen seka kayttotuen

laboratorioalan ammattilaisilta. (Linko ym. 2009, 280-281.)

Kustannusten huomiointi laitetta ja menetelmaa valittaessa on myos tarkead. Jos vieri-
testeja suoritetaan paljon, saattaa niiden tekeminen vaatia paljon henkilostoresursseja
muilta kuin laboratoriopalveluita tuottavilta henkil6iltd. Vaikka laitteen ostohinta ei
olisi kohtuuttoman suuri, saattavat kayttokustannukset nousta huomattavasti korkeam-
malle kuin vastaavien laboratoriotestien suorittaminen. Kustannusten lisaksi on kiinni-
tettdvd huomiota myds muihin vieritestien etuihin ja haittoihin, kuten testien tarkkuu-
teen, suorituskykyyn ja muihin mahdollisiin ongelmiin. (Kost 2002, 7; Laki julkisista
hankinnoista 2007; Linko ym. 2009, 281-282.)
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4.2 Vierilaitteiden validointi

Ennen kayttoonottoa vieritestilaite on validoitava eli menetelmén tulostaso ja oikeelli-
suus tulee tarkastaa alueen vaestdéd vastaavalla potilasryhmaélla. Jos saatavilla on kansal-
lisessa laboratoriossa tutkittua materiaalia vastaavanlaisessa validoinnissa, voidaan sité
hyddyntéa validoinnissa. Validointiin liittyy myos verifiointi, jolla tarkoitetaan vierilait-
teen toimivuuden tarkastamista laitteen todellisessa toimintaymparistossa. (Bullock
2004; 138-144; Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 2010; Linko ym. 2009,
292.)

Vierilaitteiden validoinnissa testattavien laitteiden tulostasoa verrataan laboratorion
menetelmaén, jonka kansainvalinen referenssitaso tunnetaan ja jonka oikeellisuus ja
toistotarkkuus ovat riittavat. Mikali vierilaitteelle ja vertailulaitteelle sopii sama nayte-
materiaali, tehd&an vertailu samasta naytteestd. Muussa tapauksessa erilainen naytema-
teriaali on otettava samalla néytteenottokerralla. Ndytemateriaalien poikkeavuus on
otettava huomioon validoinnissa. My0s preanalyyttisiin tekijoihin tulee Kiinnittdd huo-
miota tulostasoa arvioitaessa. (Kost 2002, 8; Linko ym. 2009, 293.)

Validoinnissa tulee maaritella mittausmenetelman ja laitteen tekninen ja kemiallinen
periaate, olosuhdevaatimukset, valmistajan suorittama kalibrointi, kayttdjan suorittamat
erdkohtaiset saadot, maaritysrajat, tulostason vastaavuus laboratoriomenetelméaén verrat-
tuna, sisdinen toistuvuus, tulosten luotettavuuden maarittdminen, nadytemuotojen sovel-
tuvuus, vakiointi- ja reagenssierien vastaavuus sekd vahintdan kahden kayttajan teke-
man tulostason vastaavuus. Ndiden kohtien avulla voidaan varmistaa, ettd laite vastaa
valmistajat ilmoittamia laadullisia ominaisuuksia. Kaikki validointitulokset ja johtopéaa-
tokset tulee kirjata validointiraporttiin. (Kost 2002, 8; Linko ym. 2009, 293.)
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5 ABL90 FLEX -VERIKAASUANALYSAATTORI JA VERTAILULAITTEET

Vertailulaitteilla tarkoitetaan laitteita, joiden antamiin tuloksiin validoitavan laitteen
tuloksia verrataan. Opinnéytetydssa Radiometer ABL90 Flex -verikaasuanalysaattori on
validoinnin  kohteena. Vertailulaitteina kaytettiin  Siemens Rapidlab 1265 -
verikaasuanalysaattoria ja Roche Cobas Integra 800 -kliinisen kemian analysaattoria.

Tassa luvussa esitellaan laitteet ja niiden mittausperiaatteet.

51 ABL90 Flex

Radiometer ABL90 Flex verikaasu-, oksimetria-, elektrolyytti- ja metaboliittianalysaat-
tori (kuva 1) on helppokayttdinen ja siirrettdvé seka laboratorio- ettd vierianalytiikkaan
sopiva automaattinen analysaattori, josta tdssa opinndytetydssa kdytetddn nimeda ABL90
Flex -verikaasuanalysaattori. Laitteessa on kuukauden tai 600 ndytteen vélein vaihdetta-
va reagenssikasetti, joka sisaltad tarvittavat reagenssit, pesuliuokset, kalibraattorit seka
laatukontrollit. ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla voidaan tutkia l&&ketieteellista
kayttod varten ihmisen kokoverta, jolloin k&ytdssa on koko tutkimusvalikoima, sek&

litium-hepariini-plasmasta elektrolyyttejé ja metaboliittiarvoja. (Radiometer 2011b.)

Laitteen rutiinikdytdn kannalta keskeisimmét osat ovat kosketusndyttd, automaattinen
ruiskunsekoittaja, viivakoodinlukija seka inlet eli ndytteen aspiraationeula (kuva 1).
Néayton ylalaidassa on analysaattorin tilasta kertova liikennevalosymboli. Ruiskunse-
koittajassa on magneetti, joka pyorittaa erityisesti Radiometerin laitteille suunniteltujen
safeP1CO-ruiskujen sisélld olevaa kuulaa ja sekoittaa ndytteen tehokkaasti ennen ana-
lyysia. Viivakoodinlukijaa kaytetdan naytteen identifioinnin lisaksi reagenssikasetin ja

kalibraattorien tunnistuksessa. (Radiometer 2011b.)
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viivakoodinlukija

\

ruiskunsekoittaja

inlet

KUVA 1. ABL90 Flex -verikaasuanalysaattori (Kuva: Sara Terho 2012)

Néaytteen aspirointi tapahtuu laitteen inletin ollessa joko ruisku- tai kapillaariasennossa.
Tarvittava ndytemaard on 65 mikrolitraa. Naytteen analysointi voidaan aloittaa, kun
analysaattorin tilasymboli ndyttaa vihredd valoa. Jos ndyte on safePICO-ruiskussa, kay-
tetdan ruiskunsekoittajaa. Tavallisessa ruiskussa oleva nédyte sekoitetaan késissa kéante-
lemalla ruiskua. Kapillaarindyte sekoitetaan magneettien avulla tai kasissa pyorittamal-
la. Inlet nostetaan joko ruisku- tai kapillaariasentoon ja nayteastian suu asetetaan aspi-
raationeulaan ja painetaan kevyesti kohti laitetta. Laite antaa &animerkin, kun aspiraatio
on valmis, minka jalkeen ndyteastia poistetaan laitteesta ja inlet suljetaan. Naytteen vii-
vakoodi luetaan viemalla se viivakoodinlukijan lahelle. Analyysin valmistuessa tulokset
ilmestyvét ruudulle ja tulosteeseen sekd mahdollisen laiteliitdnnén kautta myds tietoko-
neelle. (Radiometer 2011b.)

ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin sensorikasetissa on 11 kolmeen erilaiseen mene-
telm&an perustuvaa mittauselektrodia, joista elektroninen signaali mitataan omalla ana-
logisella elektroniikalla laitteen analysointiyksikdssé. Sensorien toiminta perustuu po-
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tentiometriaan ja amperometriaan. Lisaksi laitteessa on optinen happisensori ja spektro-
fotometri. Elektrodit kalibroidaan referenssielektrodin avulla. Referenssielektrodissa on
jatkuvasti sama jannite, ja elektrodien vastetta kalibrointiliuoksella verrataan perus-

tasoon. (Radiometer 2011c.)

Potentiometrian avulla mitataan happamuus, hiilidioksidi, kalium, natrium, ionisoitu
kalsium ja kloridi. Potentiometria perustuu elektronisten potentiaalien eroon elektroke-
miallisella kalvolla eli galvaanisella kalvolla, joka pééstaa lavitseen yhden lajin ioneja ja
erottaa toisistaan kaksi elektrolyyttiliuosta. Yleensa potentiometriaa hyddyntavat mitta-
laitteet ovatkin ioniselektiivisa elektrodeja. Mitattava suure on jannite. loniselektiivises-
sé elektrodissa on kaksi toisiinsa kytkettya elektrodia, joista toinen on referenssiliuosta
ja siséisen referenssielektrodin sisaltava ISE-elektrodi ja toinen referenssielektrodi (ku-
vio 1). Elektrodit mittaavat naytteen ja elektrolyyttiliuosten valisestd hapetus-
pelkistysreaktiosta johtuvaa potentiaalieroa, mik& kuvataan Nerstin yhtalon (kuva 2)
avulla. (Durst & Siggaard-Andersen 1994, 159; Radiometer 2011c.)

ISE
Jannitemittari

| P Ioniselektiivi
-nen elektrodi

Nayte
—Referens-
‘siliuos

Referens-
sielektrodi

ws=loniselektiivinen kalvo

KUVIO 1. Kaavakuva potentiometristaan perustuvasta ioniselektiivisesta elektrodista
(Durst & Siggaard-Andersen 1994, 160, muokattu)
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E=E,+23% —S&t— log ai, missi

ai = f* Ci = ionin aktiivisuus E, = mittaussysteemin jannite
R = kaasuvakio T = absoluuttinen ldmpaotila
n = ionivaraus F = Faradayn vakio

f = aktiivisuusvakio CI = ionin pitoisuus

KUVA 2. Nerstin yhtalé (HUSLAB 2006c¢)

Amperometriaa kaytetddn glukoosin ja laktaatin mittauksessa. Amperometria perustuu
elektrokemiallisen kalvon lapi kulkevaan séhkovirtaan. Elektrodeissa on vakiojannite.
Sensorissa on positiivisesti ja negatiivisesti varattu elektrodi seka elektrolyyttiliuosta.
Amperometria toimii siis painvastoin kuin potentiometria: jannite on vakio ja mitattava
suure on virta. Amperometriaan perustuvassa elektrodissa on fosfaatti- ja bikarbonaatti-
puskuria sek& kalvo, jonka l&pi néytteen kaasut paasevat kulkemaan (kuvio 2). Refe-
renssielektrodi on hopea-hopeakloridielektrodi ja platina-anodi. (Durst & Siggaard-

Andersen 1994, 175; Radiometer 2011c.)

Virtamittari
Hopea-hopea-
kloridielektrod:

Referenssi-
elektrodi

Fosfaatti-
puskuri

Niyte

KUVIO 2. Kaavakuva amperometriaan perustuvasta elektrodista (Siggaard-Andersen
1974, 172, muokattu)

Optisen happisensorin toiminta perustuu naytteessd olevaan fosforisoivaan vaériin, jota
aktivoidaan vihreélla LED-valolla (kuvio 3). Sensorin tuottama vihred valo heijastetaan
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naytteeseen dikromaattisen peilin avulla. Dikromaattinen peili heijastaa tietyn vérista
valoa ja paastaa lavitseen toisen varistd valoa. Vihred valo aktivoi naytteen fosforoivaa
varid, joka puolestaan tuottaa punaista valoa. Punainen valo lapdisee dikromaattisen
peilin, jonka toisella puolella detektori, joka havaitsee punaisen valon maaran. Nayt-

teessé oleva happi reagoi varin kanssa estéen fosforiloistetta. (Radiometer 2011c.)

Dikromaat-
tinen peili
Fosforiloiste
<= N
4y a
B
- t
Detektori = e
Viritystilan
hohde
Happisensori

Vihred LED-valo

KUVIO 3. Kaavakuva optisesta happisensorista (Radiometer 2011c, muokattu)

Spektrofotometrian avulla tutkitaan néytteestd hemoglobiini, happisaturaatio, oksihe-
moglobiini, karboksihemoglobiini, fetaalihemoglobiini, methemoglobiini ja bilirubiini.
Spektrofotometria perustuu naytteen absorbanssin mittaukseen. Nayte hemolysoidaan ja
sen lapi kulkevan valon voimakkuus tietylla aallonpituudella mitataan. (Evenson 1994,
111; Radiometer 2011c.)

