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Laskotutkimus perustuu veren partikkelien kerrostumiseen eli sedimentoitumiseen. An-
tikoaguloidun veren seistessa punasolut eli erytrosyytit erottuvat hiljalleen plasmasta ja
laskeutuvat putken pohjalle. Tulos ilmoitetaan yksikdssa millimetrid tunnissa [mm/h].
Alf Westergren jalosti ilmion standardoiduksi laboratoriotutkimukseksi 1920-luvulla,
joka nimettiin kehittdjansa mukaan Westergrenin menetelmaksi. Tastda menetelméasta
tuli standardi, johon nykyaankin laskotutkimuksen mittavélineet ja menetelmat kalib-
roidaan. (Horsti 2007, 70; Estridge & Reynolds 2008, 292; Rodak, Fritsma & Keohane
2012, 184.)

Opinnaytetyon kokeellisen osuuden tavoitteena oli saada tietoa Mix-Rate® 10 Automa-
ted ESR Analyzer -laskoautomaatin tulostasosta ja verrata sita referenssimenetelmalla
saatuihin tuloksiin. Referenssimenetelménd laskotutkimuksissa oli Westergrenin mene-
telmd. Opinnaytetydomme toiminnallisen osuuden tuotoksena oli Mix-Rate® 10 Auto-
mated ESR Analyzer -laskoautomaatin kuvalliset k&yttdohjeet Tampereen ammattikor-
keakoulun bioanalyytikko-opiskelijoiden kayttoon. Opinnédytetydn aiheen saimme Tam-
pereen ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulutuksen kliinisen hematologian opetta-
jalta. Opinnaytetydlld haluttiin selvittaa laitteen tulostaso verrattuna referenssimenetel-
maan. Tarkoituksena oli saada mahdollisimman laajalle tulosvalille jakautunut otos las-
koarvoja. Opinnaytetyd toteutettiin Tampereen Ammattikorkeakoululla kliinisen hema-
tologian opetustiloissa.

Opinndytetydomme kokeellisen osuuden tuloksia kasittelimme tilastollisesti. Tutkimus-
aineiston koko oli lopulta 118 naytettd. Maaritimme tulokset kahtena vertailusarjana,
joissa toisessa vastakkain olivat kummankin menetelman 60 minuutin tulokset ja toises-
sa kummankin menetelmén 30 minuutin tulokset. Kuitenkin vain 60 minuutin tuloksilla
on kliinistd merkitysté ja siten vain ne vaikuttavat tutkimuksen lopputulokseen ja johto-
paatoksiin.  Tilastollisen analyysin tulosten perusteella Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattorin tuloksia voidaan pitd4 referenssimenetelmadn verrattaessa luotetta-
vina alle 27 mm/h néytteiden kohdalla, jota korkeampia tuloksia ei tutkimuksessa ollut.
Natriumsitraatin sdilyttdmisajoissa huoneenlammossa ja jaékaappilampdtilassa on 1&h-
teiden mukaan suuria eroja. Myos laitteen 15 minuutin mittauksen tulostaso olisi hyo-
dyllistd ja mielenkiintoista selvittdad. Néaisté aiheista saisi tulevaisuudessa mielenkiintoi-
sia tutkimusaiheita.

Avainsanat: lasko, koestus, tutkimus, vertailu, tilastomenetelmat
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Erythrocyte sedimentation rate (ESR) is based on the phenomenon where plasma and
blood particles separate from each other when anticoagulated blood is let stand still. The
result is expressed in millimeters per hour [mm / h]. Alf Westergren refined the phe-
nomenon to a standardized laboratory analysis in the 1920s and the analysis was named
after the developer as Westergren’s method. Even to today Westergren’s method is used
as a reference method to calibrate and test ESR analysis instruments and methods.
(Horsti 2007, 70; Estridge & Reynolds 2008, 292; Rodak, Fritsma & Keohane 2012,
184.)

The aim of the experimental part of this study was to obtain data from the result level of
the Mix-Rate® 10 Automated ESR Analyzer and compare it with the result level of the
reference method. The Westergren’s method was used as a reference method in our
study. The aim in the experimental part was to gather at least 50 sample pairs for the
comparison of methods. The actual product of the functional part of our study was a
user’s manual for the Mix-Rate® 10 Automated ESR Analyzer.

We calculated the results of the experimental part of the thesis statistically. The popula-
tion size of the study was finally 118 samples ergo 59 sample pairs. We compared the
60 minute results of both methods facing each other. Based on the outcome of the statis-
tical analysis the result level of the Mix Rate® 10 -analyzer can be regarded as reliable
when ESR result is under 27 mm/h.

Key words: Erythrocyte sedimentation rate, Research, Comparison, Statistics
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1 JOHDANTO

Opinnaytetydémme aiheena on tehdd Tampereen ammattikorkeakoululle hankittuun uu-
teen Vital Diagnosticsin Mix-Rate® 10 Automated ESR Analyzer -laitteeseen koestus
ja kayttoohjeet. Laite mittaa veren laskoarvoa eli veren punasolujen laskeutumisnopeut-
ta. Laskeutumisnopeuteen vaikuttavat potilaan plasman proteiinien méaré ja punasolu-
jen laatu (Fimlab Laboratoriot Oy 2014). Korkea laskoarvo liittyy useimmiten tilantei-
siin, joissa akuutin faasin proteiinien, kuten haptoglobiinin ja c-reaktiivisen proteiinin,
pitoisuudet veressé ovat lisddntyneet. Téllaisia proteiinitason muutoksia esiintyy muun
muassa kroonisten tulehdustautien, vaikeiden bakteeri-infektioiden, joidenkin maligni-
teettien ja akuutin kudostuhon yhteydessa seké fysiologisesti raskauden aikana. (Kurki-
jarvi, Vanharanta & Pelliniemi 2009, 5.)

Laskoa kaytetadn kliinisissé tutkimuksissa ja myos laskoa halutaan tutkia. Sille on 0y-
detty uusia kliinisia kayttoalueita entisten lisaksi, esimerkiksi aggressiivisten sydantau-
tien ennustamisessa. Méaaritysmenetelmén kehittdminen on lisannyt merkittavasti mene-

telmakirjavuutta sekd manuaali- ettd automaattimenetelmissa. (Horsti 2007, 70,73.)

Automatisoidussa laskomittauksessa ndyte otetaan yleensa suoraan putkeen, jota laite
voi kayttda sellaisenaan. Laskoautomaatit mittaavat erytrosyyttien sedimentoitumista
yleensa 15 tai 30 minuutin ajan ja laskevat néaytteelle mitatun arvon perusteella 1 tunnin
arvon. Automaation avulla tulokset saadaan nopeammin, mutta lyhyemman mittausajan
vuoksi kaytettdvat automaatit ovat koestettava huolellisesti luotettavan tulostason ta-
kaamiseksi. (Mustajoki & Kaukua 2002, 35; MIX-rate User’s Manual 2012, 5,13.)

Opinndytetyd tehdddn Tampereen ammattikorkeakoululle, bioanalyytikkokoulutuksen
kliinisen hematologian opetuslaboratorioon. Laitteen tuloksissa on huomattu poik-
keavuutta referenssimenetelméén verrattaessa, varsinkin korkeiden arvojen kohdalla.
Koestuksella pyrimme selvittdmaan laitteen tulostason ja vertaamaan sité referenssime-
netelménd toimivan Westergrenin menetelmén tulostasoon. Sek& laskoautomaatin ettd
manuaalimenetelmén tulokset ovat lampdtilakorjattu 18 °C:n tulostasoon Manleyn tau-
lukon mukaan (Liite 3), joten tulokset olisivat mahdollisimman vertailukelpoiset. Lait-

teelle tarvitaan myos selkeéat kéyttoohjeet helpottamaan laitteen opetuskéyttoa.



2 LASKO

Lasko on ensimmaisia verikokeita, joita on kéytetty potilaiden tutkimisessa. Jo antiikin
Kreikassa huomattiin, ettd veri kerrostuu, kun se seisoo tarpeeksi pitk&an. Pian myds
huomattiin, ettd terveen ihmisen punasolut laskeutuvat hitaasti ja tulehduksellisilla poti-
lailla nopeammin. Ruotsalainen Alf Westergren jalosti ilmion standardoiduksi laborato-
riotutkimukseksi 1920-luvulla, joka nimettiin kehittdjansa mukaan Westergrenin mene-
telmaksi. Tastda menetelmasté tuli standardi, johon nykyaankin mittavalineet ja mene-
telmét kalibroidaan. Nykypdaivana lasko on yleinen laboratoriotutkimus, jolla on useita
kayttoindikaatioita. Sill4 osoitetaan muun muassa akuutteja ja kroonisia tulehduksia
sekd seurataan hoidon tasoa ja tulehdusten etenemistd. (Mustajoki & Kaukua 2002, 34;
Horsti 2007, 70; Estridge & Reynolds 2008, 292.)

Laskotutkimus perustuu veren partikkelien kerrostumiseen eli sedimentoitumiseen. An-
tikoaguloidun veren seistesséd punasolut erottuvat hiljalleen plasmasta ja laskeutuvat
astian pohjalle (kuva 1). Laskotutkimuksessa mitataan millimetrimééarad, jonka punaso-
lut ovat tunnin aikana ilman hairiota laskeutuneet eli punasolujen laskeutumisnopeutta.
Tulos ilmoitetaan yksikdssa millimetrié tunnissa [mm/h]. Tulos luetaan punasolupatsaan
pinnalta, mutta siihen ei lasketa mukaan punasolujen paalla olevaa vaaleaa péaaasiassa
leukosyyteista ja trombosyyteistd koostuvaa kerrosta. (Estridge & Reynolds 2008, 292;
Rodak, Fritsma & Keohane 2012, 184.)
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KUVA 1. Sedimentoituneita ndytteitd manuaalimenetelmén pipeteissa (Kuva: Marjaana
Ylitalo 2016)

Terveilld ihmisilla punasolut laskeutuvat hitaasti, enintddn noin 10 mm tunnissa. Vii-
tearvot vaihtelevat i&n ja sukupuolen mukaan (taulukko 1). Paotilailla, joilla on tulehdus-

sairauksia, punasolut laskeutuvat nopeammin, jopa 100 mm tunnin aikana. (Mustajoki
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& Kaukua 2002, 34). Laskoarvo on naisilla korkeampi kuin miehilla ja se korreloi su-
kupuolten valisen fibrinogeenitasoeron kanssa. Raskauden aikana fibrinogeenin maaré
nousee ja nostaa ndin laskoarvoa. My0s ién lisdantyessa lasko saattaa kohota. (Lewis
2006, 600)

TAULUKKO 1. Laskon viitearvot idn ja sukupuolen mukaan (HUSLAB 2016)

Naiset [mm/h] Miehet [mm/h]

0-16-vuotiaat 1-15 1-15

17-29-vuotiaat alle 20 alle 10
30-39-vuotiaat alle 25 alle 15
40-49-vuotiaat alle 25 alle 20
50-59-vuotiaat alle 30 alle 25
60-69-vuotiaat alle 35 alle 25
70-79-vuotiaat alle 40 alle 30
Alkaen 80-vuotiaat alle 45 alle 35

2.1 Lasko ilmiona

Sedimentaatio tapahtuu kolmessa vaiheessa. Ensimmaisessa vaiheessa tapahtuu raharul-
lailmid eli aggregaattien muodostus ja se kestdd muutamasta minuutista noin 10 minuut-
tiin. Seuraava vaihe on aggregaattien laskeutuminen tasaisella nopeudella eli sedimen-
taatio, joka kestaa noin 40 minuuttia. Viimeinen vaihe on aggregoituneiden punasolujen
pakkautumisvaihe, jossa solut pakkautuvat mittausputken pohjalle. (Lewis 2006, 599;
Horsti 2007, 71.)

