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Varfariini eli Marevan® on télla hetkella Suomen yleisin antikoagulaatiohoidossa kaytettava
ladke. Varfariinin kapean terapeuttisen leveyden vuoksi potilas tasapainottelee vuotoriskin
ja tukosriskin valilla, jonka takia varfariininoito vaatii sdanndéllista INR-arvon laboratorioseu-
rantaa. Perinteisen laboratoriodiagnostiikan rinnalle on kehitetty INR-vieritestaus sekéa poti-
laan itse suorittama omaseuranta. Vaestdn ikdantyessa varfariinipotilaiden maara tulee kas-
vamaan, jonka takia myds tarve omaseurannalle kasvaa. Omaseuranta yllapitaa hoitotasa-
painoa ja siten vahentaa komplikaatioiden maaraa.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli koota Orion Diagnostica Oy:lle tietoa omaseurannan edel-
lytyksista ja suunnitella sen pohjalta siséltéa microINR®-omaseurantaoppaalle. microINR®-
vieritestilaite on saatavilla Suomessa toistaiseksi vain terveydenhuollon ammattilaisten kayt-
téon. Tavoitteena oli tehda opinnaytetydsta sellainen, jota toimeksiantaja voi hyddyntaa.

Tietoa keréttiin omaseurannan kaytanndista, lainsaadanndsta, laadunvarmistuksesta ja hy-
van potilasohjeen laatimisesta. Toimeksiantajan ehdotuksesta etsittiin haastateltaviksi hen-
kiloita, jotka ohjaavat varfariinipotilaan omaseurantaa. Haastatteluilla haluttiin tuoda liséaar-
voa tydllemme. Kiinnostuksen kohteena oli potilaiden perehdytys seka hoitajien koulutus
omaseurantaan.

Omaseurantaoppaan sisdltéa suunniteltiin niin, ettd se olisi mahdollisimman selked poti-
laalle ja sisaltaisi kaikki tarkeimmat tiedot laitteen pdivittdisesta kaytosta. Sisallon suunnitel-
tiin koostuvan INR-arvon teoriatiedosta, microINR®-vieritestilaitteen ominaisuuksista ja mit-
taukseen tarvittavista valineista, itse mittaamisesta, tulosten tulkinnasta, teknisistéa ohjeista
seka yleisimmista virheviesteista. Kieliasultaan omaseurantaoppaan sisaltd suunniteltiin po-
tilasystavalliseksi ja esimerkiksi ammattisanasto pitaisi jattaa siita pois.
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Warfarin also known as Marevan® is the most used anticoagulant in Finland. It has a narrow
therapeutic range so the patient has to balance between risks of bleeding and clotting. That
is why Warfarin patients need regular INR-monitoring. Point of care testing of INR and INR-
self monitoring have been developed next to the traditional laboratory diagnostics. The aging
of the population causes an increase in warfarin patients and self-monitoring. Self-monitor-
ing maintains the balance of the warfarin therapy which decreases complications.

Orion Diagnostica Oy asked us to clarify facts about bringing the microINR®-analyzer to
patient self-monitoring. The purpose of our thesis was to collect comprehensive information
about the criteria of self-monitoring and design content to a self-monitoring guide. In Finland
microlINR®-analyzer is available only for health care professionals. Our aim is to make this
thesis is as good as possible so Orion Diagnostica Oy can benefit from it.

For this thesis we collected information on self-monitoring customs, legislation, quality as-
surance and how to write good patient instructions. We also interviewed people who guide
patients in INR self-monitoring. We were interested in information on how to train patients
and health care workers in self-monitoring.

The self-monitoring guide was designed to contain information about INR-theory, the meas-
uring properties of the microINR®-analyzer and how to interpret the results as well as the
most common error messages. The intention of the INR self-monitoring guide is to be easy
to read and to include all the information patients’ needs for daily use.
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1 Johdanto

Oraalista antikoagulaatiohoitoa kayttad noin 2-3 % Suomen vaestosta. Antikoagulaatio-
hoidolla ehkaistdan tukosten syntymista. Yleisin oraalinen antikoagulantti on varfariini,
joka on pysynyt suosituimpana tukossairauksien hoitomuotona jo useiden vuosikymme-
nien ajan. Varfariinin kapea terapeuttinen leveys ja yksil6llinen annosvaihtelu edellytta-
vat saannollistd INR-arvon laboratorioseurantaa. Sen vuoksi perinteisen laboratoriome-
netelman rinnalle on kehitetty INR-vieritestilaitteita seka potilaan itse suorittama testaus

eli omaseuranta. (Joutsi-Korhonen — Lassila — Savolainen 2010.)