5.2 Rapidlab 1265

Rapidlab 1265 (kuva 3) on Siemensin Rapidlab 1200 -sarjaan kuuluva la&ketieteelliseen
ammattikayttoéon tarkoitettu verikaasuanalysaattori, joka mittaa kokoverestad happamuu-
den, hiilidioksidiosapaineen, happiosapaineen, hemoglobiinin, kaliumin, natriumin, io-
nisoidun kalsiumin, kloridin, oksihemoglobiinin ja karboksihemoglobiinin seka glukoo-
sin ja laktaatin. Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorin reagenssit ja pesuliuokset ovat

helposti vaihdettavissa kaseteissa, ja laite tekee kalibroinnit automaattisesti. Rapidlab
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1265 -verikaasuanalysaattoriin on mahdollista tehda laiteliitantd, jolloin se siirtda tulok-
set automaattisesti laboratorion potilastietojarjestelméén. Naytteen aspirointi tapahtuu
automaattisesti asettamalla ruisku tai kapillaariputki aspirointineulan p&assa olevaan
pidikkeeseen. (Siemens 2009.)

KUVA 3. Rapidlab 1265 (Kuva: Sara Terho)

Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorissa on kolmenlaisia sensoreita, jotka toimivat
potentiometrian, amperometrian ja fotometrian avulla. Liséksi laitteessa on referens-
sielektrodi, jota vastaan muiden sensoreiden toimintaa verrataan. Referenssielektrodi on
hopea-hopeakloridielektrodi, ja referenssiliuoksena kaytetdan kaliumkloridia. Hyvin-
kaan sairaalan laboratorion Rapidlab 1265 -verikaasulaitteista puuttuu laktaatti- ja glu-
koosisensorit, joten niiden esittely on rajattu tdiman opinnéytetyén ulkopuolelle. Hemo-
globiinin ja sen johdannaiset mitataan absorptiofotometrian avulla. (HUSLAB 2010b;
Siemens 2009.)

Happamuus mitataan ioniselektiiviselld pH-sensorilla, jossa on puskuriliuosta ja io-
niselektiivinen hopea-hopeakloridielektrodi. Sensorin ndytekanavassa on ioniselektiivi-
nen kalvo, jonka lapi ndytteestd padsee vain tiettyja ioneja. Kun ionit lapdisevat kalvon,
syntyy néytteen ja referenssiliuoksen vélille potentiaaliero. Eron suuruudesta voidaan
laskea naytteen ionikonsentraatio. loniselektiivistd elektrodia kaytetadn myds natriumin,
kaliumin, kloridin ja ionisoituneen kalsiumin mittauksessa. (Siemens 2009.)

Hiilidioksidielektrodi on Severinghausenin ja Bradleyn elektrodi. Elektrodissa on hiili-
dioksidia l&pi paastavé kalvo, josta néytteen hiilidioksidi kulkeutuu referenssiliuokseen.
Referenssiliuoksen happamuus mitataan sen sahkonjohtokyvyn kautta hopea-
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hopeakloridielektrodilla. Severinghausenin ja Bradleyn elektrodissa referenssiliuoksena
kéytetddn bikarbonaattiliuosta. (Severinghaus & Bradley 1958, 518-519; Siemens
2009.)

Happisensorina kéaytetddn Clarkin elektrodia. Clarkin elektrodin toiminta perustuu am-
perometriaan (kuvio 1), ja katodina toimii platina ja anodina hopea. Katodissa on -0,65
voltin jannite. Referenssiliuos on fosfaattiliuosta toisin kuin Severinghausenin ja Brad-
leyn elektrodissa. Happea lapi péastava kalvo on polypropyleenia, jonka tarkoituksena
on estéa proteiineja ja hapettimia paasemaésta referenssiliuokseen. Clarkin elektrodilla
saadaan yleensad korkeampia tuloksia kaasusta kuin nesteisté, koska kaasuista happi liu-
kenee helpommin referenssiliuokseen. Tdma on otettava huomioon elektrodeja kalibroi-
taessa ja tuloksia tulkittaessa. (Durst & Siggaard-Andersen 1994, 176; Siemens 2009.)

5.3 Cobas Integra 800

Cobas Integra 800 (kuva 4) on Rochen monipuolinen, tdysautomaattinen ja jatkuvasyot-
toinen kliinisen kemian analysaattori. Analysaattorin mittausperiaatteet ovat absorbans-
sifotometria, turbidometria, fluorometria sekéd potentiometria. Analysaattoriin voidaan
asentaa 68 testikasettia ja 4 ISE-elektrodia. Jatkuva syo6tté mahdollistaa sen, etta analy-
saattorissa voi olla yhteensd 180 ndytettd samanaikaisesti, ja keskimaardinen testinopeus
on 550 testid tunnissa. (Roche Diagnostics.)

KUVA 4. Cobas Integra 800 (Kuva: Sara Terho 2012)

Kloridi mitataan epésuoralla ioniselektiiviselld elektrodilla. loniselektiivinen elektrodi

mittaa yhden elektrolyytin aiheuttamaa elektromotorista voimaa. N&ytteessé olevat klo-
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ridi-ionit ovat verrannollisia ndytteen kloridi-ionien aktiivisuuteen. Mitattava suure on
jannite, ja se kuvataan Nerstin yhtalon (kuva 2) mukaisesti. (HUSLAB 2006c, 2010d.)

Glukoosi mitataan fotometriselld heksokinaasimenetelmélla, jossa glukoosi fosforyloi-
daan adenosiinitrifosfaatin (ATP) ja magnesiumionien avulla glukoosi-6-fosfaatiksi
seké adenosiinidifosfaatiksi (ADP). Taman jalkeen glukoosi-6-fosfaattidehydrigenaasi-
entsyymi (glukoosi-6P-DH) hapettaa glukoosi-6-fosfaatin glukonaatti-6-fosfaatiksi ja
NAD" pelkistyy NADH:ksi (kuvio 4). Naytteen glukoosin pitoisuus on suoraan verran-
nollinen NADH:n aiheuttamaan absorbanssinousuun, joka mitataan aallonpituudella
340 nanometrid. (HUSLAB 2010e.)

. heksokinaasi
Glukoosi + ATP MG:-: = Glukoosi-6-fosfaatti + ADP

glukoosi-6P-DH
Glukoosi-6-fosfaatti + NADP™ > Glukonaatti-6-P + NADPH - H™

KUVIO 4. Glukoosin mittausmenetelmén periaate (HUSLAB 2010¢)

Laktaatin mittaus perustuu absorptiofotometriseen menetelméén, jossa entsymaattisen
reaktion avulla aiheutetaan néytteen varireaktio, jota seurataan aallonpituudella 552
nanometria. Muodostuvan varin intensiteetti on suoraan verrannollinen naytteen laktaat-
tipitoisuuteen. Reaktio tapahtuu kuvion 5 mukaisesti. (HUSLAB 2012.)

: laktaattioksidaasi
L-Laktaatti + O, > Pyruvatti = H.O,

peroksidaasi
H,O, = H:n luovuttaja + 4-AAP > kromogeeni + 2H O

KUVIO 5. Laktaatin mittausperiaate (HUSLAB 2012)

Bilirubiinin mittausmenetelmd on fotometrinen diatsoreaktio, jossa bilirubiini muodos-
taa matalassa pH:ssa diatsonium-ionin kanssa varillisen atsobilirubiinin. Atsobilirubii-
nin absorbanssi mitataan aallonpituudella 552 nm (kuvio 6). (HUSLAB 2010c.)

happo
Bilirubiini + diatsonium-ioni " = Atsobilirubiini

KUVIO 6. Bilirubiinin mittausmenetelmén periaate (HUSLAB 2010c)
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6 MENETELMALLISET LAHTOKOHDAT

Opinnaytety6 on madarallinen, kokeellinen ja vertaileva tutkimus, jossa tutkitaan tietty
maaréd verikaasunaytteitda ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ja verrataan tuloksia
Rapidlab 1265 -sarjan verikaasuanalysaattorin ja Integra 800:n tuloksiin vastaavista
naytteista. Maarallinen eli kvantitatiivinen tutkimus tarkoittaa sellaista tutkimusta, jonka
tarkoituksena on saada yleistettdvaa tietoa, johon tulkinnanvaraiset seikat eivat vaikuta.
(Anttila 1a; Hirsijarvi, Remes & Sajavaara 2009, 134-135).

Kokeellinen tutkimus pyritadéan toteuttamaan aina vakioiduissa olosuhteissa ja sen tarkoi-
tuksena on selvittdd yhden asian suhdetta toiseen. Vakioitujen olosuhteiden avulla vir-
hetekijat on pyritty poistamaan tai ainakin kontrolloimaan siten, ettd esimerkiksi jokai-
sen tutkittavan nédytteen kohdalla testin suorittajien erilaisista toimintatavoista johtuvat
virheet on pyritty poistamaan. Tutkimus suoritetaan tiettyjen, ennalta sovittujen koejar-
jestelyiden mukaisesti. Kokeellisen tutkimuksen tulokset ovat numeerisia. (Anttila 1b;
Hirsijérvi, Remes & Sajavaara 2009, 134.)

Vertailevan eli komparatiivisen tutkimuksen tarkastelun kohteena on kaksi samankal-
taista mutta toisistaan kuitenkin jollain tapaa poikkeavaa tapausta, joiden eroja ja yhté-
laisyyksia tutkitaan. Vertailevaa tutkimusta kaytetdénkin usein sosiologiassa eri kulttuu-
rien vertailemisessa, mutta sitd voidaan soveltaa myos luonnontieteisiin. Vertaileva tut-
kimus voidaan tehdd kokonaistutkimuksena kayttdmallad kaikkia tutkittavan joukon
naytteita tai poimimalla joukosta satunnaisotos, jonka perusteella tulokset voidaan yleis-
taa. (Hantrais 1994; Routio 2007.)

Tassa opinndytetydssé kokeellista tutkimusmenetelmaé sovelletaan tutkimalla verikaa-
sunaytteitd sekd uudella ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ettd laboratorion veri-
kaasu- ja peruskemian analysaattoreilla. Kokeellinen osuus suoritetaan huhtikuun ja
elokuun 2012 valilla HUSLABIn validointisuunnitelman mukaisesti ja eri testien anta-
mien tulosten toistettavuutta ja tulostasoa verrataan eri laitteilla. Vertailun perusteella
voidaan todeta uuden verikaasuanalysaattorin luotettavuus osaston verikaasuvieritutki-

muksia varten.
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7 OPINNAYTETYON VAIHEET

Opinnaytetyon aiheena oli alun perin validoida Hyvinkaan sairaalan laboratorioon uusi
huumetesti, mutta se vaihtui nykyiseen muotoonsa, ABL90 Flex- -
verikaasuanalysaattorin koestukseksi, tammikuussa 2012. Aikaisemmin olen tytsken-
nellyt Hyvink&én sairaalan laboratoriossa, joten paikka oli minulle opinndytetyon ko-
keellista osuutta aloittaessani tuttu. Olen tydssani saanut perehdytyksen kemian tyopis-
teeseen, johon kuuluu muun muassa opinnéytetydssani kaytettava vertailulaite Rapidlab
1265. Olen perehtynyt jonkin verran myods kliinisen kemian analysaattoreihin, joten
opinnaytetyoni kokeellista osuutta varten tarvitsin perehdytyksen ainoastaan ABL90
Flex —verikaasuanalysaattoriin. Perehdytyksen sain laitteen toimittajan edustajalta lait-

teen asennuksen yhteydessa 24.4.2012.

Opinnaytetyoprosessi alkoi kevaalla 2011, ja syksyn aikana olin saanut ensimmaisen
aiheeni tutkimussuunnitelman valmiiksi. Aiheen vaihtuessa alkutalvesta 2012 suoritin
Kliinista harjoittelua, ja opinnaytetyon tekeminen oli sind aikana vahaista. Lopullinen
tutkimussuunnitelma tuli valmiiksi 20.4.2012 ja HUSLABIn ylilaakari myonsi tutki-
musluvan 24.4.2012. Kokeellinen osuus suoritettiin lahes kokonaan 23.-26.4.2012. Sar-
jan siséisen toistuvuuden tutkiminen suoritettiin vasta 29.7.2012, koska laitteeseen tar-
vittiin uusi reagenssikasetti glukoosin kontrollitasojen takia ja uusia kontrolliampulleja

piti tilata useampaan kertaan.