Sedimentaation aste eli laskoarvo on suoraan verrannollinen soluaggregaatin massaan ja
k&antden verrannollinen pinta-alaan ja plasman viskositeettiin (Turgeon 2005, 444).
Sedimentaation madra riippuu useiden muuttujien keskindisesta suhteesta, kuten plas-
man proteiinikoostumuksesta, erytrosyyttien koosta ja muodosta sekd erytrosyyttien
konsentraatiosta (McKenzie, Williams & Landis-Piowar 2015, 797). Sedimentaatioon
vaikuttava tarkein tekija on raharullien muodostuminen eli punasolujen aggregoitumi-

nen ja sen méaara (Horsti 2007, 71).
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Yleensé punasolut hylkivat toisiaan niiden negatiivisen pintavarauksen takia. Jos veres-
s& on kuitenkin kohonnut m&é&ra positiivisesti varautuneita plasmaproteiineja, punasolu-
jen vaéliset hylkivat voimat heikentyvét tai poistuvat taysin, jonka vuoksi punasolut
muodostavat helpommin raharullia tai aggregaatteja. Akuutin faasin proteiinit, kuten
haptoglobiini, keruloplasmiini, alfa-1-antitrypsiini ja c-reaktiivinen proteiini, ja fibrino-
geeni vaikuttavat suuresti raharullamuodostukseen. Myds immunoglobuliinit 1gG, IgA
ja IgM vaikuttavat nostavasti lasko-arvoon. Punasolukasaumien massa on suurempi
kuin yksittaisen punasolun, jonka vuoksi kasaumat laskeutuvat nopeammin ja aiheutta-
vat korkeamman laskoarvon. (Lewis 2006, 599; Horsti 2007, 71; Rodak, Fritsma &
Keohane 2012, 184.)

Muutokset punasolujen muodossa, koossa ja lukumaérassa vaikuttavat raharullamuo-
dostukseen (Horsti 2007, 72). Makrosyyttiset punasolut ovat massaltaan suurempia kuin
normo- tai mikrosyyttiset punasolut ja laskeutuvat siitd syystd nopeammin. Poikkeavan
tai epasédannollisen muotoiset erytrosyytit, kuten sirppisolut, sferosyytit tai poikilosyytit,
haittaavat raharullamuodostusta. Myds punasolujen maaré vaikuttaa laskotulokseen. Jos
veri sisaltdd normaalia vdhemman punasoluja eli veri on aneemista, niiden laskeutumis-
nopeus on usein kohonnut. (Turgeon 2005, 444; Horsti 2007, 72; Estridge & Reynolds
2008, 292; Rodak, Fritsma & Keohane 2012, 186; McKenzie, Williams & Landis-
Piowar 2015, 797.)

2.2 Tutkimusindikaatiot ja kliininen merkitys

Laskotutkimus on epaspesifinen mittari, jota kaytetddn akuuttien ja kroonisten tuleh-
duksien, maligniteettien sek& kudostuhon esiintymisen osoittamiseen. Tutkimuksen epa-
spesifisyydesté johtuen pelkastaan sen perusteella ei voida méarittad poikkeavan arvon
syytd. Horstin (2007,72) mukaan laskon tarked kayttéarvo on vahvistaa ladkéarin teke-
maa diagnoosia. (Turgeon 2005, 200-201; McKenzie, Williams & Landis-Piowar 2015,
797.)

Kohonneita laskoarvoja liittyy muun muassa sidekudostauteihin, kroonisiin tulehduk-
siin, maligniteetteihin, moniin maksasairauksiin, kudosvaurioihin, multippeliin mye-
loomaan, tuberkuloosiin ja usein anemioihin. Fysiologisesti lasko nousee raskauden

aikana. Esimerkiksi reumaattisen tulehduksen yhteydessa tiettyjen positiivisesti varau-
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tuneiden plasman proteiinien, kuten fibrinogeenin ja immunoglobuliinien, pitoisuus
veressa kasvaa. Horstin (2007,72) mukaan Ford et al. tutkimuksessa todettiin seuraavia
syitd korkeaan laskoon: syopé 28% (myelooma 7%), reuma- ja sidekudossairaudet 20%
(polymyalgia rheumatica 6%), munuaissairaudet 11% ja muut sairaudet 41%, joista in-
fektiot muodostivat suurimman osan. (Rodak, Fritsma & Doig 2007, 172; Estridge &
Reynolds 2008, 294; Fimlab Laboratoriot Oy 2014.)

2.3 Laskotutkimuksen virhelahteet

Mahdollisia preanalyyttisia virhetekijoitd on monia. Yksi merkittdvimmista on naytteen
huono sekoitus. Heti naytteenoton jalkeen nayte tulisi sekoittaa huolellisesti 5-10 kertaa,
niin ettd putken ilmakupla kulkee sen paésta paahan. Huolellisella sekoituksella varmis-
tetaan hyytymisenestoaineen ja veren sekoittuminen ja siten tasalaatuinen, laadukas
nayte. My0s ennen naytteen analysointia on erittain tarkea, ettd nayte sekoitetaan huo-
lellisesti uudelleen. Naytteen seisotuksen aikana punasolut ovat ehtineet laskeutua put-
kessa, eikéd nayte ole enédé tasalaatuista ja siten mittauksen tulos ei ole luotettava. Nayt-
teenoton ja sekoituksen jalkeen naytteen tulee antaa jadhtyd huoneenlampdon, silla liian
lammin néyte vaikuttaa virheellisesti mittaustuloksiin. Suositeltu aika jadhdytykselle on
minimissadn 20 minuuttia. Nayte sailyy huoneenlammaossé tietolahteesta riippuen kor-
keintaan 4-7 tuntia. Jos naytettd sdilytetdan jadkaappilampdtilassa, on sen annettava
lammet& huoneenldmpdon ennen mittausta. Suositeltu minimiaika ndytteen lampiami-
selle on 20 minuuttia. N&yte séilyy analyysikelpoisena jadkaappilampdtilassa noin 24
tuntia. (Turgeon 2005, 444; Fimlab Laboratoriot Oy 2014.)

Hyytymisenestoaineen ja veren sekoitussuhteen on oltava oikea, silld muutokset kum-
man tahansa konsentraatioissa vééaristavat tuloksia tai estavat mittauksen kokonaan.
Hyytymisenestoaineen konsentraation kasvattaminen aiheuttaa punasolujen sferosytoo-
sia, joka estda raharullien muodostumista ja néin aiheuttaa valheellisen matalan laskoar-
von. Myoskaan hyytynyttd tai hemolyyttistd ndytettd ei voi kayttdd. (Turgeon 2005,
444; Rodak, Fritsma & Keohane 2012, 185-186.)

Myos kaytetylla antikoagulantilla on merkitystd. Natriumoksalaattia, kaliumoksalaattia
tai hepariinia ei voida kéyttaa hyytymisenestoaineena laskomittauksessa, silla ne saavat

punasolut kutistumaan ja aiheuttavat nédin vaaristyneen laskoarvon. Jadkaapissa séilyte-
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tyn naytteen tulee antaa lammetd huoneenlampdon ennen mittausta, silla liian viilea tai
lammin ndyte vaikuttaa virheellisesti mittaustuloksiin. Jotkin ihmisen hematologiset
tilat voivat aiheuttaa virheellisen korkean tai matalan laskotuloksen kuten esimerkiksi
anemiat tai polysytemiat. (Turgeon 2005, 444; Horsti 2007, 72; Rodak, Fritsma &
Keohane 2012, 185; Fimlab Laboratoriot Oy 2014.)

Monet mittaustekniset asiat voivat myds vaikuttaa laskoarvoon vaaristavasti. Muun mu-
assa merkittdva muutos mittaushuoneen lampdétilassa mittauksen aikana (yli +/- 1 °C) tai
mittaustilan korkea tai matala lampdtila vaikuttavat mittauksen tuloksiin. Myds poytata-
soon kohdistuva tarind, pienikin kallistuma mittapipetissa tai poytatasossa, jolla mittaus
suoritetaan, vadristavat mittaustuloksia. Mittapipetin huolellinen tayttd nollatasoon asti
on mittauksen kannalta tarkeda ja mittaajan on huolehdittava, ettei pipettiin joudu ilma-
kuplia. Mittaus tulee suorittaa standardoiduilla ja siihen tarkoitetuilla vélineilla. Lasko-
automaatin oikein suoritettu kalibrointi sekd sen toiminnan ja tulostason kontrollointi
ovat vélttdmattomia luotettavien tulosten kannalta. (Rodak, Fritsma & Keohane 2012,
185-186.)

Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorin kaytdssa tulee ottaa huomioon normaalit laskomit-
taukseen liittyvéat virhel&hteet. Lisaksi infrapunasensorien vuoksi putkien tarroitukseen
on kiinnitettdva huomiota. Tarrat eivat saa peittad mittausaluetta vaan ne on sijoitettava
punasolupatsaan ylapuolelle, putken yldosaan. Jos naytettd ei ole mittausputkessa tar-
peeksi tai sitd on liikaa, laite ei tee analyysia. Sallittu veripatsaan korkeus on 48 milli-
metristd 62 millimetriin. (MIX-rate User’s Manual 2012, 15,18.)
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3 WESTERGRENIN MENETELMA

Laskon mittauksen referenssimenetelmand kaytetadn Westergrenin menetelmad. Wes-
tergrenin menetelméssa kaytettavat pipetit, mittausajat ja vertailuarvot ovat standardoitu
ja nykyaan laboratorioissa kaytettavat mittavalineet, menetelmat ja laitteet kalibroidaan
sen mukaan. Mittauksessa kalibroitu Westergrenin pipetti taytetddn antikoaguloidulla
verell4 ja solujen annetaan laskeutua tdsmalleen 60 minuutin ajan. Tulos luetaan puna-
solupatsaan pinnan tasolta, mutta siihen ei lasketa mukaan punasolujen paalla olevaa
paaasiassa leukosyyteista ja trombosyyteistd koostuvaa vaaleaa kerrosta. (Lewis 2006,
596; Horsti 2007, 71; Jou, Lewis, Briggs, Lee, De La Salle & McFadden 2011, 129;
McKenzie, Williams & Landis-Piowar 2015, 797.)