Varfariiniladkitys yleistyy koko ajan vaeston ikaantyessa ja hoitoindikaatioiden laajentu-
essa, jonka vuoksi myds omaseurannalle on tarvetta yn& enemman (Timoskainen 2009).
Varfariininoidon laboratorioseuranta kuluttaa terveydenhuollon resursseja ja on taval-
lista, ettéd kolmannes laboratorion asiakkaista tulee INR-mittaukseen (Syrjala 2008). Var-
fariinipotilaiden hoitotasapaino saattaa vaihdella I1a&kkeen haastavuuden takia paljonkin,
minka takia useammin suoritettava omaseuranta voi parantaa hoidon toimivuutta ja siten

vahentaa komplikaatioiden méaaraa (Joutsi-Korhonen ym. 2010).

Opinnaytety® toteutetaan yhteistydssa Orion Diagnostica Oy:n kanssa. Opinnaytetydn
aiheena on kerata tietoa omaseurannasta ja suunnitella siséltéa omaseurantaoppaalle,
joka on tarkoitettu Orion Diagnostica Oy:n markkinoimalle microINR®-vieritestilaitteelle.
microINR®-vieritestilaite on talla hetkella saatavilla vain terveydenhuollon ammattilaisten
kayttéon. Orion Diagnostica Oy:n edustajien mukaan laitetta on kuitenkin tiedusteltu
myOs omaseurantaan. Suomen markkinoilla on télla hetkelld vain yhden valmistajan
INR-mittari, jonka varfariinia kayttava potilas voi hankkia itsellensa (Terveysneuvonta
2016). Omaseurannan edellytyksista keratdan tietoa, jonka pohjalta omaseurantaop-
paan sisalto laaditaan. Oppaan on tarkoitus olla mahdollisimman selked ja potilasysta-

véllinen, sisaltden kaikki tarkeimmat tiedot laitteen paivittisesta kaytosta.



2 Opinnaytetyon lahtokohdat

Opinnaytety® toteutetaan, koska toimeksiantajalta on kyselty microlNR®-vieritestilait-
teen tuomisesta omaseurantaan. Omaseurantaoppaalle on tarvetta tulevaisuudessa,
kun microlNR®-vieritestilaite tuodaan omaseurantaan. Talla hetkella varsinaisia poti-

laalle tarkoitettua kayttdohjeita ei ole olemassa.

2.1 Opinnaytetyon tarkoitus ja tavoitteet

Opinnaytetyon tarkoituksena on koota tietoa omaseurannasta sekéa sen edellytyksista
jonka pohjalta suunnitella sisaltéa microlNR®-vieritestilaitteen omaseurantaoppaalle.
Opinnaytetyon aihe ja sisalto toteutetaan toimeksiantajan toiveiden mukaisesti. Kiinnos-
tuksen kohteina ovat vieritestausta ja omaseurantaa ohjaava lainsaadanto, perehdytta-
minen omaseurantaan, laadulliset periaatteet seka taman hetkiset kaytannot. Tavoit-

teena on tehda opinnaytetyosta sellainen, jota Orion Diagnostica Oy voi hyddyntaa.

Koska varsinaisen omaseurantaoppaan tuottaminen ei ole viela ajankohtaista, suunnit-
telemme vain sisaltdéa sellaiseen. Suunniteltu sisdltdé on suuntaa antava, jota toimeksi-
antaja voi itse muokata mieleisekseen. Omaseurantaoppaassa tulisi olla kattavasti tietoa
INR:st&, INR-vieritestien preanalytiikasta, microINR®-vieritestilaitteen toiminnoista ja mit-
tauksen suorittamisesta. Rakenteellisesti ja sisallollisesti sen tulisi olla kuluttaja- eli poti-
lasystavallinen. Naytteenotto- ja toimintaohjeiden on hyva pohjautua jo olemassa oleviin
kayttdohjeisiin seka Orion Diagnostica Oy:n tuottamiin ammattilaisille tarkoitettuihin pi-

kakayttoohjeisiin.

2.2 Tiedonhankinta ja haastattelut

Opinnaytetydn aihe ja siséltd ovat Orion Diagnostica Oy:n toiveen mukaisia. Heita kiin-
nosti tietdd, miten omaseurantaa toteutetaan Suomessa. Yhtena kiinnostuksen koh-
teena olivat vieritestausta ja omaseurantaa ohjaava lainsd&déant6 ja muut viranomaisten
maaraykset. Tiedonhakua kohdennettiin Suomen lakeihin ja Valviran ohjeistuksiin, joi-
den kautta EU-direktiiveihin. Toimeksiantajan ehdotuksesta opinnaytety6ta varten etsit-
tiin haastateltaviksi muutamia perusterveydenhuollossa toimivia INR-hoitajia sekd muita
henkildita, jotka ohjaavat varfariinipotilaan omaseurantaa. Haastattelujen tarkoitus oli

tuoda lisdarvoa tyélle ja samalla tuoda esiin olemassa olevia kaytantdja. Kiinnostuksen



kohteena oli tieto omaseurannan toimivuudesta, potilaiden perehdytyksestd omaseuran-
taan seké hoitajien koulutuksesta tyohonsé. Ongelmaksi osoittautui kuitenkin sopivien
haastateltavien I0ytdminen.