Kokeellinen osuus suoritettiin Hyvinkaan sairaalan laboratoriossa suurimmaksi osin
23.-26.4.2012. Ensimmaisend paivana selviteltiin kéytannon jarjestelyja ja tulostettiin
seuraavana paivana keréttavia potilasnaytteita varten tutkimusnéytetarrat, joiden tutki-
musnumeroilla potilasndytteet identifioidaan. Tarrat tehtiin seuraaville tutkimusnimik-
keille: oksimetria, bilirubiini, Kloridi, glukoosi, laktaatti ja hemoglobiini. Oksimetria
tutkittiin 37 naytteestd, verikaasut 38 néytteestd, elektrolyytit 37 ndytteestd, kloridi ja
metaboliittitutkimukset sekd hemoglobiini 30 ndytteesta ja sarjan sisdinen toistuvuus 22
kontrollindytteestd. ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin verikaasu- ja oksimetriatulok-
sia, hemoglobiinia seka elektrolyyttituloksia kloridia lukuun ottamatta verrattiin Rapid-
lab 1265 -verikaasuanalysaattorin tuloksiin ja metaboliittitutkimuksia ja kloridia Cobas

Integra 800 -analysaattorin tuloksiin.
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Seuraavana pdaivana kerattiin aamukierron analysoiduista naytteista 30 litium-
hepariinigeeliputkea, joiden potilastietotarrat korvattiin edellisend paivéna tulostetuilla
tutkimustarroilla. Naistd naytteistd analysoitiin paivan aikana Cobas Integra 800 -
analysaattorilla bilirubiini (P-Bil), Kkloridi (P-CI), glukoosi (P-Gluk) ja laktaatti (fP-
Laktaat). Seuraavaksi néytteistd analysoitiin  tulokset ABL90 Flex —veri-
kaasuanalysaattorilla. Glukoosi ja laktaatti tutkitaan normaalisti putkista, joissa on anti-
koagulanttina sitraattifluoridia ja fluoridioksalaattia (HUSLAB Tutkimusohjekirja 2007;
2008), mutta téssa tapauksessa péadyttiin vertaamaan glukoosin ja laktaatin arvoa liti-
um-hepariiniplasmasta, koska validoitava laite kéyttdad naytemateriaalina vain litium-

heparinisoitua kokoverta tai eroteltua litium-hepariiniplasmaa (HUSLAB Tyd6ohje 1b).

Kliinisen kemian vertailututkimukset pyrittiin tekemaéan yhdella Cobas Integra 800:lla,
mutta yhden laitteen ollessa poissa kaytosta jouduttiin kloridit mittaamaan eri analysaat-
torilla kuin muut tutkimukset. Kaytossa olevien laitteiden kalibrointitasot vaihtelivat sen
verran, ettd luotettavammat tulokset saataisiin kahdella eri analysaattorilla. Kahden eri
laitteen kaytto ei ole ihanteellista validointia ajatellen, mutta tdssé tilanteessa ratkaisuun

paadyttiin siksi, ettei validointi viivastyisi yhden laitteen huoltoa odotellessa.

Triolab Oy toimitti ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin Hyvinkaan sairaalan laborato-
rioon tiistaina 24.4.2012. Laite asennettiin kayttovalmiiksi ja Triolabin edustaja pereh-
dytti opinnadytetydn tekijan laitteen kayttoon. Paivan aikana kaikki 30 litium-
hepariininaytetta tutkittiin ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla kliinisen kemian ana-
lysaattorin liséksi. Keratyt tulokset taulukoitiin (liitteet 2—6).

Kokeellisen osuuden kolmantena péivana tutkittiin valtimoverikaasunaytteita ensin Ra-
pidlab 1265- ja seuraavaksi ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla. VValtimoverikaasu-
analyyseja tehdaan sairaalan vierilaitteilla tehostetussa valvonnassa seka erikoissairaan-
hoidon péivystyksessa. Tehostetun valvonnan kanssa sovittiin, ettd osaston analysoimat
verikaasunéytteet haetaan laboratorioon klo 11, jonka jalkeen ne analysoitiin ensin ver-
tailulaitteella ja sitten validoitavalla laitteella. Erikoissairaanhoidon péivystyksen hoita-
jat soittivat, kun he olivat aikeissa ottaa valtimoverikaasunéytteen, jotta nayte voitiin
hakea heti analysoinnin jalkeen laboratorioon tutkittavaksi. Valtimoverikaasunéytteita
tuotiin myo6s keuhkopoliklinikalta laboratorioon analysoitavaksi. Naméa néytteet tutkit-
tiin ensin vertailulaitteella potilasnaytteind tulosteet sadstden ja heti sen jélkeen validoi-

tavalla laitteella.
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Verikaasuanalysaattorien mittaamia hemoglobiinituloksia péaatettiin verrata alkuperéisen
suunnitelman mukaisen Sysmex XE-2100-verenkuva-analysaattorin sijasta Rapidlab
1265 -verikaasuanalysaattorin tuloksiin. Rapidlab 1265 on validoitu vertaamalla tulok-
sia Sysmex XE-2100-verenkuva-analysaattorin tuloksiin ja ne ovat olleet riittdvén tois-
tettavia. Suunnitelman muutokseen paadyttiin siksi, ettei potilaista ollut saatavilla tar-
peeksi tuoreita verenkuvanaytteitd (B-PVK) ja esimerkiksi tehostetun valvonnan poti-
laiden hemoglobiinit saattavat muuttua nopeasti tunneissakin esimerkiksi verensiirtojen

seurauksena.

Neljantend paivana kerattiin valtimoverikaasundytteité niin, etta niita oli koossa 24, sy6-
tettiin tuloksia koneelle, ja tutkittiin laboratorion analysaattorien laiteohjeita. Loput val-
timoverikaasunéytteet keréttiin seuraavan viikon aikana niin, ettd perjantaina 4.5.2012
oli koossa yhteensa 38:n sekd validoitavan etta vertailulaitteen valtimoverikaasunayt-
teen tulosteet. Kaksi Hyvink&&n sairaalan laboratorion vierianalytiikasta vastaavaa hoi-
tajaa ajoivat viimeisen 13 naytteen tulosliuskat tyovuorojensa aikana. Kaikkia valtimo-
verikaasunaytteita ei saatu kerattyd kdytdnnon osuuden suorittamiseen varatun viikon

aikana siksi, ettei niita tule paivassa tarpeeksi riittdvan kattavan aineiston saamiseksi.

Tulokset syotettiin Excel-taulukkoon sitd mukaan kun niitd saatiin. Taulukointi tehtiin
niin, ettd jokaisen ndytteen kohdalla tarkastettiin tutkimusnumero ja Kirjattu tulos var-
mistettiin kahdesti ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin ja Rapidlab 1265 -veri-
kaasuanalysaattorin tulosliuskoista. Taulukoiden pohjalta laadittiin Analyse-it —ohjel-
man avulla validointisuunnitelman mukaiset Altman-Bland- ja Passing-Bablok-

kuvaajat.

Sarjojen sisédinen toistuvuus tutkittiin ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin kontrol-
liampulleilla. Alkuperéisen validointisuunnitelman mukaan kaikista tutkittavista valti-
moverikaasunaytteista olisi pitanyt tehd& rinnakkaiset parindytteet, mutta kaikista valti-
moruiskunéytteista ei useinkaan riitd naytettd kahteen maaritykseen. Kontrollien saata-
vuuden kanssa oli ongelmia; ensimmaiset tilatut kontrollit eivat sopineet ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattoriin. Uusien kontrolliampullien saavuttua niitd ei voitu heti analy-
soida, koska paketista puuttui oikeanlaiset lasiampullin avausvélineet. Sellaiset tilattiin,

mutta maahantuoja toimitti aluksi véaranlaisen avaajan. Sopivien avaajien saavuttua
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todettiin, etteivat uudetkaan kontrollindytteet sovi. Sopivat kontrollit saapuivat 29.7. ja

sarjojen sisainen toistuvuus saatiin tutkittua.

Kontrolliampulleja analysoitiin 29.7. perakkain 22 kappaletta. Alkuperaisen suunnitel-
man mukaan validoinnissa kéaytetdan 20 kontrollindytettd. Suurempaan otokseen paadyt-
tiin siksi, ettd mahdolliset kayttajaan liittyvat virheet vahentyisivat ja siksi, ettd pakka-
uksessa oli ylimaardisia muuten kayttamattomaksi jaavia ampulleja. Kontrolliampullit
on ajettava erityisella laatukontrolliohjelmalla, silld muuten laite ei mittaa ollenkaan
oksimetria-arvoja. Ajon jalkeen tulokset syotettiin Excel-taulukkoon ja niista laskettiin
keskiarvo, keskihajonta, minimi, maksimi ja variaatio-prosentti (liitteet 7-8), jota ver-
rattiin HUSLABInN laatutavoitteisiin. Sarjojen valinen toistuvuus tutkittiin ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorin sisdisten automaattisesti kolmesti péivassa tehtévien kontrollien

avulla.

Opinndytetyon rakennetta alettiin muotoilla kevain 2012 aikana, ja kokeellisen osuuden
aikana opinnaytety6 alkoi saada muotoaan. Teoriatietoa etsittiin vahitellen kevéén ja
kesan aikana ja kaytdnndn osuuden raportointia kirjoitettiin intensiivisesti kokeelliseen
osuuteen varatun viikon aikana. Valtimoverinaytteita odotellessa oli hyvaa aikaa tutkia
laiteohjeita ja -manuaaleja sek& kirjoittaa teoriatietoa niiden perusteella. Teoriaosuus
Kirjoitettiin kevaan, kesan ja alkusyksyn 2012 aikana. Kokeellisen osuuden tulokset

ovat Hyvinkéaan sairaalan laboratorion ja HUSLABIn kéaytdssa heti niiden valmistuttua.
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8 TULOKSET JA TULKINTA

Tulokset on jaoteltu verikaasututkimuksiin (happamuus, happi- ja hiilidioksidiosapai-
ne), oksimetriatuloksiin (hemoglobiini, happisaturaatio, oksihemoglobiini, karboksihe-
moglobiini ja deoksihemoglobiini), elektrolyyttitutkimuksiin (natrium, kalium ja ioni-
soitunut kalsium ja kloridi) ja metaboliittitutkimuksiin (bilirubiini, glukoosi ja laktaatti)
ja sen mukaan, mitd vertailututkimuslaitetta tulosten kerdyksessa kaytettiin. Naytteet
analysoitiin  rinnakkain siten, ettd tuloksia voidaan verrata ABL90 Flex -

verikaasuanalysaattorin ja vertailuanalysaattoreiden vélill&.

Numeeriset tulostaulukot ovat liitteina (liitteet 2—6). Tulokset on esitetty opinndytetydn
raportissa Passing—Bablok-kuvaajina, joita HUSLAB kayttaa Altman-Bland-kuvaajien
rinnalla rutiinisti validointiraportteja koostaessaan. Tulosten tarkastelussa tutkitaan suo-
ran yhtalod ja korrelaatiota ja vertaillaan laitekohtaisia sarjan keskiarvoja. Tilastojen
kasittelyssa tulostasojen vertailua pidetddn Kliinisissa mittauksissa erinomaisena, kun
korrelaatio on suurempi kuin 0,95 (Uhari 2002, 53).

Sarjan siséinen toistuvuus on esitetty taulukkona, josta kay ilmi tulosten keskiarvo, kes-
kihajonta sek& variaatiokerroin. Variaatiokerrointa on verrattu HUSLABIn asettamiin
laatutavoitteisiin. Sarjan sisdinen toistuvuus on jaettu myos taulukoiksi (liitteet 7-8).
Sarjojen vélinen toistuvuus on tutkittu laitteen automaattisesti ajamien sisaisten kontrol-
lien avulla, mutta niiden tulosten tarkastelu ja raportointi on rajattu opinndytetyon ra-

portin ulkopuolelle.

Passing—Bablok on erityisesti sairaalakayttoon sopiva kahden eri laboratoriotutkimus-
menetelmadn vertailuun kehitetty tietokoneohjelmapohjainen regressioanalyysi. Sen
avulla voidaan piirtdd normaalijakaumaa noudattamattomien lukujen regressiosuora,
joka jattad huomiotta vahvasti hajoavat yksittdiset tulokset. Siksi Passing—Bablokin
avulla saadaan tarkempi kuva todennékoisestd regressiosta. (Bablok & Passing 1985;
Bili¢-Zulle 2011; Linnet 1993.)

Sarjan siséinen toistuvuus perustuu HUSLABIn yhteisiin madariteltyihin laatutavoittei-
siin, jotka kuvaavat sitd, kuinka kaukana muuttujien arvot ovat niiden odotusarvoista.

Laatutavoitteisiin paasya tutkitaan siis vertaamalla mitatun sarjan laskettua variaatioker-



31

rointa laatutavoitteeseen. Laatutavoitteiden avulla voidaan todentaa laboratorioiden ana-

lyyttinen laatu ja varmistaa, ettd validoitava laite antaa luotettavia tuloksia.