Menetelmassa kaytetddn lasisia tai muovisia l&pinékyvid 30 cm:d korkeita mittapipette-
ja, jotka eivat saa vaikuttaa veren partikkeleihin eiké pipetista itsestaan saa irrota mitaan
naytteen sekaan. Pipetin halkaisijan tulisi olla 2,55 mm ja sen sisémitan tulee olla yh-
denmukainen koko pipetin pituudelta, mitoissa sallitaan vain 5 %:n poikkeama pipetin
koko matkalta. Pipetin tulee tayttya antikoaguloidulla verelld 200 mm:in asti ja pipetti-
telineen tulee pitéa pipetteja luotisuorassa. (Lewis 2006, 596; Horsti 2007, 71; Jou ym.
2011, 125))

Westergrenin menetelmassa verindyte otetaan natriumsitraattiputkeen. Putki on mitoitet-
tu niin, ettd antikoagulantin ja veren suhde on 1 osa natriumsitraattia ja 4 osaa verta
(1+4). Referenssimenetelmdssd kaytimme Greiner Bio-Onen Vacuette®-laskoputkia
(kuva 2). Vacuetten® laskoputkissa kdytetddn 3,2-prosenttista puskuroitua trinatriumsit-
raattiliuosta (109 mmol/l). (Greiner Bio-One, 11.)

KUVA 2. Greiner Bio-Onen Vacuette®-laskoputki (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)
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Néayte sekoitetaan vahintadan kahdeksan kertaa, niin ettd ilmakupla kulkee putken paasta
paahéan ja sen jalkeen annetaan seisottua ja jaédhtya huoneenlammassa véhintaan 20 mi-
nuutin ajan ennen analysointia. Nayte tulisi kuitenkin analysoida neljan tunnin kuluessa
naytteenotosta. Néayte tulee sekoittaa hyvin myds seisotuksen jélkeen, vahintdaan kym-
menen kertaa. Manuaalimenetelmassa kéytettavia valineitd on erilaisia ja niiden kaytto
saattaa erota toisistaan hieman. Opinndytetyon kokeellisessa osuudessa kayttdmillamme
valineilla naytteen sekoituksen jalkeen putkesta poistetaan korkki ja ndyte vedetaan suo-
raan putkesta mittauspipettiin, niin etta pipetti tayttyy kokonaan. Taman jalkeen pipetti
ja putki asetetaan pipettitelineeseen (kuva 3) luotisuoraan ja jatetdan tunniksi suoralle
alustalle johon ei kohdistu tarind4, l4pivetoa tai suoraa auringonvaloa. Westergrenin
menetelmd on standardoitu suoritettavaksi 18-25 °C:n lampdtilassa. Mittaushuoneen
lampdtila ei saa muuttua mittauksen aikana enempéa kuin +/- 1 °C:n verran. (Greiner
Bio-One, 6; Lewis 2006, 596; Estridge & Reynolds 2008, 293; Jou ym. 2011, 129.)

KUVA 3. Greiner Bio-Onen Westergrenin menetelmaén tarkoitettu teline ja taytetty
pipetti (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)
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4 MIX-RATE® 10 -LASKOANALYSAATTORI

Mix-Rate® 10 on Vital Diagnosticsin valmistama kymmenen mittauskanavaa sisaltava
laskoanalysaattori (kuva 4). Analysaattorin mittausajan voi s&atad 15 minuuttiin, 30
minuuttiin, yhteen tai kahteen tuntiin. Asetuksista riippuen laite voi suorittaa automaat-
tisesti lampotilakorjauksen 18 °C:seen ja automaattisesti interpoloida 30 tai 15 minuutin
mittaustuloksen muotoon, jossa se vastaa 1 tunnin mittausta Westergrenin menetelman
mukaan. Interpolointi tarkoittaa tuloksen laskennallista arviointia sen aiempien mittapis-
teiden ja tutkittavan muuttujan kayttaytymisen avulla. Analysaattori keréé naita pisteita
15 minuutin ja 30 minuutin mittauksen aikana ja laskee niiden seka veren sedimentaati-
on kayttaytymismallin avulla 1 tai 2 tunnin tuloksen naytteelle. Mix-Rate® 10 -
laskoautomaatissa kaytettdva mittausmenetelma perustuu infrapunasensoreihin. Sensorit
lukevat jokaisesta putkesta punasolupatsaan pinnan tason eli ndytteen nollatason, jonka
jalkeen sensorit mittaavat punasolujen laskeutumista 15 minuutin tai puolen tunnin ajan
60 sekunnin sykleissa. Infrapunasensorit lukevat laskeutuvan punasolupatsaan tasoa +/-
0,2 mm tarkkuudella ja tulos saadaan +/- 1 mm tarkkuudella. Mittausvéli laitteelle on 1-
140 mm/h. (MIX-rate User’s Manual 2012, 18; Weisstein.)

[ ——
| EEe—

KUVA 4. Mix-Rate® 10 —laskoautomaatti (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)

Ennen laitteen kdynnistamistd kéyttdjan tulee tarkistaa laitteen asetukset laitteen takana
sijaitsevan paneelin ON-OFF-keinukytkimistd (kuva 5). Kytkimen ollessa alaspain kyt-
kettyna se on ON-asennossa ja ylospéin kytkettyna OFF-asennossa. Kytkinten toimin-

not ovat seuraavassa jarjestyksessa:
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Ota kayttoon 30 minuutin tulokset

Ota kayttoon 1 tunnin ja 2 tunnin tulokset (ON = 1h ja 2h, OFF = 1h)
Ota kayttoon lampotilakorjaus 18 °C:seen

Ota kayttoon tulostin

Ota kayttoon sedimentaatiokuvaaja

Ota kayttoon 15 minuutin tulokset (*)

Ota kayttoon sisdinen tuuletin

© N o g b~ w DN E

Ota kayttoon tulostinliitdnnan virtalahde

(*) tdmé toiminto kumoaa automaattisesti toiminnot 1. ja 2.
(MIX-rate User’s Manual 2012, 8.)

KUVA 5. Laitteen asennuskytkimet takapaneelissa (Kuva: Marjaana Y litalo 2016)

Laskoautomaatti kayttdd Monosed® ESR -sitraattiputkia, jotka sisaltdvat puskuroitua
3,2 prosenttista natriumsitraattiantikoagulanttia (109 mmol/l) (kuva 6). My6s naissa
putkissa antikoagulantin ja veren suhde on 4 osaa verta ja 1 osa sitraattia. Putket ovat
mitoiltaan 8 x 120 mm ja ne on valmistettu lasista ja niiden vetoisuus on 1,28 ml. (Mo-
nosed® Vacuum Tubes 2014.)

KUVA 6. Monosed® ESR -sitraattiputki (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)
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Mix-Rate® 10 -laitteeseen on mahdollista liittda tulostin ja viivakoodilukija, mutta lai-
tetta voi kayttdd myds ilman niitd. Tulostin pitdéd yhdistéé laitteeseen ja kytked paalle
ennen kuin itse laite kdynnistetdan. Laite kdynnistetdan keinukatkaisijasta, joka sijaitsee
laitteen takana (kuva 7). Mix-Rate® alustuu aina paélle kytkettéessé ja suorittaa sisdisen

testin mekaaniselle seka elektroniselle kontrollille.

Kéynnistyksen jalkeen ndyttoéon ilmestyvat valmistajan ja laitteen nimet sek& milla mit-
tausasetuksilla laite silld hetkell& on. Jos laitteeseen on liitetty tulostin, tassé vaiheessa
ndyttoon ilmestyy teksti ”printer OK”. Jos tulostinta ei ole kytketty tai se ei ole paalla,
laite neuvoo tarkistamaan tulostimen. Jos asetuksista on valittu kayttdd lampotilakom-
pensaatiota, laite ilmoittaa 18 °C:n olevan referenssilampétila ja mika laitteen sen het-
kinen sisdinen lampd6tila on. Laitteen mittaamat tulokset muuttuvat lampdétilakompen-
saatiolla automaattisesti vastaamaan huoneldmpdtilan suhteen referenssimenetelmén
tuloksia. Kun sisdinen testi on hyvéksytysti suoritettu, laite on valmis mittaamaan.
(MIX-rate User’s Manual 2012, 8-9, 16-17.)

- CARD

. o ‘
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KUVA 7. Mix-Rate® 10 —laskoanalysaattorin takapaneeli (Kuva: Marjaana Ylitalo
2016)

Néaytteet voidaan syottaa laitteeseen joko yksittdin tai useamman ndytteen sarjassa kayt-
téen laitteen omaa sekoittajaa (batch mode) tai nédytteet voidaan syottaa laitteeseen eri
aikoihin ilman laitteen omaa sekoitusta (random mode). Jos halutaan kayttaa laitteen
sekoitustoimintoa, syotetdan naytteet mittauskanaviin ja valittomasti sen jalkeen sulje-
taan laitteen kansi, jonka jalkeen laite aloittaa automaattisesti sekoittamisen. Laite se-
koittaa naytteitd noin kahdeksan kertaa minuutissa, viiden minuutin ajan. Jos laitteen
sekoitustoimintoa ei kaytetd, taytyy ndytteet sekoittaa huolellisesti ennen mittausta, joko
erilliselld putkisekoittajalla tai k&sin, niin ettd ilmakupla kulkee useita kertoja putken
paésta paédhan. Mahdollisimman pian sekoituksen jalkeen naytteet syttetdan laitteeseen,

mutta kantta ei saa sulkea, silla silloin laitteen sekoitustoiminto kaynnistyy.
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Laitteen mittauspaikat ovat numeroitu Kiinteésti yhdestd kymmeneen. Jos kdytdssa on
tulostin, laite numeroi naytteet tulosteeseen juoksevalla numeroinnilla myos kymmenes-
t4 eteenpdin, kun samaan mittauspaikkaan tulee uusi ndyte. Mittauskanavasta 1 tulee 11,
paikasta 2 tulee 12 ja niin edelleen. Numerointi nollautuu, kun laite sammutetaan. Jos
naytteet halutaan identifioida viivakoodilla, pitda viivakoodinlukija kytkea kiinni lait-
teeseen, lukea laitteeseen syétettdvan putken viivakoodi ja sen jélkeen asettaa putki en-

simmaéiseen tyhjaan mittauskanavaan. (MIX-rate User’s Manual 2012, 16.)

Mittauksen alkaessa naytolle (kuva 8) ilmestyy palkki-symboli, jonka muuttuminen
kuvaa mittauksen etenemista. Kun mittauksen tulos on valmis, laite antaa merkkiadnen
ja tulos ilmestyy valmistuneen ndytteen kohdalle ndyttoon. Kéytettdessa 15 minuutin tai
30 minuutin mittausohjelmia, ruudulle ilmestyy seké sen hetkinen mittaustulos (15' tai
30" etté laskettu 1 tunnin tulos (1 h). Jos laitteeseen on kytketty tulostin, tulokset tulos-
tuvat automaattisesti. Mitatun putken voi sen jalkeen poistaa laitteesta ja tulokset havié-
vét ndytteen poistamisen jalkeen ndytoltd minuutin kuluessa. Sen jalkeen mittauskana-
vaan voi laittaa uuden néytteen. (MIX-rate User’s Manual 2012, 16-17.)