8.1 Verikaasututkimukset

Verikaasututkimukset suoritettiin tutkimalla 38 valtimoverikaasunéytettd rinnakkain
ABL90 Flex- ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla. Verikaasututkimuksiin kuu-
luvat veren happamuuden, hiilidioksidiosapaineen ja happiosapaineen mittaaminen.
Néytteet olivat ruiskunaytteitd, jotka oli analysoitu jo kertaalleen. Naytteet pyrittiin pi-
tdm&an mahdollisimman tasalaatuisina poistamalla ylim&ardinen ilma ruiskusta jokaisen

eri laitteen aspiroinnin vélilla ja sekoittamalla naytteet huolellisesti.

Happamuutta  mitattaessa  tulosten  keskiarvot ovat ABL90  Flex -
verikaasuanalysaattorilla 7,408 ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla 7,414. Kor-
relaatioksi saadaan 0,996. Suoran yhtéloksi saadaan y = 0,9733x + 0,2065. Kuvion 7 ja
korrelaation perusteella voidaan todeta, ettd vertailtavien laitteiden tulokset ovat hyvin
ldhelld toisiaan. Suoran kulmakerroin on hieman alle 1 ja Rapidlab 1265 -
verikaasuanalysaattorin tulosten keskiarvo oli 0,006 yksikkdd korkeampi, joten Rapid-
lab 1265 antaa hieman korkeampia tuloksia kuin ABL90 Flex, mutta tulostason ero ei

ole merkittava.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit

7,6 -
7,5
7,4 A
7,3 A

7,2

ABL90 Flex, pH

7.1 - Identity

Passing & Bablok (1) fit
7 75 (-0.15 + 1.02%)

Rapidlab 1265, pH
——————— 95% CI bands

KUVIO 7. Happamuuden vertailu ABL90 Flex:ll4 ja Rapidlab 1265:114, n=38
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Hiilidioksidiosapaineen tulosten keskiarvot ovat 5,26 kPa ABL90 Flex -verikaasu-
analysaattorilla ja 5,11 kPa Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla. Korrelaatio on
0,996 ja suoran yhtélo y = 1,0732x - 0,6032. Korrelaation ja keskiarvojen vertailun pe-
rusteella tulostasot olivat hyvin ldhelld toisiaan. Kuviosta 8 nahdaan, ettd Passing—
Bablok -kuvaaja leikkaa normaalisuoran (y = x). Siitd voidaan pééatelld, ettd tulosten
ollessa matalia antaa ABL90 Flex hieman korkeampia tuloksia kuin Rapidlab 1265,
mutta korkeiden tulosten kohdalla Rapidlab 1265 antaa korkeampia tuloksia kuin

ABL90 Flex. Korrelaation perusteella tulostaso on kuitenkin hyvin samanlainen.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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Rapidlab 1265, pcO2 05% Gl bands

KUVIO 8. Hiilidioksidiosapaineen vertailu ABL90 Flex:lla ja Rapidlab 1265:114, n=38

Happiosapaineen suoran (kuvio 9) yhtalé on y = 0,9765x + 0,6477 ja korrelaatio on
0,929. Tulosten keskiarvot ovat 10,60 kPa ABL90 Flex -verikaasulaitteella ja 10,72 kPa
Rapidlab 1265 -verikaasulaitteella. Sarjassa yhden naytteen kohdalla arvot poikkesivat
huomattavasti toisistaan (ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla 26,10 kPa ja Rapidlab
1265 -verikaasuanalysaattorilla 17,65 kPa). Naytteet tutkittiin ensin Rapidlab 1265 -
verikaasuanalysaattorilla, joten kyseessa on selvasti ilmakontaminaatio, joka on tapah-
tunut ennen ajoa ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla. Korrelaatio j&& siksi hieman
matalaksi, mutta keskiarvot ovat lahell4 toisiaan ja yhta naytettd lukuun ottamatta tulok-
set sijoittuvat hyvin suoralle. Kulmakerroin jd& hieman yhden alle, mista voidaan paa-
tell4, ettd Rapidlab 1265 -verikaasulaitteen tulostaso on hieman ABL90 Flex -

verikaasuanalysaattorin tulostasoa korkeampi.
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Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 9. Happiosapaineen vertailu ABL90 Flex:11a ja Rapidlab 1265:114, n=38

8.2 Oksimetrian tutkimustulokset

Oksimetriatutkimukset pitdvat sisalladn hemoglobiinin, happisaturaation, karboksihe-
moglobiinin, oksihemoglobiinin ja methemoglobiinin mittaukset. Vertailussa tutkittiin
37 valtimoverikaasunaytettd ABL90 Flex- ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattoreilla
rinnakkain. Naytteet analysoitiin samalla kertaa verikaasututkimusten kanssa, ja niihin

patevat samat valmistelut kuin verikaasututkimuksiin.

Hemoglobiinimittausten keskiarvo ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla on 124,40 g/l
ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla 124,33 g/l. Korrelaatio on 0,989. Suoran
yhtélo on y = 0,9536x + 5,7114. Keskiarvot ja korrelaatio ovat erinomaiset. Kuvion 10
perusteella ndhdaan, ettd matalien tulosten kohdalla Rapidlab 1265 antaa hieman korke-
ampia tuloksia, kun taas Kkorkeiden tulosten kohdalla ABL90 Flex -

verikaasuanalysaattorin tulostaso on korkeampi.
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Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 10. Hemoblogiinin vertailu ABL90 Flex:Il4 ja Rapidlab 1265:114, n=37

Happisaturaation (kuvio 11) tulokset vastasivat toisiaan hyvin vertailulaitteilla. Kes-
kiarvot olivat 94,9 % ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ja 94,6 % Rapidlab 1265 -
verikaasuanalysaattorilla, suoran yhtélo y = 0,9243x + 6,9064 ja korrelaatio 0,979. Kes-
kiarvot ja korrelaatio ovat hyvat.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 11. Happisaturaation vertailu ABL90 Flex:1l& ja Rapidlab 1265:114, n=37

Oksihemoglobiinimittausten keskiarvo on ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla
93,46 % ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla 92,66 %. Korrelaatio on 0,978,
suoran yhtalé on y = 0,8896x + 9,5163. Kuviosta 12 nédhdé&an, ettd korkeilla tuloksilla
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ABL90 Flex antaa hieman korkeampia arvoja kuin Rapidlab 1265. Korrelaatio ja kes-

kiarvot ovat hyvia.

100 4 Scatter Plot,yvitlg Passing & Bablok Fit
o
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Rapidlab 1265, HbO2  _______ 95% CI bands

KUVIO 12. Oksihemoglobiinin vertailu ABL90 Flex:Il4 ja Rapidlab 1265:114, n=37

Karboksihemoglobiinin tuloksissa on hieman hajontaa. Kuvion 13 perusteella Rapidlab
1265 antaa selvésti korkeampia tuloksia kuin ABL90 Flex. Keskiarvoksi ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorilla mitattuna saadaan 1,34 % ja Rapidlab 1265 -verikaasu-
analysaattorilla 1,60 %. Korrelaatio on 0,680 ja suoran yhtdlo y = 0,6252x + 0,7643.
Laatutavoitteisiin vertaamalla mittaus voidaan hyvéksya.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit

3,5 1

ABL90, Hb-CO

Identity

' ' ' Passing & Bablok (1) fit
05 15 2,5 3,5 (-0.43 + 1.10)

Rapidlab 1265, Hb-CO
_______ 95% CI bands

KUVIO 13. Karboksihemoglobiinin vertailu ABL90 Flex:l1& ja Rapidlab 1265:114, n=37
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Methemoglobiinin tulosten keskiarvot ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla on 0,22 %
ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorilla 0,24 %. Keskiarvot ovat hyvat. Tulosalue
on liian kapea, jotta korrelaatio voitaisiin laskea. Myoskaan kuvaajaa ei pystyté piirta-

maan tulosten vuoksi.

8.3 Elektrolyyttitutkimukset

Kalium, natrium ja ionisoitunut kalsium tutkittiin kuten verikaasu- ja oksimetria-
naytteet samoista 37 ruiskusta ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ja Rapidlab 1265
-verikaasuanalysaattorilla. Kloridi mitattiin aamukierrolla otetuista 30 litium-hepariini-
plasmanaytteistd ja sen tuloksia verrattiin Cobas Integra 800 -analysaattorin tuloksiin.

Kloridi-naytteet mitattiin suoraan litium-hepariini-plasmaputkista.

Kaliumin tulokset (kuvio 14) osuvat tdysin 95 % laatutavoitteeseen. ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorilla sarjan keskiarvoksi saatiin 4,24 mmol/l ja Rapidlab 1265 -
verikaasuanalysaattorilla 4,35 mmol/l ja korrelaatio on 0,994. Suoran yhtalo y =
0,9604x + 0,2733, mistd nahdaan, ettd Rapidlab 1265 antaa hieman korkeampia tulok-
sia. Tulostason ero tasoittuu korkeammilla tuloksilla. Korrelaatio ja keskiarvot ovat

erinomaisia, joten laitteet antavat erittain hyvin vertailukelpoisia tuloksia.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 14. Kaliumin vertailu ABL90 Flex:ll4 ja Rapidlab 1265:114, n=37
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Natriumin tuloksille ABL90 Flex antaa keskiarvoksi 141,0 mmol/l ja Rapidlab 1265
139,8 mmol/I. Korrelaatio on 0,976 ja suoran yhtalé y = 0,8844x + 15,131. Kuvion 15 ja
kulmakertoimen perusteella voidaan todeta ABL90 Felxin antavan korkeampia tuloksia.
Keskiarvot ovat ldhella toisiaan ja korrelaatio on hyva. Tulostasot ovat verrattavissa

hyvin toisiinsa.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 15. Natriumin vertailu ABL90 Flex:ll4 ja Rapidlab 1265:114, n=37

lonisoituneen  kalsiumin  tulosten  keskiarvoksi  tulee  ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorilla 1,143 mmol/l ja Rapidlab 1265 -verikaasulaitteella 1,148
mmol/l. Korrelaatio on 0,917 ja suoran yhtald y = 0,8853x + 0,1365. Kulmakertoimen,
keskiarvojen ja kuvion 16 perusteella todetaan, ettd Rapidlab 1265 antaa hieman korke-
ampia tuloksia kuin ABL90 Flex. Korrelaatio on hieman matala, mutta tulokset ovat
laatutavoitteen sisdpuolella. ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla mitatut matalammat
tulokset johtuvat todennékdisesti ndytteiden ilmakontaminaatiosta, mik& aiheutuu hap-

pamuuden muutoksesta.
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1.3 1 Scatter Plot with Passjng & Bablok Fit
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KUVIO 16. lonisoituneen kalsiumin vertailu ABL90 Flex:lla ja Rapidlab 1265:114, n=37

Kloriditulokset (kuvio 17) jakautuvat kohtuullisesti suoralle. Suoran yhtdlé on y =
0,8763x + 14,737, tulosten Kkorrelaatio 0,940 ja keskiarvot ABL90 Flex -veri-
kaasuanalysaattorilla 103,3 mmol/I ja Cobas Integra 800 -analysaattorilla 105,3 mmol/I.
Kulmakertoimen ja kuvaajan perusteella voidaan todeta Integran tulostason olevan kor-
keampi kuin ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin. Korrelaatio ja keskiarvot voisivat

olla paremmat, mutta tulokset ovat riittdvan hyvat.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 17. Kloridin vertailu ABL90 Flex:ll& ja Cobas Integra 800:Ila, n=30
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8.4 Metaboliittitutkimukset

Metaboliittitutkimukset tehtiin aamukierrolla otetuista 30 litium-hepariini-plasma-
naytteistd, joista tutkittiin Cobas Integra 800 -analysaattorilla glukoosi, laktaatti ja bili-
rubiini. ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ndytteet analysoitiin kapillaariputkessa.
ABLO90 Flex tulosti néista plasmanaytteisté tulokset ainoastaan elektrolyytti- ja metabo-

liittitutkimuksille, koska plasmasta ei pysty tutkimaan verikaasu- tai oksimetria-arvoja.

Glukoosimittaukset (kuvio 18) vastasivat hyvin toisiaan. ABL90 Flex -verikaasu-
analysaattori saa tulosten keskiarvoksi 6,2 mmol/l ja Cobas Integra 800 6,3 mmol/l.
Suoran yhtéloksi saadaan y = 0,9537x + 0,1835 ja korrelaatioksi 0,999. Keskiarvot ja
korrelaatio ovat erinomaiset, ja suoran kulmakerroin on lahelld yhta. Matalammilla tu-
loksilla verrattavuus on erinomainen, selvasti korkeammilla tuloksilla ABL90 Flex -

verikaasu-analysaattorin tulostaso on hieman korkeampi.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 18. Glukoosin vertailu ABL90 Flex:11a ja Cobas Integra 800:1la, n=30

Laktaattitulokset (kuvio 19) eivat vastanneet toisiaan aivan odotetusti. ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorin tulosten keskiarvo on 3,0 mmol/l ja Cobas Integra 800 -
analysaattorin tulosten keskiarvo on 3,5 mmol/l. Suoran yhtalé on y = 1,1312x + 0,1645
ja korrelaatio 0,978. Keskiarvot voisivat olla paremmat, ja kulmakertoimen tulisi olla
lahempéand yhtd. Korrelaatio on kuitenkin kelvollinen ja validoinnissa p&éstdan melko

ldhelle laatutavoitteita. Erot voidaan selittdd sillg, ettd ndyte tutkittiin matalatasoisista
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ilmakontaminoituneista litium-hepariini-plasmanéytteistd, vaikka normaalisti laktaatti
tutkitaan fluorioksalaattiputkesta. Laktaattimittaukset uusitaan viel& ennen laitteen kédyt-

toonottoa osastolla.

Scatter Plot with Passing & Bablok Fit

Identity

ABL90 Flex fP-Laktaat

' Passing & Bablok (1) fit
1 3 5 7 (0.01 + 0.84x)

——————— 95% CI bands

KUVIO 19. Laktaatin vertailu ABL90 Flex:ll4 ja Cobas Integra 800:1la, n=30

Bilirubiinin mittaustulokset (kuvio 20) vastasivat hyvin toisiaan. Suoran yhtélo on y =
1,1987x - 4,5681, korrelaatio on 0,999 ja keskiarvot ABL90 Flex -verikaasu-
analysaattorilla 30,0 umol/l ja Cobas Integra 800 -analysaattorilla 31,4 umol/l. Biliru-
biinin tulokset ilmoitetaan kokonaislukuna, joten keskiarvojen valinen ero on pieni, ja

korrelaatio on &arimmaéisen hyva. Tulostasovertailu bilirubiinin kohdalla oli onnistunut.
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Scatter Plot with Passing & Bablok Fit
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KUVIO 20. Bilirubiinin vertailu ABL90 Flex:ll& ja Cobas Integra 800:lla, n=37

8.5 Sarjan sisdinen toistuvuus

Sarjan sisdinen toistuvuus mitattiin analysoimalla ABL90 Flex -verikaasu-
analysaattorilla 22 Qualicheck5+ level 2 -kontrolliampullia. Tuloksia tutkittaessa kasi-
tellddn kerrallaan yhta parametria. Tuloksista lasketaan keskiarvon ja keskihajonnan
perusteella variaatiokerroin, jota verrataan HUSLABInN laatutavoitteisiin. Laatutavoitteet
on merkitty taulukoihin 1-2 lyhenteelld LT. Arvot, jotka eivat padse laatutavoitteisiin,
on merkitty laatutavoiteriville tdhdelld ja vaaleanpunaisella vérilla. Tahdella merkityt

rivit vaativat validointiraporttia koostettaessa lisaselvittelyja.

Padasiassa sarjan sisdinen toistuvuus oli hyvéa, ja lisaselvittelyja tarvitaan vain hap-
piosapaineen osalta (taulukko 1). Happiosapaineen nousu suhteessa laatutavoitteeseen
oli kuitenkin vahaistd, ja se voidaan selittdd naytteen kasittelylla. Sarjan sisaisen toistu-
vuuden tutkimisessa kaytettiin lasisia kontrolliampulleja, jotka sekoitettiin huolellisesti,
katkaistiin k&sin ja analysoitiin manuaalisesti laitteen laaduntarkkailuohjelmalla. Nayt-
teiden homogeenisuuden kannalta olisi parempi, ettd ampullit voitaisiin analysoida ko-
neellisesti, jolloin vaihtelua ampullin katkaisemisen ja aspiroinnin valilla ei paasisi syn-

tymaan samalla tavalla kuin manuaalisesti ajettaessa.
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Fetaalihemoglobiini on sikiokaudella vallitseva hemoglobiinin muoto, eiké se aikuisella
ole mitattavissa, joten sille ei ole asetettu laatutavoitetta. Elektrolyyttien ja metaboliitti-
en tutkimustulokset (taulukko 2) asettuivat kokonaisuudessaan laatutavoitteisiin.

TAULUKKO 1. Sarjan siséinen toistuvuus 22 néytteella tutkittuna

ABL 90 Flex, Sarjan sisainen toistuvuus: verikaasut ja oksimetria

Nayte | pH pCO2 | pO2 |ctHb |sO2 |FO2Hb | FCOHb | FMetHb | FHbF
Ka 7401 [536 |1245 |127,86]97,00 9210 |3,01 2,00 80,23
) 0002 |013 [038 |035 |[002 |0,00 0,04 0,00 0,43
CV% |0032 |2428 [3012 0275 [002 [0000 |[1,166 | 0,000 0,53
LT 01% 3% |3%* |15% |2% |2% 2% 2% :

TAULUKKO 2. Sarjan siséinen toistuvuus 22 ndytteella tutkittuna

ABL 90 Flex, Sarjan sisdinen toistuvuus: elektrolyytit ja metaboliitit

Nayte cK+ cNa+ | cCa2+ | cCl- cGlu cLac | ctBil

Ka 3,80 | 14105| 053 | 98,45 | 5,58 1,63 | 295,00

SD 0,00 0,21 0,00 0,51 0,13 0,05 0,98

CV% 0,000 | 0,151 | 0,000 | 052 | 2,255 | 2,921 | 0,33

LT 1% 2% 1% 2% 3% 3% 2%
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9 YHTEENVETO

Opinnaytetyoprosessin alussa haluttiin saada vastaukset kysymyksiin, vastaavatko
ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin ja vertailulaitteiden tulostasot toisiaan seké paas-
tdanko validoinnissa HUSLABIN laatutavoitteisiin. Ensimmaisend selvitettiin vastaavat-
ko ABL90 Flex- ja Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattorien verikaasu-, oksimetria- ja
elektrolyyttitutkimusten sek& hemoglobiinin tulostasot toisiaan. ABL90 Flex -
verikaasanalysaattorin hapen (pO,) eroprosentti (BIAS) ylittdd HUSLABIn laatutavoit-
teen 0,1 prosentilla ja kalium (cK+) 0,6 prosentilla. Eroprosentit olivat korkeita, koska
tutkittujen naytteiden pitoisuudet olivat matalia ja ndytteet olivat ilmakontaminoituneita.

Oksimetriatutkimuksille ei ole asetettu laatutavoitteita.

ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorin ja Cobas Integra 800 -analysaattorin vélilla ver-
tailtiin glukoosin, laktaatin, bilirubiinin ja kloridin tulostasoja. Tulostasot vastasivat
hyvin toisiaan myods glukoosin, bilirubiinin ja kloridin kohdalla, mutta laktaatin kohdal-
la esiintyi hieman hajontaa. Hajonta johtui todennakdisesti siitd, ettd naytteissa ei kay-
tetty oikeanlaisia  fluorioksalaatti-putkia, vaan laktaatti  tutkittiin  litium-
hepariiniplasmasta. Riittdvan hyvan tulostason varmistamiseksi laktaattimittaus uusi-

taan.

HUSLAB on asettanut jokaiselle validoitavalle menetelmélle tietyt tavoitetasot, joihin
validoitavan laitteen tulostason on pédastdva. Laatutavoitteisiin paasyéa tutkittiin sarjan
sisdisen toistuvuuden avulla, kun 22 Qualicheck5+ level 2 -kontrollindytetta analysoitiin
perdkkain. Happiosapainetta lukuun ottamatta kaikkien parametrien tulostaso oli HUS-
LABInN laatutavoitteiden sisalla. Happiosapaineen tulostaso ylitti kolmen prosentin vaih-
telun 12 promillella. Vaihtelu ei ole suuri, ja se voidaan perustella néytteiden usealla
analyysilla, jolloin jokaisen aspiroinnin jélkeen ndytteeseen joutui hieman ilmaa. llma
poistettiin jokaisen ajon jalkeen, mutta ndyte kuitenkin joutui tekemisiin ilman kanssa,
mika véaristad analyysin tulosta. Laatutavoitteet tayttyivat laktaattia lukuun ottamatta
hyvin, ja paremmat variaatiokertoimet olisi saatu kayttamall& parindytteitd, mikali nayt-
teiden saatavuus ei olisi ollut vaikeaa. Saatujen tulosten perusteella ABL90 Flex -
verikaasu-analysaattorin ja vertailulaitteiden tulostasot vastasivat riittdvasti toisiaan.
Laktaatin tulostason vertailumittaus on suoritettava uudelleen ennen laitteen siirtoa

osastolle.
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10 POHDINTA

Tutkittavat néytteet olivat aitoja potilasnaytteitd, jotka analysoitiin normaalisti tutki-
muspyyntéjen mukaan ja keréttiin sen jalkeen opinnaytetyon kokeellista osuutta varten
erikseen tarroitettavaksi. Potilastiedot eivat missédén vaiheessa olleet néakyvilld, eika
tutkittavia naytteitd pystytty missdan vaiheessa kokeellisen osuuden suorittamista yhdis-

tdmaéan potilaisiin.

Tutkimuksen luotettavuutta arvioidessa esiin nousi joitakin seikkoja. Jokaiselle mitatta-
valle osatutkimukselle oli oma tutkimusnumeronsa, jotka taulukoitiin aluksi k&sin siten,
ettd nayteputki voitiin identifioida kaikkien osatutkimusten tutkimusnumeroilla. Seu-
raavaksi tutkimusnumerot syotettiin kasin Excel-taulukkoon, silla ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorilla atk-laiteliitdntdd ei ollut kdytossa. Kasin syottédessd voi aina
tapahtua virheitd, mutta tutkimusnumerot tarkastettiin useaan kertaan. Tutkimusten tu-
lokset tulostettiin ja poimittiin tulosliuskoilta Excel-taulukkoon vastaavan tutkimusnu-
meron peradn. Talléin tutkimusnumerot tarkastettiin toisen kerran ja todettiin, ettei vir-
heitd paassyt syntymaan. Tulokset tarkastettiin vield kahdesti tulosliuskoista virheiden

minimoimiseksi.

Tutkittavat naytteet olivat aamukierrolla seitsemén ja yhdeksén valilla otettuja naytteitd,
jotka seisoivat péivan huoneenldammdssa. Mahdollisuutta jadkaappisailytykseen ei ollut,
koska naytteet olivat koko ajan analyysissa tai tarroitettavana seuraavaa analyysia var-
ten. Osa validointiin liittyvista analyyseista suoritettiin aamupéivalla ja osa iltapaivéll,

joten vaihtelua naytteiden laadussa saattoi olla.

Glukoosi ja laktaatti paatettiin tutkia erilaisesta ndytemateriaalista, mistd ne yleensa
tutkitaan. Koska kaikki kliinisen kemian parametrien tulokset on tutkittu samoista nayt-
teistd mahdollisimman samaan aikaan rinnakkain, ovat sekd ABL90 Flex -
verikaasuanalysaattorin ettd Cobas Integra 800 -analysaattorin tulokset keskenédan ver-
tailukelpoisia. Tulokset eivét kuitenkaan tayté niille asetettuja laatukriteereja silta osin,

etté niita voitaisiin vertailla muihin glukoosi- ja laktaattimaarityksiin.

Validointisuunnitelman mukaisesti hemoglobiinin vertailu oli tarkoitus suorittaa Sys-

mex XE-2100 -verenkuva-analysaattorilla. Sysmex XE-2100 -verenkuva-analysaattorin
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kaytosta luovuttiin validoinnin aikana, koska verenkuva-analysaattorin ndytemateriaali
on EDTA-veri. Periaatteessa kaikista potilaista, joilta verikaasuanalyysi tutkitaan, on
olemassa myos EDTA-putki, mutta hemoglobiiniarvo saattaa muuttua esimerkiksi teho-
hoitopotilailla nopeastikin. Néaytteiden tulisi siis olla otettuna samaan aikaan, ja silloin
validointia varten ei ollut saatavilla tarpeeksi naytteita. Verikaasuanalysaattorin sijasta
paatettiin kayttdd Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattoria, jonka hemoglobiinin tulosta-
so on tarkastettu Sysmex XE2100 -verenkuva-analysaattorin kanssa.