Automated ESR Analyzer

Temp. Compensation

KUVA 8. Esimerkki nayton symboleista (Kuva: Marjaana Y litalo 2016)

Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorin kalibrointi ja sen toiminnan testaaminen suoritetaan
kolmella erillisella Self Test -putkella (60 mm putkitaso) (kuva 10). Self Test —putkien
avulla pystytdan kalibroimaan laite ja tarkistamaan sen sisalampétilaa mittaavan senso-
rin toiminta, mittausympariston lampétila seka kontrolloida laitteen lampétilakorjauk-
sen toimintaa. Self Test -putkissa on muovipylvaét, jotka mukailevat 30, 50 ja 60 mm
korkuisia punasolupatsaita. Putket asetetaan laitteen mittauskanaviin 1-3 ennen laitteen
kéynnistdmistd. Mittauskanavaan numero 1 tulee 60 mm putki, mittauskanavaan nume-
ro 2 tulee 50 mm putki ja mittauskanavaan numero 3 tulee 30 mm putki. (Self Test Tool
2010, 4.)

Laitteen kaynnistamisen jélkeen laite tunnistaa Self Test -putket ja aloittaa automaatti-

sesti kalibroinnin. Naytolle tulee teksti ”AUTO-TEST”. Mittaus kestdd noin minuutin.
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Taman jalkeen toimintatestin ja kalibraation tulokset ndkyvat naytolla (kuva 9). Laite
antaa testin tulokset kahdella rivilla. Ensimmainen rivi (r.t) tarkoittaa Self Test -putkista
mitattuja teoreettisia laskoarvoja sekd mekaanisen kalibraation tulosta (oikea ylakulma).
Alempi rivi (18C) tarkoittaa samoja arvoja, mutta korjattuina 18 °C:n tulostasoon. Mix-
Rate® 10 —analysaattorilla on omat viitearvot, joihin laitteen tulisi paéstéa (liite 2). Tu-
losten tarkistamisen jalkeen laite sammutetaan ja uudelleen kaynnistdmisen jélkeen se
on valmis kaytettavaksi. (Self Test Tool 2010, 4, 7.)

Automated ESR Analyzer

Temp. Compensalion

KUVA 9. Esimerkki kalibraation tuloksista (Kuva: Marjaana Y litalo 2016)

KUVA 10. Self Test -putket: vasemmalla 60 mm, keskelld 50 mm ja oikealla 30 mm
putki (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)

Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorin kaytdssé tulee ottaa huomioon normaalit laskomit-
taukseen liittyvat virhel&hteet. Liséksi infrapunasensorien vuoksi putkien tarroitukseen
on Kiinnitettdva huomiota. Tarrat eivat saa peittdd mittausaluetta vaan ne on sijoitettava
punasolupatsaan ylapuolelle, putken yldosaan. Jos néytettd ei ole mittausputkessa tar-
peeksi tai sitd on liikaa, laite ei tee analyysia. Sallittu veripatsaan korkeus on 48 milli-
metristd 62 millimetriin. Oikean ndytemadran taso on nayteputkiin merkatun kahden

valkoisen viivan valisell alueella (kuva 11). (MIX-rate User’s Manual 2012, 15,18.)
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KUVA 11. Monosed® ESR —laskoputken oikea tayttoaste (Kuva: Marjaana Ylitalo
2016)
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5 TUTKIMUSTEHTAVAT JA TAVOITE

Opinnaytetydomme kokeellisen osuuden tarkoituksena on suorittaa Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattoriin koestus ja tilastollisin menetelmin vertailla tulostasoa referenssi-
menetelmadan. Toiminnallisen osuuden tarkoituksena on tehdd Tampereen ammattikor-
keakoulun  kliinisen  hematologian  opetuslaboratorion  Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattorille selked, toimiva kayttoohje. Opinndytetyon kokeellisen osuuden
tavoitteena on osoittaa laskoanalysaattorin kliinisesti merkitsevéa tulostaso, jotta saadaan
selville soveltuuko laite tulosten luotettavuuden puolesta kaytettdvaksi manuaalisen
mittausmenetelmé&n nopeampana ja automatisoituna vaihtoehtona. Toiminnallisen osuu-

den tavoitteena on helpottaa laitteen kayttamista seka tulosten luotettavaa tulkintaa.

Opinndytetydbmme tutkimustehtdvia ovat:
1. Tehd& koestussuunnitelma ja toteuttaa koestus k&ytannossa
2. Vertailla tilastollisin keinoin kuinka Mix-Rate® 10 -laskoautomaatin ja refe-
renssimenetelman tulokset vastaavat toisiaan ndyteparien valilla kahdessa eri
vertailusarjassa

3. Kayttoohjeen tekeminen Mix-Rate® 10 —laskoanalysaattorille
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6 TUTKIMUSAINEISTO JA -MENETELMAT

Tyémme on kvantitatiivinen eli maarallinen tutkimus, jossa on my6s toiminnallinen
osuus. Kvantitatiivisessa tutkimuksessa tieto ker&tadn siind muodossa, ettei sitd voida
tulkita subjektiivisesti ja tulokset olisivat yleistettavissa. Maéarallinen tutkimus perustuu
kasitteisiin tilastoyksikkd, otos ja nédyte (Kvantitatiivisen analyysin perustee 2007).
Kvantitatiivisessa osuudessa mittaamme kahdella eri menetelmalld veren sedimentaatio-
ta ja analysoimme saatuja tuloksia tilastollisin keinoin. Muuttujina opinndytetydmme

kvantitatiivisessa osuudessa ovat menetelmat, laskoarvot ja aika.

Opinnaytetydomme toiminnallisen osuuden tuotoksena on Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattorin kuvalliset kayttdohjeet. Toiminnallista osuutta tehdessa ensisijaise-
na tietolahteend kaytdmme laitteelle olemassa olevia vieraskielisid kdyttdohjeita. Niista
pyrimme kerddméaén tarkeimmat asiat ja tuottamaan niiden avulla selkeén, informatiivi-
sen ja kayttajaystavallisen kokonaisuuden, joka sopii opetuskayttéon Tampereen am-
mattikorkeakoulun bioanalyytikko-opiskelijoille. Tavoitteenamme on tehdd kayttooh-
jeet, joiden avulla varmistettaisiin laitteen oikea ja luotettava kayttd sekd helpotettaisiin
laitteen toimintatestien ja kalibroinnin suorittamista. Ohje on kuvallinen, jotta se olisi
mahdollisimman havainnollinen ja helposti kédytettava. Ohjeisiin tulevat kuvat otamme
itse, jotta véltytddn tekijanoikeuskysymyksiltd. Tarkoituksemme on tutustua laitteen
kayttoon perusteellisesti ennen kokeellisen osuuden suorittamista ja lisdd kirjallista
osuutta kirjoittaessamme, jonka jalkeen teemme kayttoohjeen. Nain meill& on selkea
kuva laitteen toiminnasta ja sen kaytosta niin teoriassa kuin kaytanndssa, jolloin kaytto-
ohjeiden tekeminen on helpompaa. Mallia kéyttéohjeen rakenteeseen otamme Tampe-
reen ammattikorkeakoululle opinndytet6ind aiemmin tehdyistd kayttoohjeista seké&
muista kaytdssa olevista ja hyvéksi havaituista ohjeista.

Tarkoituksenamme kokeellisessa osuudessa on tutkia kaksi ndytettd vahintdan viidelta-
kymmeneltd koehenkil6ltd. Kokoamme otoksemme pédasiassa Tampereen ammattikor-
keakoulun opiskelijoista, henkilokunnasta ja tutuistamme. Pyrimme saamaan otokseen
mukaan mahdollisimman paljon myos viitearvot ylittavid laskoarvoja. Osallistuminen

tutkimukseen on néytteenantajille vapaaehtoista ja ndytteet kasitelladn nimettémina.
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7 OPINNAYTETYON TOTEUTUS

Opinnaytetyon kokeellisessa osuudessa tarkoituksenamme on kerétéd ja analysoida va-
hintdan viidenkymmenen koehenkilon laskimonaytteend otettavat nayteparit eli samalla
naytteenottokerralla otetaan tietty ndyteputki sekd Westegrenin menetelméa ettd Mix-
Rate® 10 -laskoanalysaattoria varten. Analysaattori on hankittu Tampereen Ammatti-
korkeakoululle Medig Suomi Oy:lté, jolta saimme myds lahjoituksena naytteenottoput-
ket opinndytety6tdmme varten. Saimme tyota varten referenssimenetelmén ndyteputket
lahjoituksena Mekalasi Oy:lta. Suoritamme mittauksen vakioiduissa olosuhteissa seka
Westergrenin menetelmélla ettd koestettavalla laskoautomaatilla, joista molemmilla
mittaustavoilla kirjaamme yl6s seka 30 minuutin arvon seka 60 minuutin tuloksen. Tut-
kimustulosten kannalta merkitystd on ainoastaan 60 minuutin tuloksilla, mutta mit-
taamme samalla my6s 30 minuutin arvot mielenkiinnosta ja nahdaksemme onko niissa
eroa keskendan. Tutkimusluvan opinnéytetyon tekemiseen haimme toukokuussa 2015 ja
luvan myoénsi 02.06.2015 Tampereen ammattikorkeakoulun koulutusjohtaja Riitta Han-

hijarvi.

7.1 Kokeellinen osuus

Suoritimme kokeellisen osuuden 5.10.-7.10.2015 Tampereen ammattikorkeakoulun
Kliinisen hematologian opetustiloissa, jossa pystyimme vakioimaan kaikki mittauksen
vaiheet. Tutkittavia naytepareja saimme lopulta 59 kappaletta. Mittausympariston lam-
potila pysyi jokaisena mittauspéivana 22 - 23C valilla, joka on sallittava lampotila seka
Westergrenin menetelmalle ettd Mix-Rate® 10 -laskoautomaatille. Laskoautomaatti
muuntaa tulokset suoraan Manleyn taulukon mukaan 18C:een tulostasolle (MIX-rate
User’s Manual 2012, 17). Molemmat mittaukset suoritettiin samoissa olosuhteissa ja
samassa ymparistossa. Tarkistimme mittaustason suoruuden jokaisena mittauspdivana
vatupassilla ja huolehdimme, ettei mittauksen aikana tasoon kohdistu hairidita, kuten
tarindd, joka voisi vaikuttaa mittaustuloksiin. Mittaushuoneen ikkunat olivat peitettyna
jokaisena mittauspdivéana, joten suora auringonvalo ei paassyt missaan vaiheessa vaikut-
tamaan tuloksiin. Mittausvélineind kaytettiin ainoastaan menetelmille tarkoitettuja ja

yhteensopivia vélineitd. Jokaisena mittauspaivéna laskoanalysaattori kalibroitiin ja sen
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toiminta testattiin siihen tarkoitetulla Self Test —putkisarjalla. Testin tulokset tarkistim-

me siihen annetuista tulostaulukoista (liite 2).