ABL90 Flex -verikaasuanalysaattori tekee automaattisesti kolmesti péivassa sisaiset
kontrollit. Siséisen toistuvuuden tutkiminen ulkoisten laaduntarkkailukontrolliampullien
avulla liséa tutkimuksen luotettavuutta, koska tulosten perusteella voidaan todeta lait-
teen pystyvan analysoimaan toistettavasti oikeita arvoja. Lisaksi validoinnin aikana
paivittdin tehdyt HUS1 ja HUS2 -laatukontrollit menivét ongelmitta Iapi validoinnin

ajan.

Kokeellinen tutkimus suoritetaan vakioiduissa olosuhteissa, jotta ulkoiset tekijat hairit-
sisivat mahdollisimman vahan mittausta. Tassa opinnaytetydssé tutkimuksen olosuhteet
on pyritty tekem&an mahdollisimman tasalaatuisiksi tutkimalla ndytteet mahdollisim-
man nopeasti perékkain sekd vertailulaitteella ettd validoitavalla laitteella. Valtimoveri-
kaasuruiskut sekoitettiin hyvin ja aspiraation johdosta ruiskuun joutunut ilma poistettiin
jokaisen analyysikerran valilla. Litium-hepariini-plasmasta tehdyt tutkimukset tehtiin
imeméll&d Cobas Integra 800 -analysaattorilla analysoitavista putkista naytettd kapillaa-
riputkiin ja analysoimalla ne ensin ABL90 Flex -verikaasuanalysaattorilla ja sitten Co-

bas Integra 800 -analysaattorilla.

HUSLABIN validointisuunnitelma sisaltd tarkat tiedot vastuuyksikosta, analysaattorin
sijoituspaikasta, validoinnin vastuuhenkil6istd, tarkoituksesta ja taustasta seka validoin-
nin laajuudesta, laitteesta, mahdollisesta akkreditoinnista, ndytetyypistd, reagensseista ja
vertailulaitteista ja vertailumenetelmistd. Vertailtavat tutkimukset, suunniteltu aikataulu
ja validointiparametrit ilmenevat myds suunnitelmasta. Validointisuunnitelman laatii
laboratorion laitteesta vastaava kemisti, ja suunnitelman tarkastaa ja hyvaksyy HUS-
LABIn vastaavat kemistit ja ld&karit. Kun validointisuunnitelman mukaiset tyovaiheet
on tehty, kirjataan kaikki validoinnin tulokset validointiraporttiin. Validointiraportissa
arvioidaan validoinnin tulokset ja laitteen suorituskyky ja siihen kirjataan mahdolliset
jatkotestaukset ja poikkeamat.
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Kirjallinen raportti koostuu teoria- ja tulososuudesta. Teoriaosuudessa esitelldén tutki-
mustehtéva, verikaasuanalyysi, vieritestaus, validoitava laite sek& vertailulaitteet ja tut-
kimuksessa kaytetyt menetelmalliset lahtékohdat. Opinnédytetyon ja kokeellisen osuu-
den eteneminen esitelladn omissa kappaleissaan. Tulokset esitetddn kaavioina ja sanalli-
sesti kuvailtuna ja lopuksi koostetaan. Raportin rakenteen muotoutuminen lopulliseen

muotoonsa kesti koko opinndytety6 prosessin ajan, silla asioiden tarkeysjéarjestys eli.

Opinnaytetyoprosessin suunnittelu ja toteutus kehitti tekijan valmiuksia monella tavalla.
Suunnitelmallinen ajankaytto oli valttdmatonta tyon etenemisen kannalta. Jokainen tyo-
vaihe tuli suunnitella tarkasti etukéteen, jotta kaikki tarvittavat analyysit saatiin tehtya.
Tutkittavien naytteiden laatua tuli arvioida, silla preanalyyttiset tekijat vaikuttavat mer-
Kittdvasti verikaasunaytteiden laatuun ja tulosten tulkintaan. Koska opinnéytetyon tekija
ei pystynyt vaikuttamaan valtimoverindytteiden néytteenottoon, tuli tutkimus suunnitel-
la siten, etta naytteiden laatu vaihtelisi mahdollisimman vé&han rinnakkaisanalyysien

vélilla.

Tutkimuksen suorittaminen vaati jatkuvaa vuorovaikutusta, joten yhteistyotaidot kart-
tuivat koko prosessin ajan. Tutkimuksen k&ytdnnon osuuden suunnittelussa suureksi
avuksi oli Hyvinkaan sairaalan laboratorion kemistit, joiden puoleen pystyi kaantymaan
aina ongelmatilanteissa. Myos kahdesta Hyvink&an sairaalan laboratorion vierianaly-
tilkkkaan perehtyneista hoitajista oli paljon apua, silld he auttoivat naytteiden analysoin-

nissa ja antoivat hyvié ehdotuksia tyGvaiheiden suunnitteluun ja tekoon.

Tyon kirjallisen osuuden suunnittelu ja raportointi tuntui aluksi hankalalta, mutta pro-
sessin edetessa tekstin tuotto ja jasentaminen muuttuivat helpommaksi. Alkuvaiheessa
kirjallinen tuotos haki muotoaan pitkadn, mutta véhitellen siitd alkoi muodostua selke&
ja tasapainoinen kokonaisuus. L&hdemateriaalin luotettavuuden arviointitaidot kasvoi-
vat, ja erilaisten lahdemateriaalitietokantojen kaytté kéavi tutummaksi ja helpommaksi.

Néista taidoista on varmasti paljon hyotyé tulevaisuudessa.

TyoOn teoriaosuus perustuu mahdollisimman tuoreeseen ja kansainvéliseen tutkimustie-
toon. Joissain tapauksissa on paadytty kayttdmaan hieman vanhempaa lahdemateriaalia,
silla esimerkiksi Tietz Textbook of Clinical Chemisrty —teoksesta on saatavilla uudem-

piakin painoksia, mutta vanhemmassa painoksessa sahkdkemian osuus on huomattavasti
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uudempaa painosta laajempi. My6s muissa sahkdkemiaan ja tilastotieteeseen liittyvissa
osuuksissa vanhempien l&hteiden kayttd on perusteltua, silla tutkittavat asiat eivét ole
muuttuneet vuosien saatossa miksik&an ja vanhempien lahteiden avulla on péasty la-

hemmas alkuperéisia tutkimuksia.

Kuviot ovat itse piirrettyjd. Kuvankésittelyohjelman kaytto ei tuottanut vaikeuksia, mut-
ta erilaisten sensoreiden ja séhkokemiallisten ilmididen havainnollistamiseen tarkoitetut
kuviot vaativat paljon suunnittelua, jotta niistd tulisi mahdollisimman selkeét ja havain-
nolliset. Tuloksia esittdvat kuvaajat ovat Analyse-it-ohjelmalla tuotettuja ennalta maari-
tettyja kuvaajia. Excel-taulukkolaskentaohjelman kayttotaidot harjaantuivat taulukko-
tiedon kerdysta suunniteltaessa ja taulukoita tehdessa. Tilastoiden tulkintataidot kehit-

tyivat myos huomattavasti opinnaytetyoprosessin aikana.

Kéytannon tyossd suunnittelun merkitys nousi esiin useaan kertaan. On tarkeaa tietéa,
mik& tyOvaihe on menossa ja mika on tulossa seuraavaksi, eikd mitddn kannata jattaa
Kirjaamatta tarkasti ylos. Kontrolleja tilatessa on hyva tutkia tarkkaan tilattavien kont-
rollien sopivuus ja tarvittavien valineiden saatavuus, silld oikeanlaisten valineiden puut-
tuminen hidastaa huomattavasti validoinnin suoritusta ja laitteen kayttoonottoa osastol-
la.

Opinnaytetyoprosessin aikana ABL90 Flex -verikaasulaitteen validointi suoritettiin lak-
taatin uusimista lukuun ottamatta kokonaan, ja sen valmistuttua laite siirretddan Hyvin-
kaan sairaalan sisatautien ja keuhkosairauksien vuodeosastolle. Laitteelle on olemassa
hyvat perehdytys- ja kédyttdohjeet, mutta hyva jatkotutkimusaihe toiminnalliselle opin-
naytetyolle voisi olla laitetta kdyttavan henkilokunnan koulutustilaisuuden jarjestami-
nen. Laitteen padkayttajat ovat sairaanhoitajia, joilla ei ole samanlaista valmiutta labora-
toriotutkimusten suorittamiseen kuin bioanalyytikkokoulutuksen saaneilla laboratorio-

hoitajilla.

Erilaisia laitteiden validointia kasittelevid opinnaytetoita on tehty paljon laboratorioalan
koulutusohjelmissa seka jonkin verran myos bioanalytiikan koulutusohjelmissa. Vali-
dointi on keskeinen ja tarked osa seka kliinisten etta teollistenkin laboratorioiden toi-
mintaa ja laadunvalvontaa. Laboratoriohoitajan/bioanalyytikon onkin hyva ymmartaa
validoinnin keskeiset periaatteet vierilaitteiden jatkuvan lisdéédntymisen vuoksi seké sen

merkitys laadukkaan vierianalytiikan tuottamisen kannalta.



48

11 LAHTEET

Anttila, P. 1la. Kvantitatiivisen analyysin perusteet. Ylemman AMK-tutkinnon metodi-
foorumi. Virtuaaliammattikorkeakoulu. Luettu 11.12.2011.
http://www.amk.fi/opintojaksot/0709019/1193463890749/1193464131489/1194289328
583/1194289824724.html

Anttila, P. 1b. Kokeelliset ja testaukseen perustuvat menetelmat. Ylemméan AMK-
tutkinnon metodifoorumi. Virtuaaliammattikorkeakoulu. Luettu 11.12.2011.
https://www.amk.fi/opintojaksot/0709019/1193463890749/1193464131489/119428935
6644/1194290120703.html

Bablok, W. & Passing, H. 1985. Application of statistical procedures in analytical in-
strument testing. Journal of Automat Chem 1985;7. 74-9. Luettu 15.8.2012.

Bili¢-Zulle, L. 2011. Comparison of methods: Passing and Bablok regression.
Biochemia Medica. Julkaistu 16.1.2011.

Bullock, D. 2004. Quality Control and Quality Assurance in Point-of-Care Testing.
Teoksessa Price, P., St John, A. & Hicks, J. (toim.) Point-of-Care Testing.
2. painos. Washington: AACC Press.

Budak, Y., Huysal, K. & Polat, M. 2012. Use of a blood gas analyzer and a laboratory
autoanalyzer in routine practice to measure electrolytes in intensive care unit patients.
BMC Anesthesiology. Luettu 14.8.2012.

Durst, R. & Siggaard-Andersen, O. 1994. Electrochemistry. Teoksessa Burtis, C. &
Ashwood, E. (toim.) Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis: Else-
vier Saunders.

Enders, D. & Rude, R. 1994. Mineral and Bone Metabolism. Teoksessa Burtis, C. &
Ashwood, E. (toim.) Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis: Else-
vier Saunders.

Evenson, M. 1994. Photometry. Teoksessa Burtis, C. & Ashwood, E. (toim.) Tietz
Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis: Elsevier Saunders.

Fairbanks, V. & Klee, G. 1994. Biochemical Aspects of Hematology. Teoksessa Burtis,
C. & Ashwood, E. (toim.) Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis:
Elsevier Saunders.

Gosling, P., Holloway, P. & Sutcliffe, A. 2004. Point-of-Care Testing in the Intensive
Care Unit. Teoksessa Price, P., St John, A. & Hicks, J. (toim.) Point-of-Care Testing.
2. painos. Washington: AACC Press.

Hanning, C. & Alexander-Williams, J. 1995. Pulse oximetry: a practical review. BMJ
311(7001). Julkaistu 5.8.1995. Luettu 16.8.2012.

Hantrais, L. 1995. Comparative Research Methods. Social Research Update. University
of Surrey. Department of Sociology. Luettu 31.7.2012.


http://sru.soc.surrey.ac.uk/index.html

49

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri. 2010. Hyvinkaan sairaanhoitoalue. Julkaistu
13.08.2010. Luettu 15.3.2012.
http://www.hus.fi/

Hirsijarvi, S., Remes, P. & Sajavaara, P. 2009. Tutki ja kirjoita. 15. painos. Hameenlin-
na: Tammi.