Yksittdinen ndytepari otettiin aina samalla pistokerralla vakuumitekniikalla. Staasin
kayttoa pyrittiin vélttdmaan, jotta ndyte ei hemolysoituisi ja vaahtoaisi. Naytteenotossa
toinen otti ndytteen ja toinen sekoitti, numeroi seka siirsi putket jaddhtyméaan ja seisotuk-
seen huoneenlampdon. Molempia putkia sekoitettiin ndytteenoton jalkeen suositusten
mukaisesti ja huolellisesti niin, ettd ilmakupla kulki putken pééstd paahan. Manuaali-
menetelman nayteputkilla tehtiin valmistajan ohjeistuksen mukaan normaalin sekoituk-
sen liséksi ensimmaisella sekoituskerralla nopea ja lyhyt napautus ilmassa, jolla pyrittiin
saamaan korkkiin mahdollisesti jadnyt ndyte sekoittumaan muun naytteen joukkoon.

Néayteparit numeroitiin juoksevalla numerolla 1-59.

Néaytteenoton jalkeen naytepari siirrettiin jaahdytyspisteeseen, jossa ndytteiden annettiin
seisoa vahintddn 20 minuuttia ja jad&htya huoneenlampoon. Laskoanalysaattoriin mahtuu
kerralla kymmenen néytettd, joten jaksotimme ndytteenoton niin, ettd tutkittavia néayttei-
ta oli kerralla korkeintaan kymmenelta eri koehenkil6ltd. Nain kaikki naytteet voitiin
analysoida samanaikaisesti. Naytteita ei lisdtty laskoautomaattiin tai manuaalimenetel-

man ennen edellisten valmistumista.

Vakioimme ndytteiden sekoittamisen niin, ettd laskoautomaatin néytteet sekoitimme
laitteen omalla sekoittajalla, jolloin laite sekoittaa putkia noin 40 kertaa 300 sekunnin
aikana. Manuaalimenetelman néayteputket sekoitimme pyorivélla putkisekoittajalla (ku-
va 12), jonka nopeudeksi saadimme 8 kierrosta minuutissa ja sekoituksen kestoksi 5
minuuttia, jolloin myds manuaalimenetelmén nayteputkille tuli noin 40 sekoituskertaa.
Néaytteiden sekoitus ennen analysointia ajoitettiin niin, ettd molemmat mittaukset alkoi-
vat samanaikaisesti. Manuaalimenetelmaan k&ytimme Tampereen ammattikorkeakou-
lulta saatuja ja opetuskéytossa olevia pipettitelinettd ja pipettejd. Molemmat ovat Grei-
ner Bio-One:n tuotteita, kuten kayttdmé&mme manuaaliputketkin, joten vélineet ovat
taysin yhteensopivia. Pipeteissa on kuminen adapteri, joka pit4a pipetin suorassa ja pai-
kallaan. Nayteputken korkki poistetaan ja pipetti asetetaan nayteputkeen niin syville,
ettd kapillaari-imu tayttaa pipetin kokonaan naytteell4. Kokeellista osuutta suorittaes-
samme taytimme pipetit telineen ulkopuolella ja vasta tdyton jalkeen asetimme ne teli-

neeseen.
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Mix-Rate® 10 -analysaattorin mittaus kesti 30 minuuttia, jonka jalkeen laite antaa seka
30 minuutin laskoarvon ettd sen perusteella lasketun 1 tunnin tuloksen. Kaytimme ma-
nuaalimenetelmassa tutkimuksen kulun mittaamiseen kahta ajastinta, 30 minuutin ja 1
tunnin ajalla. Mittasimme poikkeuksellisesti myds manuaalimenetelmén 30 minuutin
laskoarvon, jotta tulostasojen vertailu onnistuisi myo6s silld tasolla. Manuaalimenetel-
man tulos luettiin molemmilla ajanhetkill& punasolupatsaan pinnalta, kuitenkin niin ettei
siithen laskettu mukaan punasolujen paalla olevaa vaaleaa pédasiassa leukosyyteista ja
trombosyyteista koostuvaa kerrosta. Tulokset taulukoitiin (liite 1) ja valokuvattiin mah-
dollista my6éhempaa tarkastelua varten. Manuaalimenetelman tulokset korjattiin 18 °C:n

tulostasoon vasta ennen tulosten tilastollista analysointia.

KUVA 12. Putkisekoittaja (Kuva: Marjaana Ylitalo 2016)

7.2 Toiminnallisen osuuden toteutus

Aloitimme Mix-Rate® 10 -laskoautomaatin kayttdohjeen laatimisen tutkimalla aiempia
TAMK:Iin bioanalyytikkokoulutuksen laitteille tehtyja kéayttdohjeita. Naiden avulla ra-
kensimme kayttoohjeelle rungon. Kayttéohjeen sisallon tuotimme laitteen mukana tul-
leen valmistajan englanninkielisen kéyttohjeen ja omien havaintojemme perusteella.
Tydohjeessa kuvataan kohta kohdalta, miten laitetta k&ytetddn ja kuinka silla suoritetaan
mittaus oikein. Kayttoohjeeseen siséllytimme mielestdimme laitteen k&yttoon liittyvia
tarkeitd huomioita ja turvallisuuteen liittyvia asioita. Otimme kayttoohjetta varten kuvia
laitteesta ja sen osista, jotta saamme helpotettua ja havainnollistettua laitteen kéyttoa.
Kokeellisen osuuden aikana kdytimme laitetta pdivittdin useita kertoja, mutta viela ta-

mén jalkeen kdvimme testaamassa laitteen toimintaa ja sen ominaisuuksia, muun muas-
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sa kdynnistdmassa ja kalibroimassa laitetta, jotta ohjeemme vastaisi tdysin todellisuutta.
Kéyttoohjeesta tuli 17-sivuinen. Kayttdohjeesta tulostetaan ja laminoidaan varillinen
versio laitteen oheen, jota bioanalyytikko-opiskelijat voivat kayttdd. Kayttoohje anne-
taan kayttdén myos sahkoisend versiona, jotta siihen voidaan tarvittaessa tehda péivi-

tyksié.

7.3 Aineiston tilastollinen kasittely

Koestus on laitteen kayttoonottoon liittyva testaus, jossa tutkittavan laitteen tulostasoa
verrataan tunnetun referenssimenetelmén tulostasoon. Tutkimme kerddmaidmme aineis-
toa seka riippuvuuden ja sen voimakkuuden suhteen etté tulosten eroavaisuuden nako-
kulmasta. Tilastollisiksi menetelmiksi ja tunnusluvuiksi aineiston tutkimiseen olemme
valinneet aineiston jakauman tarkastelun, Pearsonin korrelaatiokertoimen, p-arvon, reg-
ressioanalyysin, muutosprosentit, laatikko-jana-kuvion sek& erotuskuvaajan ja keskiar-
vojen vertailun. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 233; Westgard 2009; Jou ym. 2011,
129.)

Hajontakuvion ja korrelaatiokertoimen avulla voidaan arvioida muuttujien valista riip-
puvuutta, sen voimakkuutta ja suuntaa. Riippuvuutta tarkastellaan yleensé kahden muut-
tujan vélilla. Pearsonin korrelaatiokerrointa (R) kaytettdessdé molemmat muuttujat ovat
mitattu valimatka- tai suhdeasteikolla ja kerroin kuvaa muuttujien vélista lineaarista
riippuvuutta. Korrelaationkertoimen arvo vaihtelee -1:n ja +1:n vélilla. Kertoimen arvo
+1 tai sen lahelld oleva arvo merkitsee voimakasta positiivista riippuvuutta, -1:n lahella
oleva arvo voimakasta negatiivista riippuvuutta ja O sitd, ettei lineaarista riippuvuutta
ole. Taydellinen riippuvuus saavutetaan silloin, kun kaikki korrelaatiosuoran pisteet
sijaitsevat samalla nousevalla tai laskevalla suoralla. Positiivinen riippuvuus tarkoittaa,
ettd toisen muuttujan arvon kasvaessa, myos toinen kasvaa eli suora on nouseva. Nega-
tiivinen riippuvuus tarkoittaa sité, ettd toisen muuttujan arvon kasvaessa toinen pienenee
ja suora on laskeva. Korrelaatiokertoimelle voidaan laskea p-arvo, merkitsevyystaso,
joka kertoo vééran johtopéatoksen todenndkoisyydestd. Merkitsevyystason raja-arvo on
0,05, jolloin p-arvon ollessa pienempdaa kuin 0,05 on tulos tilastollisesti merkitseva. P-
arvon ollessa suurempi kuin 0,05 on sattuman todenn&koisyys suuri. (Holopainen &
Pulkkinen 2008, 229 - 234; Heikkila 2014, 91.)
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Regressioanalyysin paamaarana on l0ytdd muuttujien valilla mahdollisesti vallitseva
yhteys ja kuvata sitd matemaattisen mallin avulla. Jos muuttujia on vain kaksi, toista
muuttujaa kutsutaan selittdvaksi muuttujaksi ja toista selitettdvaksi muuttujaksi. (Holo-
painen ja Pulkkinen 2008, 261.) Regressioanalyysin tulokset esitetddn regressiokuvaa-

jan, -yhtalon seka selitysasteen (R?) avulla.

Regressioyhtdld on muotoa:
y =a+ bx

jossa y = selitettdva muuttuja
x = selittdva muuttuja
b = regressiokerroin

a = y-akselin ja suoran leikkauspiste

Regressiokertoimen (b) arvo ilmaisee, kuinka paljon y-muuttuja keskiméérin muuttuu,
kun x kasvaa yhden yksikén verran. Mallin hyvyyttd voidaan arvioida selitysasteen
(korrelaatiokertoimen nelid) perusteella. Selitysaste ilmaisee, kuinka suuri osa muuttu-
jan y vaihtelusta voidaan selittda selittdvdn muuttujan avulla. (Heikkila 2014, 223.)
Heikkildan mukaan (2014, 223) selitysasteen tulisi olla minimissédén 0,6 ja mit4 korke-
ampi arvo on, sitd parempi malli on. Suuri selityskerroin ei kuitenkaan takaa tarkkoja

ennusteita (Holopainen ja Pulkkinen 2008, 277).

Yksinkertainen laatikko-jana-kuvio esittaa graafisesti tunnuslukuja tutkittavasta aineis-
tosta. Naitd tunnuslukuja ovat minimi- ja maksimiarvo, yl&- ja alakvartiili ja ndiden vé-
linen kvartiilivali sek& mediaani. Kvartiilivéli kuvaa havaintoaineiston keskimmadisen 50
%:n sijoittumista (Holopainen ja Pulkkinen 2008, 89). Mediaani on suurusjarjestykseen
asetetuista havainnoista keskimmaéinen, kun havaintoja on pariton maara, ja kahden
keskimmadisen arvon keskiarvo, kun havaintoja on parillinen méard. Mediaanin ala- ja
ylapuolella on yhtd monta havaintoa. (Heikkild 2014, 84.) Laatikko-jana-kuviossa laa-
tikko kuvaa kvartiilivélia, kuvion janat kuvaavat havaintojen vaihteluvélia seka suurinta
ja pieninté arvoa, ja kuviossa oleva musta nelié kuvaa mediaania. Opinnaytetygssamme
laatikko-jana-kuvio piirretddn kuvaamaan menetelmien tulosten valisten muutosprosent-

tien jakautumista. (Graafinen esitys (kuviot) 2004.)
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Muutosprosentti (x) lasketaan kaavalla:

b—a

X 100%

jossa a = referenssimenetelman tulos

b = tutkittavan menetelman tulos

Erotuskuvaajaa voidaan kayttad menetelmien tulosten visuaalisessa vertailussa keske-
naan, jos on odotettavissa, ettd tulokset vastaavat toisiaan. Erotuskuvaajan avulla voi-
daan tunnistaa epajohdonmukaisuuksia tuloksissa. Erotuskuvaaja esittdd menetelmien
valisten tuloksien erotuksen (y-akseli) suhteessa ja referenssimenetelman tulostasoon
(x-akseli). Kun toista tutkittavaa menetelméa kaytetadn referenssimenetelmand, kéayte-
tdéan sen tuloksia parhaana arvioina todellisesta tulostasosta ja se kuvataan erotuskuvaa-
jan horisontaaliakselilla. Erotuskuvaajaan piirramme lisaksi ICSH:n suosituksen mu-
kaan sallittujen erojen yla- ja alarajan -5 ja 5 mm/h kohdalle, jonka sisalla tuloksista 95
% tulisi pysya. (Petersen, Stockl, Blaabjerg, Pedersen, Birkemose, Thienpont, Lassen &
Kjeldsen 1997; Westgard 2009; Jou ym. 2011, 125.)
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8 TUTKIMUSTULOKSET JA NIIDEN TARKASTELU

Vertasimme tutkimuksessamme kahta eri menetelmaé laskon mittaamiseksi. Tilastolli-
set analyysit teimme Microsoft Officen Excel -ohjelmalla ja IMB SPSS Statistics -
ohjelmalla. Naytteita tutkimme 59 koehenkil6lta eli ndytepareja oli 59 (N = 59). Tulos-
ten jakauma oli 0 - 27 mm/h (kuvio 1), joten selkedsti korkeammat arvot puuttuivat tut-
kimuksestamme kokonaan. Analysoimme néytteet sekd manuaalisella Westergrenin
menetelmalla ettd Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorilla. Westergrenin menetelma toimii
koestuksessa referenssimenetelménd, johon laskoautomaatin tulostasoa verrataan. Mit-
tasimme molemmilla menetelmilla ndytteiden arvon sek& 30 minuutin ettd 60 minuutin
ajanhetkeltd, joista kuitenkin vain 60 minuutin tulostasojen vertailu vaikuttaa tutkimus-
tuloksiin. Laskoautomaatin tulokset ovat lampdtilakorjattu 18 °C:n tulostasoon Manleyn
taulukon mukaan. Mahdollisimman vertailukelpoiset tulokset saadaksemme, muutimme
my0ds Westergrenin menetelmalld saadut tulokset vastaamaan 18 °C:n tulostasoa Man-
leyn taulukon mukaan ennen tulosten tilastollista kasittelyd. Westergrenin menetelmén
tuloksiin jatkossa viitatessa ovat ne lampdtilakorjattu 18 °C:n tulostasoon, ellei toisin

mainita. Vertailusarjoja on kaksi. Tasté eteenpéin sarjoihin viitataan seuraavasti:

Sarja 1: Mix-Rate® 10 —laskoanalysaattorin 1 tunnin tulos vs. Westergrenin menetel-
man 1 tunnin tulos (59 paria)

Sarja 2. Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorin 30 minuutin tulos vs. Westergrenin mene-
telman 30 minuutin tulos (59 paria)
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KUVIO 1. Sarjan 1 tulosten jakauma
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Sarjan 1 Pearsonin korrelaatiokertoimeksi saatiin 0,930, joka kertoo voimakkaasta line-

aarisesta riippuvuudesta menetelmien valilla (taulukko 2). Korrelaatiokertoimen arvo 1

tarkoittaisi taydellista riippuvuutta menetelmien valilla, arvo 0 sitd ettei riippuvuutta

ole. P-arvo sarjalle 1 on alle 0,0001, joten tulos on tilastollisesti erittdin merkitseva.

Sarjan 2 Pearsonin korrelaatiokertoimeksi saatiin 0,822 ja p-arvoksi alle 0,0001 (tau-

lukko 2), joten myds tassa sarjassa menetelmien vélilla on voimakas lineaarinen riippu-

vuus ja voidaan luottaa, ettei kyse ole sattumasta, vaan tulos on tilastollisesti erittéin
merkitsevd. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 177, 233-235.)

TAULUKKO 2. Korrelaatiokerroin ja p-arvo

N Korrelaatiokerroin | p-arvo
Sarjal 59 0,930 <0,0001
Sarja 2 59 0,822 <0,0001




29

Regressiokuvaajan suoran yhtélé on muotoa:

y =a+ bx
jossa y = selitettdva muuttuja
x = selittdva muuttuja
b = regressiokerroin

a = y-akselin ja suoran leikkauspiste

Sarjoja 1 ja 2 tutkittaessa regressiokuvaajan suoran yhtéléssa muuttuja y kuvaa Wester-
grenin menetelmaa ja muuttuja x Mix-Rate 10 —laskoanalysaattoria. Regressiokertoimen
b arvo ilmaisee, kuinka paljon y-muuttuja keskimaarin muuttuu, kun x kasvaa yhden
yksikon verran. Mallin hyvyytt4 voidaan arvioida selitysasteen (korrelaatiokertoimen
nelio) perusteella. Selitysaste (R?) ilmaisee, kuinka suuri osa muuttujan y vaihtelusta
voidaan selittdd selittdvan muuttujan avulla. (Heikkild 2014, 223.) Selitysasteen ollessa
vahintadn yli 0,6, voidaan laatia ennusteita muuttujalle y. (Holopainen & Pulkkinen
2008, 277-278; Heikkild 2014, 223.)

Sarjan 1 regressiokuvaajan yhtélé (kuvio 2) on muotoa y = 0,8861x + 0,3377, jossa
regressiokerroin b on arvoltaan 0,8861. Saatu regressiokerroin tarkoittaa, ettd Mix-
Rate® 10 —laskoanalysaattorin mittaaman arvon muuttuessa yhden yksikon verran,
muuttuu Westergrenin menetelmalld saatu arvo 0,8861 yksikon verran. Regressioker-
toimen avulla voidaan arvioida, ettd menetelmilld saadut tulokset vastaavat toisiaan
voimakkaasti, mutta laskoanalysaattorin tulostason on hieman korkeampi verrattuna
referenssimenetelmaan. Selitysaste R? on sarjalle 1 0,8654, joten sen perusteella Mix-
Rate® 10 —laskoanalysaattorin tuloksilla voidaan selittdd 86,5% Westergernin mene-

telman tuloksien vaihtelusta.
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KUVIO 2. Sarjan 1 regressiokuvaaja
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Sarjan 2 regressiokuvaajan yhtald (kuvio 3) on muotoa y = 0,6728x — 0,3545 ja seli-

tysaste R? on 0,6753. Sarjan 2 regressiokerroin on yhtalon perusteella 0,6728 eli Mix-

Rate® 10 —laskoanalysaattorin mittaaman arvon muuttuessa yhden yksikén verran,

muuttuu Westergrenin menetelmalld saatu arvo 0,6728 yksikon verran. Regressioker-

toimen perusteella voidaan arvioida laskoanalysaattorin tulostason olevan 30 minuutin

tuloksissa korkeampi verrattuna referenssimenetelméén. Sarjan 2 selitysaste on 0,6753,

mika kertoo, ettei mallinnuksen perusteella voida vélttdmatta tehda luotettavia tulkintoja

tai ennusteita.
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30 minuutin tulosten regressiokuvaaja (sarja 2)

10

y = 0,6728x- 0,3545
R® = 0,6753
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Westergrenin menetelmin 30 minuutin tulos [mm/h)
T =]
\

Mix-Ra‘te® 10 laskoautomaatin 30 minuutin tulos (mm/h)

KUVIO 3. Sarjan 2 regressiokuvaaja

Muutosprosentti (x) laskettiin kaavalla:

b—a

X 100%

jossa a = referenssimenetelman tulos

b = laskoanalysaattorin tulos

Laskettujen muutosprosenttien avulla piirrettiin molemmille sarjoille laatikko-jana-
kuvio ja laskettiin kuvioon liittyvia tunnuslukuja. Laatikko-jana-kuvion (kuvio 4) ja
saatujen tunnuslukujen perusteella sarjan 1 kvartiilivali on -0,3%-25% eli 50 %:a laske-
tuista muutosprosenteista on saadulla valilla. Suurin muutosprosentti sarjalle 1 on 140%
ja pienin -40%. Sarjan 1 mediaani on 0 %. Sarjan 2 kvartiilivali on laatikko-jana-
kuvion (kuvio 4) ja laskettujen muutosprosenttien perusteella 50%-100%. Suurin muu-
tosprosentti sarjassa 2 on 400% ja pienin 0%. Sarjan 2 mediaani on 50%. Muutospro-
sentit ovat hyvin suuria molemmissa sarjoissa, miké johtuu osaltaan mitattujen arvojen
ja erotusten samasta suuruusluokasta. Tamén vuoksi muutosprosentteja tarkastelemalla
saadaan l&hinnd suuntaa antavaa informaatiota. Esimerkiksi, jos mitatut tulokset samalle
naytteelle ovat laskoautomaatilla 3 mm/h ja referenssimenetelmélld 1 mm/h, on muu-
tosprosentti tulosten vélilla 200 %. Kuitenkaan todellisuudessa esimerkin tulosten véli-

selld erolla ei ole kliinistd merkitysta.
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Muutosprosentit menetelmien tulosten valilla

1 tunnin tulokset 30 minuutin tulokset
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KUVIO 4. Laatikko-jana-kuvaaja sarjoille 1 ja 2