HUSLAB. 2006a. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Happoemastase, elekt-
rolyytit ja oksimetria, valtimoveresta. Tutkimusohjekirja. Pdivitetty 15.9.2006. Luettu
25.4.2012.

http://huslab.fi/ohjekirja/

HUSLAB. 2006b. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. lonisoitu kalsium,
plasmasta. Tutkimusohjekirja. Paivitetty 11.10.2006. Luettu 25.4.2012.
http://huslab.fi/ohjekirja/

HUSLAB. 2006¢. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Kloridi, plasmasta,
paastotilassa. Tutkimusohjekirja. Péivitetty 17.5.2006. Luettu 24.4.2012.
http://huslab.fi/ohjekirja/

HUSLAB. 2007. Laktaatti, plasmasta, paastotilassa. Tutkimusohjekirja. Péivitetty
23.8.2007. Luettu 24.4.2012.
http://huslab.fi/ohjekirja/

HUSLAB. 2010a. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Naytteen analysointi
ABL90 Flex —analysaattorilla. Tydohje. Péivitetty 1.11.2010.

HUSLAB. 2010b. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Naytteen verikaasutut-
kimusten maéarittdminen Rapidlab 1265 verikaasulaitteilla. Tyoohje. Péivitetty
18.2.2010.

HUSLAB. 2010c. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Plasman ja seerumin
bilirubiini. Menetelmé&ohje. Pdivitetty 27.1.2010.

HUSLAB. 2010d. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Plasman ja seerumin
kloridi. Menetelméohje. Péivitetty 15.2.2010.

HUSLAB. 2010e. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Plasman, seerumin,
selkdydinnesteen, askitesnesteen, pleuranesteen ja nivelnesteen glukoosi. Menetelméaoh-
je. Paivitetty 27.1.2010.

HUSLAB. 2012. Kliinisen kemian ja hematologian vastuualue. Plasman, likvorin, pleu-
ranesteen ja nivelnesteen laktaatti. Menetelmaohje. Péivitetty 24.2.2012.

Kost, G. 2002. Goals, Guidelines, and Principles for Point-of-Care Testing. Teoksessa
Kost, G. (toim.) Principles & Practice of Point-of-Care Testing. Philadelphia: Lippincott
Williams & Wilkins.

Laki julkisista hankinnoista 30.3.2007/348.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 24.6.2010/629.


http://www.hus.fi/
http://www.booky.fi/kustantaja/Lippincott+Williams+%26+Wilkins
http://www.booky.fi/kustantaja/Lippincott+Williams+%26+Wilkins

50

Leppaluoto, J., Kettunen, R., Rintamé&ki, H., Vakkuri, O., Vierimaa, H. & LAtti, S. 2008.
Anatomia ja Fysiologia. Rakenteesta toimintaan. 1. painos. Helsinki: WSQY.

Linko, S., Savolainen, E., Akerman, K., Nissinen, A., llanne-Parikka, P., Joutsi-
Korhonen, L., Jylhd, A., Lassila, R., Linko-Parvinen, A., Linko, L., Meneses, E.,
Muukkonen, L., Nokelainen, S., Porkkala-Sarataho, E., Puhakainen, E., Siitonen, A.,
Suni, J. & Vuento, R. 2009. Vieritestaus terveydenhuollossa. Labqualityn asiantunti-
jasuositus. Moodi 6/2009. Helsinki: Labquality Oy.

Linnet, K. 1993. Evaluation of regression procedures for methods comparison studies.
Clinical Chemistry vol. 39 no. 3. 3/1993. 424-432.

Marshall, W. & Bangert, S. 2008. Clinical Chemistry. 6. painos. Philadelphia: Mosby.

Nichols, J. 2003. Point-of-Care Testing. Teoksessa Nichols, J. (toim.) Point-of.Care
Testing. Performance Improvement and Evidence-Based Outcomes. New York: Marcel
Dekker, Inc.

Nienstedt, W., Hanninen, O., Arstila, A. & Bjorkqvist, S. 2008. Ihmisen fysiologia ja
anatomia. 15.-17. painos. Helsinki: WSOY.

Price, P., St John, A. & Hicks, J. 2004. Point-of-Care Testing: What, Why, When, and
Where? Teoksessa Price, P., St John, A. & Hicks, J. (toim.) Point-of-Care Testing.
2. painos. Washington: AACC Press.

Pruden, E., Siggaard-Andersen, O. & Tietz, W. 1994. Blood Gases and pH. Teoksessa
Burtis, C. & Ashwood, E. (toim.) Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St.
Louis: Elsevier Saunders.

Radiometer. 2011a. ABL90 FLEX Brochure. Paivitetty 5.4.2011. Luettu 19.3.2012.
http://www.radiometer.com/en/services/download-area

Radiometer. 2011b. ABL90 FLEX Operator’s Manual. Kéyttdjan opas. Versio 2.7.
Radiometer. 2011c. ABL90 FLEX Reference Manual. Laiteohje. Versio 2.7.
Roche Diagnostics. Cobas Integra 800. Laiteohje.

Routio, P. 2007. Vertailu. Tuotetiede. Taideteollisen korkeakoulun virtuaaliyliopisto.
Luettu 11.12.2011.

Sacks, D. 1994. Carbohydrates. Teoksessa Burtis, C. & Ashwood, E. (toim.) Tietz
Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis: Elsevier Saunders.

Salorinne, Y. 2003. Kaasujenvaihdon tutkiminen levossa. Teoksessa Sovijérvi, A.,
Ahonen, A., Hartiala, J., Lansimies, E., Savolainen, S., Turjanmaa, V. & Vanninen, E.
(toim.) Kliininen fysiologia ja isotooppilddketiede. Helsinki: Kustannus Oy Duodecim.

Severinghaus, J. & Bradley, A. 1958. Electrodes for blood pO2 and pCO2 determina-
tion. Journal of applied physiology. Am Physiological Soc. Luettu 31.8.2012.
http://jap.physiology.org/content/13/3/515.short


http://www.radiometer.com/en/services/download-area
http://jap.physiology.org/content/13/3/515.short
http://jap.physiology.org/content/13/3/515.short

o1

Siggaard-Andersen, O. 1974. The Acid-Based Status of the Blood. 4. painos. Baltimore:
Williams Wilkins.

Siemens. 2009. Rapidlab 1200 Systems. Kayttajan opas. Operators Guide. Siemens
Healthcare Systems Inc.

Sinex, J. 1999. Pulse oximetry: Principles and limitations. The American Journal of
Emergency Medicine. Volume 17. Issue 1. 59-66.

Uhari, M. 2002. Biostatistiikan taskutieto. 2. painos. Helsinki: Kustannus Oy Duode-
cim.

Tartuntatautilaki 25.7.1986/583.
Terveydenhuoltolaki 30.12.2010/1326.

Taylor, R. 2004. Point-of-Care Testing in the Emergency Department. Teoksessa Price,
P., St John, A. & Hicks, J. (toim.) Point-of-Care Testing. 2. painos. Washington: AACC
Press.

Tietz, N., Pruden, L. & Siggaard-Andersen, O. 1994. Electrolytes. Teoksessa Burtis, C.
& Ashwood, E. (toim.) Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 2. painos. St. Louis:
Elsevier Saunders.

Wiederkehr, M. & Krapf, R. 2001. Metabolic and endocrine effects of metabolic acido-
sis in humans. Swiss Medicine Weekly 131. 127-128.


http://www.sciencedirect.com/science/journal/07356757
http://www.sciencedirect.com/science/journal/07356757
http://www.smw.ch/docs/pdf200x/2001/09/smw-09666.pdf
http://www.smw.ch/docs/pdf200x/2001/09/smw-09666.pdf

LITTEET

Liite 1. Mitattavat parametrit

pH Happamuus

pCO; Hiilidioksidiosapaine
pO, Happiosapaine

ctHb Hemoblogiini

sO, Happisaturaatio

FO,Hb Oksihemoglobiini
FCOHb  Karboksihemoglobiini
FHHb Fetaalihemglobiini
FMetHb  Methemoglobiini

cK* Kalium

cNa” Natrium

cCa** lonisoitunut kalsium
cCr Kloridi

cGlu Glukoosi

cLac Laktaatti

cBil Bllirubiini

ei yksikkoa
kPa
kPa

g/l
%
%
%
%
%

mmol/l
mmol/l
mmol/I

mmol/I

mmol/l
mmol/I

umol/I
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Liite 2. Verikaasututkimusten tulokset

53

Laite | ABL 90 Flex -verikaasuanalysaattori | Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattori
Nayte pH pCO2 (kPa) | pO2 (kPa) pH pCO2 (kPa) | pO2 (kPa)
1 7,458 4,11 11,70 7,458 3,80 12,73
2 7,450 4,95 7,15 7,450 5,01 7,33
3 7,464 4,98 10,80 7,513 4,39 10,15
4 7,424 5,09 9,24 7,441 4,78 9,97
5 7,452 5,05 7,06 7,457 4,75 7,80
6 7,325 5,40 12,60 7,334 5,19 12,85
7 7,423 5,37 12,40 7,503 2,79 16,41
8 7,394 6,24 11,10 7,396 6,19 11,64
9 7,338 5,26 13,20 7,350 4,99 13,59
10 7,489 4,68 26,10 7,500 4,62 17,65
11 7,369 4,36 5,88 7,386 4,15 6,20
12 7,407 5,82 21,10 7,410 5,80 21,24
13 7,385 6,00 8,39 7,390 5,93 9,54
14 7,316 5,16 10,20 7,338 4,93 10,74
15 7,456 571 11,50 7,456 5,62 11,63
16 7,422 5,65 11,90 7,427 54 11,18
17 7,425 4,56 9,28 7,430 4,45 9,28
18 7,282 5,90 9,54 7,282 5,96 10,01
19 7,470 5,29 11,60 7,480 5,08 12,13
20 7,406 5,79 8,88 7,410 5,72 8,94
21 7,469 4,54 11,20 7,474 4,43 11,93
22 7,276 6,54 10,60 7,271 6,57 11,46
23 7,251 6,46 9,55 7,259 6,36 10,24
24 7,464 5,49 11,60 7,469 5,31 12,48
25 7,043 3,77 7,32 7,076 3,54 7,84
26 7,354 5,97 10,30 7,359 5,98 10,94
27 7,392 6,20 8,95 7,393 6,07 9,46
28 7,370 8,38 7,66 7,361 8,47 8,20
29 7,440 5,17 12,50 7,422 5,05 12,89
30 7,529 3,71 10,70 7,533 3,53 10,74
31 7,320 5,54 10,00 7,332 5,41 10,23
32 7,409 4,80 9,97 7,418 4,71 10,26
33 7,457 5,07 11,20 7,468 4,83 11,30
34 7,241 5,74 9,89 7,256 5,66 9,81
35 7,445 4,28 9,40 7,456 4,03 9,30
36 7,447 4,89 7,65 7,446 4,78 8,25
37 7,436 5,49 11,40 7,437 5,25 11,94
38 7,475 6,30 6,11 7,477 6,17 6,62




Liite 3. Oksimetriatutkimusten tulokset

ABL90 Flex Rapidlab 1265

Laite -verikaasuanalysaattori -verikaasuanalysaattori
FO2 | FCO | FH | FMe FO2 | FCO | FH | FMe
sO2 Hb Hb Hb | tHb | sO2 | Hb Hb Hb | tHb
Nayte | (%) | (%) | (%) | (%) | (%) | (%) | (%) | (%) | (%) | (%)
1 98,3 | 96,7 15 1,7 01 | 974 | 954 18 2,5 0,3
2 89,5 | 88,2 1,5 10,3 | 0,0 | 885 | 875 0,8 11,4 | 0,3
3 955 | 94,0 1,7 44 | -0,1 | 96,2 | 93,8 2,2 3,7 0,3
4 95,6 | 94,4 0,9 4,3 04 | 953 | 94,0 11 4,6 0,3
5 90,1 | 87,7 2,7 9,6 00 | 92,1 | 89,0 3,1 7,6 0,3
6 97,3 | 959 1,0 2,7 04 | 97,0 | 954 1,4 3,0 0,2
7 97,2 | 95,6 11 2,8 05 | 97,0 | 954 15 3,0 0,1
8 97,8 | 96,5 0,8 2,2 05 | 976 | 96,1 1,4 2,4 0,1
9 100,3 | 99,0 1,4 -0,3 | 0,1 | 99,1 | 97,0 18 0,9 0,3
10 82,1 | 81,2 1,3 17,7 | -0,2 | 81,9 | 80,9 11 179 | 01
11 100,0 | 98,9 1,0 0,0 01 | 994 | 97,8 1,3 0,6 0,3
12 954 | 94,0 11 4,5 04 | 946 | 925 1,9 53 0,3
13 955 | 94,4 0,9 4.4 0,3 | 953 | 94,1 1,2 4,6 0,1
14 97,4 | 957 1,6 2,6 0,1 | 96,8 | 94,7 2,2 31 0,0
15 96,4 | 94,9 1,4 3,5 0,2 | 96,8 | 951 1,7 31 0,1
16 95,2 | 933 2,0 4,7 00 | 940 | 92,2 1,6 59 0,3
17 926 | 91,9 0,9 73 | -01 | 935 | 925 0,8 6,4 0,3
18 97,9 | 96,2 1,7 2,1 00 | 97,1 | 952 1,7 2,8 0,3
19 95,0 | 94,0 1,2 50 | -0,2 | 945 | 93,0 13 54 0,3
20 98,0 | 99,8 0,6 2,0 20 | 97,2 | 957 1,2 2,8 0,3
21 94,2 | 93,2 1,0 5,7 0,1 | 96,1 | 9572 0,9 39 0,0
22 92,0 | 91,2 0,9 7,9 00 | 932 | 9222 0,8 6,7 0,3
23 98,0 | 96,1 1,6 2,0 03 | 97,7 | 96,0 4,1 2,3 0,3
24 875 | 864 0,8 123 | 05 | 87,1 | 850 2,1 126 | 0,3
25 96,0 | 94,8 1,1 4,0 0,1 | 957 | 939 1,6 4,2 0,3
26 936 | 92,3 1,4 6,3 00 | 932 | 915 15 6,7 0,3
27 90,6 | 88,7 2,4 92 | -0,3 | 89,9 | 88,0 2,1 9,9 0,0
28 979 | 96,5 1,1 2,1 03 | 97,8 | 957 18 2,2 0,3
29 97,1 | 954 1,7 2,8 0,1 | 965 | 944 1,9 3,4 0,3
30 953 | 94,2 1,0 4,6 02 | 945 | 92,6 1,7 54 0,3
31 97,4 | 96,3 1,2 26 | 0,1 | 956 | 944 1,2 4,3 0,1
32 97,7 | 96,4 0,9 2,3 04 | 971 | 954 15 2,8 0,3
33 954 | 94,4 0,7 4,6 0,3 | 943 | 92,6 15 5,6 0,3
34 96,1 | 94,7 1,1 3,8 04 | 952 | 937 13 4,7 0,3
35 91,3 | 89,9 1,4 8,6 0,1 | 91,7 | 90,2 15 8,2 0,1
36 979 | 954 2,4 2,0 02 | 97,3 | 94,7 2,4 2,6 0,3
37 86,0 | 84,3 18 13,7 | 0,2 | 86,6 | 84,6 2,0 131 | 0,3




Liite 4. Elektrolyyttitutkimusten tulokset
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Laite | ABL 90 Flex -verikaasuanalysaattori | Rapidlab 1265 -verikaasuanalysaattori

lonisoitu lonisoitu

Kalium Natrium kalsium Kalium | Natrium kalsium

Nayte | (mmol/l) | (mmol/l) (mmol/l) (mmol/l) | (mmol/l) (mmol/l)
1 5,0 133 1,15 51 133 1,15
2 4,2 140 1,12 4,2 138 1,10
3 3,8 153 0,96 4,0 150 1,16
4 3,6 140 1,20 3,7 138 1,19
5 4.4 138 1,14 4,5 136 1,13
6 59 141 1,14 6,0 140 1,15
7 4,3 137 1,17 4,6 138 1,19
8 6,2 140 1,15 6,2 139 1,15
9 4,0 152 0,96 4,2 150 1,04
10 41 143 1,19 4,2 142 1,18
11 4.4 139 1,18 4,5 138 1,21
12 4,6 143 1,28 4,6 143 1,29
13 5,0 142 1,04 5,2 142 1,06
14 3,7 152 1,05 3,7 149 1,08
15 4,2 139 1,12 4,3 140 1,16
16 4,0 139 1,07 4,0 137 1,03
17 4,8 143 0,95 5,0 144 0,99
18 4,2 149 1,09 4,2 147 1,09
19 4,0 141 1,16 4,2 140 1,19
20 3,7 144 1,18 3,8 142 1,20
21 48 144 0,99 51 147 1,04
22 4,5 145 0,91 4,7 145 0,93
23 4,5 148 1,06 4,6 147 1,07
24 34 151 1,18 3,5 148 1,15
25 41 146 1,18 4,2 144 1,19
26 4,0 141 1,24 4,1 140 1,28
27 4,2 137 1,19 4.4 136 1,16
28 3,4 141 1,10 3,6 140 1,11
29 4,2 140 1,09 4,3 139 1,10
30 4,7 139 1,15 4,7 138 1,15
31 44 141 1,19 4,4 138 1,18
32 3,3 142 1,11 34 140 1,12
33 3,3 157 1,06 34 154 1,04
34 4,3 140 1,18 4.4 138 1,15
35 3,9 142 1,14 4,1 142 1,15
36 3,4 130 1,12 3,5 130 1,11
37 4,2 139 1,08 4,3 138 1,09




Liite 5. Kloridin ja metaboliittitutkimusten tulokset
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Laite ABL 90 Flex -verikaasuanalysaattori COBAS Integra 800
Laktaat- | Biliru- Laktaat- | Biliru-
Kloridi | Glukoosi ti biini Kloridi | Glukoosi ti biini
Nayte | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (umol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (pmol/l)
1 104 43 2,4 8 107 4,1 33 6
2 100 4,6 34 23 102 4,6 4,2 21
3 114 9,5 3,0 16 116 9,2 3,9 13
4 98 53 2,4 7 104 54 2,9 7
5 106 4.4 39 33 106 4,2 5,0 33
6 98 8,9 1,6 8 99 9,1 1,9 6
7 108 21,9 3,8 8 112 21,0 54 7
8 97 6,2 3,5 13 101 6,2 4,4 10
9 107 5,6 1,7 29 111 54 18 29
10 101 48 2,1 51 103 5,0 2,5 50
11 107 4,5 49 4 108 4,5 6,0 3
12 104 59 2,0 29 107 59 2,3 29
13 106 3,2 6,4 8 108 3,1 6,9 7
14 100 6,7 3,2 21 103 6,8 3,6 18
15 102 8,4 3,2 10 104 8,2 3,7 7
16 109 6,7 2,1 26 111 6,5 2,5 24
17 101 4,5 2,5 6 104 4,6 3,0 6
18 99 9,7 2,7 8 102 9,4 3,0 6
19 103 6,1 3,2 8 104 6,0 3,8 6
20 102 6,4 2,3 15 105 6,3 2,4 13
21 109 54 1,2 23 108 53 15 22
22 104 5,2 15 8 105 5,2 1,7 5
23 105 4,6 1,4 8 105 4,5 1,9 7
24 101 49 2,2 24 101 49 2,9 21
25 95 8,8 3,8 6 99 8,7 4,6 5
26 104 49 4,0 4 105 4,8 4,6 3
27 104 6,5 39 12 105 6,0 4,1 7
28 98 4,3 5,6 10 99 4,3 6,4 9
29 104 5,6 3,6 464 107 55 3,8 553
30 109 5,0 1,6 11 110 4,9 1,8 10




Liite 6. Hemoglobiinin tulokset

Nayte | ABL90 Flex (g/l) | Rapidlab 1265 (g/1)
1 122 124
2 103 105
3 133 129
4 117 120
5 141 139
6 141 139
7 140 138
8 114 114
9 120 122
10 131 131
11 134 132
12 142 137
13 157 158
14 112 109
15 101 103
16 128 135
17 128 131
18 94 89
19 125 124
20 125 124
21 107 109
22 144 140
23 123 125
24 128 128
25 89 92
26 139 139
27 86 86
28 138 138
29 118 121
30 152 149
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Liite 7. Sarjan sisdinen toistuvuus: verikaasut ja oksimetria
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ABL 90 Flex, Sarjan sisainen toistuvuus: verikaasut ja oksimetria

Nayte |pH | PCOZ [pO2 fctHb [sO2 | FO2HD | FCOHD | FMetHb | FHbF
(kPa) | (kPa) | (9/) | (%) | (%) (%) (%) (%)
1 7403 |527 |127 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
2 7410 |542 |121 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
3 7402 |544 |124 |127 |970 |921 30 2,0 80,0
4 7399 |535 |123 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
5 7399 |508 |127 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
6 7399 |507 |125 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
7 7398 |545 |[127 [128 |970 |921 30 2,0 80,0
8 7401 |532 |126 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
9 7400 |522 |11,1 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
10 7400 |545 |127 |128 |970 |921 3,0 2,0 80,0
11 7400 |537 |11,8 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
12 7400 |549 [126 [128 |970 |921 3,0 2,0 80,0
13 7401 |544 |126 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
14 7400 |544 [126 [128 |970 |921 3,0 2,0 81,0
15 7401 |539 |125 |128 |970 |921 30 2,0 80,0
16 7401 |543 |124 |128 |970 |921 3,1 2,0 81,0
17 7402 |500 |126 |128 |970 |921 30 2,0 81,0
18 7400 |544 |127 |127 |970 |921 3,0 2,0 80,0
19 7401 |544 |127 |128 |970 [921 30 2,0 80,0
20 7401 |545 |125 |128 |970 |921 3,1 2,0 81,0
21 7401 |540 |127 |127 |970 |921 3,0 2,0 80,0
22 7402 |544 |125 |128 |971 |921 3,1 2,0 81,0
Ka 7401 |536 |1245 |127,86 |97,00 |9210 |3,01 2,00 80,23
SD 0002 (013 [038 |035 002 |0,00 0,04 0,00 0,43
CV% |0032 [2428 [3012 |0275 [002 |0000 |1,166 |0,000 0,53
LT 01% [3% [3% [15% [2% |2% 2% 2% :
MIN |7398 |507 |11,10 |127,00 | 97,00 |92,10 | 3,00 2,00 80,00
MAKS | 7,410 [549 [1270 [12800]9710 [9210 |30 2,00 81,00

LT = Analyyttinen laatutavoite sarjan sisdisessa variaatiossa CVsis%




Liite 8. Sarjan sisdinen toistuvuus: elektrolyytit ja metaboliitit
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ABL 90 Flex, Sarjan sisdinen toistuvuus: elektrolyytit ja metaboliitit

Nayte cK+ cNa+ cCa2+ cCl- cGlu cLac ctBil
(mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/l) | (nmol/l)
1 3,8 142 0,53 99 55 1,6 296
2 3,8 141 0,53 98 5,6 1,6 296
3 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
4 3,8 141 0,53 99 5,8 1,7 295
5 3,8 141 0,53 99 5,8 1,7 296
6 3,8 141 0,53 99 5,8 1,7 296
7 3,8 141 0,53 98 5,8 1,7 294
8 3,8 141 0,53 99 55 1,6 296
9 3,8 141 0,53 99 5,6 1,6 295
10 3,8 141 0,53 98 55 1,6 295
11 3,8 141 0,53 99 5,7 1,7 297
12 3,8 141 0,53 98 57 1,7 296
13 3,8 141 0,53 98 5,6 1,7 294
14 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
15 3,8 141 0,53 99 54 1,6 295
16 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
17 3,8 141 0,53 99 55 1,6 296
18 3,8 141 0,53 99 55 1,6 294
19 3,8 141 0,53 98 55 1,6 295
20 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
21 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
22 3,8 141 0,53 98 55 1,6 294
Ka 3,80 141,05 0,53 98,45 5,58 1,63 295,00
SD 0,00 0,21 0,00 0,51 0,13 0,05 0,98
CV% 0,000 0,151 0,000 0,52 2,255 2,921 0,33
LT 1% 2% 1% 2% 3% 3% 2%
MIN 3,80 141,00 0,53 98,00 5,40 1,60 294,00
MAKS 3,80 142,00 0,53 99,00 5,80 1,70 297,00

LT = Analyyttinen laatutavoite sarjan sisdisessa variaatiossa CVsjs%