Sarjalle 1 (kuvio 5) ja sarjalle 2 (kuvio 6) madritettiin erotuskuvaajat, joiden avulla
voitiin tutkia ndyteparien vélisten tulosten erotuksia. Erotukset laskettiin véhentdamalla
Mix-Rate® 10 —laskonalysaattorin tuloksista Westergrenin menetelmall& saadut tulok-
set. Naitd erotuksia verrattiin referenssimenetelmana toimivaan Westergrenin menetel-
man tulostasoon. Hyvéksymisalueen ylarajaksi madritettiin ICSH:n (International
Council for Standardization in Haematology) suosituksen mukaan 5 mm/h ja alarajaksi -
5 mm/h. 95 %:a saatujen tulosten erotuksista tulisi asettua ndiden rajojen sisaan, jotta
menetelmaa voidaan pitaa luotettavana. Vaikka jaimme tutkimuksessamme suositellusta
2 - 120 mm/h laskoarvojen jakaumasta, voidaan ICSH:n saantdd pitad hyvéna apuna
tulosten tarkastelussa. Sarjassa 1 tuloksien erotuksista 93% pysyi sallittujen rajojen
sisdlld, vain neljan mittauksen erotukset olivat yli +/- 5 mm/h (kuvio 5). Tulosta voidaan
kuitenkin pitd4 hyvand, kun otetaan huomioon tutkimuksen otoskoko ja tulosjakauma.
Tulosten taydellinen vastaavuus eli erotuksen nollatulos toteutui sarjassa 1 17 ndytteen
kohdalla, joka on otoksen néytteista 28,8 %:a. Sarjassa 2 tulosten tdydellinen vastaa-
vuus toteutui 4 naytteen kohdalla, joka on otoksen néytteista 6,8 %:a. (Jou ym. 2011,
125.)
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1 tunnin tulosten erotuskuvaaja (sarja 1)
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KUVIO 5. Erotuskuvaaja sarjasta 1

30 minuutin tulosten erotuskuvaaja (sarja 2)

&
< s
£
E 4 * * * +
5
-§ 3 * + *
c2e * * * * +* +
]
£ 1 . * . . .
m
20 @ = + +
8 b 4 5 6 7 8 g
]
[=]
E
c
3
E
5
§ 5
=

6

Westergrenin menetelman 30 minuutin tules (mm/h)

KUVIO 6. Erotuskuvaaja sarjasta 2

Sarjojen 1 ja 2 nadytepareille laskettiin erotukset ja néille tuloksille keskiarvo. Erotus
laskettiin ndyteparien vélilla vahentamalla Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattorilla saa-
duista tuloksista Westergrenin menetelmalld saadut tulokset. Laskettu arvo kertoo kes-
kimadraisen eron menetelmien valill4d sekd eron suunnan. Sarjan 1 keskimaaraiseksi
eroksi saatiin 0,7 mm/h eli analysaattorin tulokset ovat keskiméarin 0,7 mm/h suurem-
mat. Sarjan 2 keskimdardisen erotuksen arvoksi saatiin 1,8 mm/h eli analysaattorilla

saadut tulokset ovat keskimaarin 1,8 mm/h referenssimenetelméai suuremmat.



TAULUKKO 4. Sarjojen 1 ja 2 keskiarvo seka keskihajonta
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N Keskiarvo Keskihajonta
. Westergrenin menetelma 59 8,372 5,731
Sarjal
Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattori | 59 9,068 6,017
. Westergrenin menetelma 59 2,576 1,511
Sarja 2
Mix-Rate® 10 -laskoanalysaattori | 59 4,356 1,845
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9 POHDINTA

Opinnaytetydomme kokeellisen osuuden tarkoituksena oli suorittaa Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattorin koestus ja tilastollisin menetelmin vertailla tulostasoa referenssime-
netelmédan. Liséksi tarkoituksena oli tehdd Tampereen ammattikorkeakoulun kliinisen
hematologian opetuslaboratorioon Mix-Rate® 10 -laskoautomaatille selked, toimiva
kayttoohje.

Keréatessamme tutkimusaineistoa pyrimme vakioimaan kunkin néyteparin preanalyytti-
set vaiheet, niin ett ndytteet olisivat analysoitaessa mahdollisimman vastaavat keske-
naan. Otimme molemmat ndytteet samasta koehenkilosta samalla pistoksella ja pyrim-
me sekoittamaan putkia saman verran heti naytteenoton jalkeen. Néaytteitd seisotettiin
vahintadn 20 minuuttia naytteenoton jalkeen, jotta ne ja&htyivat huoneenlampaisiksi.
Suurin osa naytteista analysoitiin kahden tunnin sisalla naytteenotosta, vain kaksi ndy-
teparia seisoivat pidempéaan, mutta nekin alle 2,5 tuntia. Na-sitraattindyte séilyy huo-
neenldmmassa 7 tuntia (Fimlab laboratoriot Oy 2014). Néyteparien seisotusajat pysyi-
vét keskenddn hyvin samoina. Ottamissamme ndytteissa ei esiintynyt ndkyvéaa hemolyy-
sid. Manuaalitulosten lukeminen oli valilla haastavaa, sill4 aina plasman ja punasolujen
valinen raja mittapipetissa ei ollut selked. Tallaisten mittausten kohdalla tarkastelimme
tulokset erityisen tarkasti ja kirjasimme tuloksen manuaalimenetelmén lukuohjeistuksen

seka yhteisen paatoksen perusteella.

Néyteotoksemme minimikooksi méaaritimme alussa 50 nayteparia. Kerasimme koehen-
kiloita sahkdpostein ja TAMKIin opettajien avulla. Tavoitteenamme oli saada mahdolli-
simman paljon myods korkeita laskoarvoja, jotta saamme selvitettyd tulosten luotetta-
vuutta laitteen koko mittausalueella. Emme saaneet kuitenkaan otokseemme kuin vain
muutaman korkeamman arvon. Otos olisi ollut varmasti paljon edustavampi myos pato-
logisten ndytteiden osalta, jos olisi ollut mahdollista saada néytteitd esimerkiksi sairaa-
laympadristostd. Ndyteaineiston keruussa toimimme eettisesti koehenkiliden tietojen
suhteen. Emme kerdnneet koehenkil6istd mitddn henkilGtietoja tai muuta tietoa ylos,
milla heidat jalkeenpdin olisi voinut tunnistaa, ellei koehenkilé halunnut tietdd omaa
laskotulostaan ja antaa tahén tarkoitukseen sahkdpostiosoitettaan. Kun olimme saaneet

mittaustulokset valmiiksi, ldhetimme tulokset niit4 halunneille ja poistimme osoitetiedot
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itseltdmme. Kokeellisen osuuden aikana huolehdimme, ettei kerddmidmme tietoja péas-

syt tarkastelemaan kukaan ulkopuolinen.

Halusimme kokeilla automaatin sekoitustoimintoa tydossamme, joten laskimme laitteen
sekoitustoiminnon keston ja kuinka monta taytta sekoitusta se tekee sekoitusajan kulu-
essa. Kdaytimme referenssimenetelman néytteiden sekoittamiseen hematologian luokassa
olevaa putkisekoittajaa. Saddimme sen pyorimisnopeuden siten, ettd sekoituksia tuli
sama madrd, samassa ajassa kuin automaatilla. N&in nayteparin molemmille putkille
samanlaisen perusteellisen sekoituksen ennen mittausta. Sekoituksen jalkeen laite aloitti
automaattisesti mittauksen, mutta referenssimenetelman néytteet piti vield vetad mitta-
pipetteihin ja asettaa pystysuoraan pipettitelineeseen. Tdman osion saimme ilman suu-
rempia viiveita suoritettua joka kerta. Analysaattori antaa aanimerkin, kun mittaus on
valmis, mutta manuaalimenetelmaa varten laitoimme ajastimet. Kirjasimme manuaali-
menetelman tulokset aina heti 30 minuutin ja tunnin kuluttua sek& kuvasimme tulokset
myOhempéa tarkistamista varten. Taulukoimme tulokset Microsoft Office Excelilla.
(Liite 1)

Isoin tulosten luotettavuuteen liittyva ongelma opinnaytetydssamme tuli eteen manuaa-
limenetelmén tulosten ja niiden mahdollisen lampd6tilakorjaamisen kohdalla. Kdvimme
lapi aikaisempia laskotutkimuksia ja osassa tutkimuksia manuaalimenetelman tulokset
ovat lampétilakorjattu 18 °C:seen, kuten laskoautomaattikin tekee. Lampdtilakorjauksen
yleisen kaytdnnon suhteen oli kuitenkin vaikea 10yt&4 tietoa. Mittauslampdtilalla ja sen
vaihtelulla mittauksen aikana on todistetusti vaikutusta laskoarvoihin. (Manley 1957,
356.) Yleisesti kaytantd nayttaisi olevan, ettd jos manuaalimenetelman mittaus on suori-
tettu 18-25 °C:ssa ja lampotila pysyy vakiona mittauksen aikana (+/- 1 °C), tulokset
ovat luotettavia ja niitd ei lampotilakorjata. Mittauslamp@tila opinnaytetydmme kokeel-
lista osuutta suorittaessa pysyi jokaisena paivana 22-23 °C valilla, mutta paatimme kui-
tenkin korjata myds manuaalimenetelmén tulokset Manleyn taulukon mukaan 18 °C:n
tulostasolle, jotta menetelmien tulokset olisivat mahdollisimman vertailukelpoisia.
(Reading Scale USER'S MANUAL 2008, 1-3; MIX-rate User’s Manual 2012, 17). (Lii-
te 3)

Vain 60 minuutin arvoilla on Kliinistd merkitystd, mutta halusimme tilastoida myds 30
minuutin arvot (liite 1) ndhddksemme onko niissd& mahdollisesti eroa. Kun molempien

menetelmien 60 minuutin arvoja vertailtiin keskendén, Pearsonin korrelaatiokertoimeksi
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saatiin 0,930, joka kertoo voimakkaasta lineaarisesta riippuvuudesta menetelmien valil-
l4. P-arvoksi sarjalle 1 saatiin alle 0,0001, joten korrelaation tulos on tilastollisesti erit-
tdin merkitseva. Vertailusarjoille suoritetun regressioanalyysin perusteella pystyttiin
mallintamaan ja arvioimaan menetelmien valista suhdetta, seké arvioimaan tutkimuksen
luotettavuutta. My0s regressioanalyysilla saadut tulokset tukivat paatelmaa, ettd Mix-
Rate® 10 —laskoanalysaattorin tulostaso on luotettava alle 27 mm/h laskoarvoilla. Mie-
lenkiintoista oli huomata, ettd menetelmien 30 minuutin arvojen valilla oli enemman
eroa kuin 60 minuutin arvoilla. Halusimme myos selvittdd, toteutuuko otoksessamme
ICSH:n suositus siita ettd, 95% menetelmilld saatujen tulosten erotuksista tulisi olla 5
mm/h tai véhemman. 1 tunnin vertailusarjan tuloksien erotuksista 93% pysyi sallittujen
rajojen sisalld, vain neljan mittauksen erotukset olivat yli +/- 5 mm/h. Tulosta voidaan
pitdd hyvénd, kun otetaan huomioon tutkimuksen otoskoko ja tulosjakauma. Mittaustu-
losten tilastollisen analysoinnin tulosten perusteella voidaan osoittaa, ettd Mix-Rate® 10
—laskoanalysaattorin tulostaso on luotettava ainakin alle 27 mm/h tuloksilla. (Jou ym.
2011, 125.)

Tekemidmme tulkintoja ja paatelmid tilastollisen analyysin perusteella voidaan pitaa
luotettavina, silla tehdyt paatelmat olivat selkeésti osoitettavissa ja perusteltavissa saa-
duista tuloksista. Perendyimme kayttdmiimme menetelmiin hyvin, jotta virheit4 ei tulisi
ja osaisimme tulkita saatuja tuloksia oikein. Tilastollinen analyysi suoritettiin kahdella
ohjelmistolla Microsoft Office Excelilla sekda IMB SPSS Statistics -ohjelmalla, jotta
voitiin my0ds néin varmistua laskujen ja kuvioiden oikeellisuudesta sek& poissulkea in-
himilliset virheet. Tekemadmme tulkinnat tarkasti Tampereen ammattikorkeakoulun bio-

analyytikko-opiskelijoiden tietojenkasittelyn opettaja.

Pyrimme opinndytetydssdmme kayttdmaan mahdollisimman paljon tietokirjallisuutta ja
tieteellisid artikkeleita l&hteind. L&hteitd etsiessimme pyrimme olemaan hyvin l&hde-
kriittisia ja varmistumaan kayttdmiemme tietojen ajantasaisuudesta. Lasko on kuitenkin
vanha tutkimus, jonka standardit on vakioitu jo 1920-luvulla, joten osa lahteistdmme on
my06s useita kymmenid vuosia vanhoja alkuperéisia tutkimuksia, jotka ovat edelleen

luotettavia. Kayttdmiimme lahteisiin viittasimme ohjeistuksen mukaan.

Kokeellisen osuuden tuloksiin ja niiden luotettavuuteen olemme tyytyvaisid. Naytteiden
otto, preanalytiikka ja analysointi menivat suunnitellusti ja ndyteparit olivat keskendén

ldhes identtisid. Opinndytetyon tekeminen sujui hyvassé yhteisty0ssé ja opimme mo-
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lemmat paljon tyota tehdessa. Tyo ei edennyt aivan suunnitellun aikataulun mukaisesti,
sill4 teoriaosuuden ja kayttoohjeen kirjoittamisen aloitimme vasta pitkén harjoittelujak-
son jalkeen kevéalla. Kokeellisen osuuden suorittaminen sujui hyvin ja suunnitellusti.
Olisimme kuitenkin toivoneet otokseemme enemmaén korkeita laskoarvoja. Jatkotutki-
muksena olisi mielenkiintoista ndhda vastaavanlainen vertailu referenssimenetelmén ja
Mix-Rate® 10 -analysaattorin vélill4, mutta ICSH:n suositusta vastaavalla ndytetotok-
sella. ICSH:n mukaan (Jou ym. 2011, 125) néaytteita tulisi olla vahintd&n 40 ja niiden
tulisi jakautua kolmeen eri tulosryhmaan: 1-20, 21-60 ja yli 60 mm/h. Myds Mix-
Rate® 10 -analysaattorin 15 minuutin mittauksen tulostason vertailu referenssimene-
telmaan olisi mielenkiintoista. Natriumsitraatin sdilyttdmisajoissa huoneenldammaossa ja
jadkaappilampdtilassa on lahteiden mukaan suuria eroja. (Fimlab Laboratoriot Oy,
2014; HUSLAB, 2015.) Naista aiheista saisi tulevaisuudessa mielenkiintoisia tutkimus-

aiheita.

Tyo6ohjeen laadimme rakenteeltaan samankaltaiseksi kuin aiemmissa bioanalyytikko-
koulutuksen opinndytetdissa on tehty. Laatimamme kayttoohje Mix-Rate® 10 -
laskoanalysaattorille sisdltdd selkedn kuvauksen laitteesta, mittausperiaatteesta ja sen
toiminnasta, ohjeet laskomittauksen suorittamiseen vaihe vaiheelta, tietoa laitteen kayt-
toon liittyvista turvallisuusseikoista ja mittaukseen liittyvista virheldhteistd seka toimin-
taohjeita, jos laitteen kanssa ilmenee ongelmia. Ohjeessa on myo6s kuvaus laskoanaly-
saattorin toimintatestien ja kalibroinnin suorittamiseen. Tarkoituksemme oli tehda
TAMK:Iin bioanalyytikko-opiskelijoille selked ja kayttajaystavéllinen ohjeistus, jolla
varmistettaisiin laitteen oikea ja luotettava kéyttd seka helpotettaisiin laitteen toiminta-
testien ja kalibroinnin suorittamista. Ohje on kuvallinen, jotta se olisi mahdollisimman
havainnollinen ja helposti kéaytettdva. Kayttoohjeen teko oli yksinkertaista ja selkeaa,
koska olimme tutustuneet laitteen kayttoon perusteellisesti ennen kokeellisen osuuden
suorittamista ja lisdd Kkirjallista osuutta Kkirjoittaessamme. Mix-Rate® 10 -
analysaattorilla sek& Self Test —putkisarjalla on olemassa omat englanninkieliset manu-
aalinsa. Laitteen alkuperdinen manuaali on kattava kokonaisuus laitteesta, mutta Self
Test —putkisarjan toimintatestien ja kalibroinnin suorittamisen ohjeet olivat mielestdm-
me vaikeaselkoiset ja puutteelliset. Valitettavasti emme ehtineet testata tuottamaamme
tyoohjetta ké&ytdnnossa koehenkildilla tai saamaan siitd muuten kéyttajapalautetta.
Saimme kuitenkin laitteen kaytosté paljon kokemusta kokeellista osuutta tehdessémme
ja kaytéssamme oli laitteen alkuperdiset kayttdohjeet, joten uskomme tuottamiemme
kayttoohjeiden olevan hyvé ja luotettava apuvaline laitteen kayttdmiseen. Vaikka laite
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on kaytoltadn hyvin yksinkertainen ja kayttajaystavallinen, tulevat kéyttbohjeemme

varmasti tarpeeseen.
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LITTEET

Liite 1. Westergrenin menetelmén ja Mix-Rate® 10 -laskoautomaatin mittaustulokset,

1(2)

lasketut muutosprosentit ja erotukset
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26 3 41 2 4 2 4| 50,00/ 0,00 1
27 5 1 1 6| 400,00 33,33 4
28 6| 14| 4| 16 4 15| 50,00 -6,67 2 -1
29 5 9| 2 8 2 8| 150,00 12,50 3 1
30 4 7| 3] 10 3 9| 33,33 -22,22 1 -2
31 70 19| 5| 21 5 19| 40,00/ 0,00 2 0
32 3 5| 2 3 2 3| 50,00 66,67 1 2
33 4 7| 2 6 2 6| 100,00| 16,67 2 1
34 2 2| 1 2 1 2| 100,00 0,00 1 0
35 9| 25| 5| 24 5 21| 80,00/ 19,05 4 4
36 5/ 12| 4| 16 4 15| 25,00 -20,00 1 -3
37 3 6| 2 5 2 5| 50,00 20,00 1 1
38 3 5/ 1 3 1 3|200,00| 66,67 2
39 3 5| 3 5 3 5/ 0,00 0,00 0 0
40 3 41 2 5 2 5| 50,00| -20,00 1 -1
41 3 6| 2 5 2 5| 50,00 20,00 1
42 6| 14| 3| 12 3 11| 100,00| 27,27 3 3
43 3 40 2 5 2 5| 50,00 -20,00 1 -1
44 9| 25/ 9| 29 8 26| 12,50| -3,85 1 -1
45 5 9| 2 7 2 7| 150,00| 28,57 3
16 5/ 12| 3| 10 3 9| 66,67 33,33 2 3
47 5| 12| 2 5 2 5| 150,00 | 140,00 3
48 3 41 2 5 2 5| 50,00| -20,00 1 -1
49 3 5| 2 4 2 4| 50,00/ 25,00 1 1
50 4 7| 2 6 2 6| 100,00 16,67 2
51 3 5| 2 5 2 5/ 50,00/ 0,00 1 0
52 4 701 5 1 5| 300,00 40,00 3
53 2 2| 1 3 1 3| 100,00 -33,33 1 -1
54 2 3| 2 3 2 3| 000 0,00 0 0
55 5/ 12| 3| 14 3 13| 66,67 -7,69 2 -1
56 5/ 10| 3 9 3 8| 66,67 25,00 2 2
57 6| 16| 4| 15 4 14| 50,00 14,29 2 2
58 2 2| 1 2 1 2| 100,00/ 0,00 1 0
6| 13| 2| 13 2 12| 200,00 8,33 4 1

59
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Liite 2. Mix-Rate® 10 -laskoautomaatin kalibroinnin ja toimintatestin viitearvotaulukot

Room temperature (r.t.), nayton ylarivi
Mittauskanava 2 1(+/-0)
Mittauskanava 3 24 (+/- 4)
Mittauskanava 4 93 (+/- 6)
Mittauskanava 5-6 300 (+/- 5)

Referenssilampdotilaan korjatut tulokset (18C), nayton alarivi

Lampotila 164 -|188 -|213 -|238 -|263 -|288 -
(C) <16.3 >31.3
18.7 21.2 23.7 26.2 28.7 31.2

Kanava 5-6

Kanava 2 1 1 1 1 1 1 1
(+/-0) [(+/-0) [(+/-0) [|(+/-0) [(+/-0) [(+/-0) [(+/-0) [(+/-0)

Kanava 3 27 24 23 21 19 17 15 15
(+-4) [(+/-4) ((+-4) [(+-4) |(+I-4) |(+-4) |(+-4) |(+/-4)

Kanava 4 103 96 91 86 81 75 70 70
(+/-6) [(+/-6) [(+/-6) |(+/-6) [(+/-6) [(+/-6) [(+/-6) [(+/-6)
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Liite 3. Manleyn lampétilakorjaustaulukko, taulukko katkaistu 30 mm/h arvosta eteen-

pain
ESR </=16.3 16.4-18.7°C | 18.8-21.2 21.3-23.7 23.8-26.2 26.3-28.7 28.8-31.2 >31.3
1 2 1 1 1 1 1 1 1
2 3 2 2 2 2 2 2 2
3 4 3 3 3 3 3 3 3
4 5 4 4 4 4 3 3 3
5 6 5 5 5 5 4 3 3
6 7 6 8 6 5 5 4 4
7 8 7 7 7 6 6 5 5
8 9 8 8 8 7 6 5 5
9 10 9 9 8 7 7 6 6
10 11 10 10 9 8 7 6 6
11 12 11 11 10 9 8 7 7
12 13 12 12 11 10 9 8 8
13 14 13 13 12 1 10 8 8
14 15 14 14 13 12 10 9 )
15 16 15 15 14 13 11 10 10
16 17 16 16 15 13 11 10 10
17 18 17 17 15 14 12 11 11
18 20 18 18 16 14 13 11 11
19 21 19 19 17 16 14 12 12
20 22 21 20 18 16 14 13 13
21 24 22 21 19 17 15 13 13
22 24 23 22 20 18 16 14 14
23 25 23 22 20 18 17 15 15
24 27 24 23 21 19 17 15 15
25 28 25 24 22 20 18 16 16
26 29 27 25 23 21 19 17 17
27 30 28 26 24 22 19 17 17
28 31 29 27 25 23 20 18 18
29 32 30 28 26 23 21 18 19
30 33 31 29 27 24 22 19 19

(Reading Scale USER'S MANUAL 2008, 3)