Haastateltavia etsittiin ensin Google-hakukoneen avulla. Haastateltavien etsimista rajat-
tiin alueille, jonne on mahdollista paasta paikan paalle. Haastateltavien |6ytaminen ei
ollut helppoa, silla moni organisaatio ei mainitse vieritestilaitteen kayttamisesta internet-
sivuillaan. Soittaessa mahdollisiin kohteisiin ilmeni, ettd moni terveydenhuollon organi-
saatio luottaa edelleen perinteisen laskimoverinaytteen analysoimiseen. Ihanteellista ter-
veydenhuollon julkista organisaatiota, joka ohjaisi potilaita varfariininoidon omahoidossa
ja INR-omaseurannassa, ei loydetty. Tastd huolimatta haastateltavaksi saatiin julkisen
terveydenhuollon organisaation INR-hoitajia, jotka kayttavat INR-vieritestilaitetta tyos-
saan. Liséksi haastateltiin yksityisen organisaation tydntekijaa, joka vastaa INR-vierites-
tilaitteiden jalleenmyynnista yksityisasiakkaille. Haastattelut toteutuivat syyskuussa
2016.

Keravan perusterveydenhuollon INR-poliklinikalla haastateltiin kahta INR-hoitajaa. Poli-
klinikalla on kaytdsséa INR-vieritestilaite, mutta potilaita ei perehdytetd omaseurantaan
talla hetkella. Mielenkiinnonkohteena oli poliklinikan toiminta, hoitajien koulutus tydteh-
tavaan ja tieto omaseurannan suorittamisesta (litel). Vastapainona INR-hoitajien haas-
tattelulle haastateltavaksi saatiin henkil®, joka vastaa INR-vieritestilaitteiden valityksesta
yksityisasiakkaille. Laitteita valittda Helsingin Stockmannin Instrumentarium. Jalleen-
myyjan mukaan Instrumentarium on valittanyt INR-vieritestilaitteita ja opastanut niiden
kaytdssa vuodesta 2010 alkaen. Halusimme tietdd, kuinka laitteen saa, kuinka asiakas
perehdytetaan laitteen kayttajaksi seka jalleenmyyjan kokemuksen kyseisestéa INR-vie-

ritestilaitteesta. (liite 2.)

3 Varfariinihoidon seuranta

Varfariini on ladkeaine, joka ehkéisee veren hyytymista. Kauppanimeltaan ladke tunne-
taan nimella Marevan® (Joutsi-Korhonen 2016). Veren hyytymista estavia laakkeita kut-
sutaan antikoagulanteiksi (Puhakka 2011). Yhteenséa antikoagulaatiohoidon piirissa on
160 000-180 000 suomalaista, joka tarkoittaa 2-3 % koko vaestostd. Tahan maaraan
kuuluu my6s muut antikoagulantit kuin varfariini, mutta niiden maara on suhteessa to-

della pieni. (Joutsi-Korhonen 2016.)



Varfariini on kaytetyin oraalinen antikoagulantti, mutta sen kayt6lla on paljon haasteita.
Suurimpana haasteena on ladkkeen kapea terapeuttinen leveys, jonka vuoksi varfariinia
syovan potilaan taytyy tasapainotella vuotoriskin ja tukosriskin valilla. Sen lisaksi yksilol-
liset vaihtelut ladkevasteessa ja tarve sdanndllisille laboratoriokokeille vahintaan 4-6 vii-
kon vélein asettavat haasteita. (Joutsi-Korhonen 2015; Joutsi-Korhonen 2016.) Varfarii-
nihoidon yleisin sivuvaikutus on verenvuoto, joka voi johtua esimerkiksi la&kkeen liian
suuresta pitoisuudesta elimistéssa. Varfariinia kayttavat potilaat tarvitsevat saannéllista
laboratorioseurantaa ja nayte voidaan ottaa mihin vuorokauden aikaan tahansa. Nayt-
teenottoaika on riippumaton ruokailusta tai ladkeannoksen ottamisesta. Varfariinin kor-
kein pitoisuus plasmassa voidaan mitata kuitenkin 3-9 tunnin kuluttua ladkkeen ottami-
sesta. (Kallio 2001: 605; Koski - Sinisalo - Vilpo 2005: 178-179.) Monet laakkeet, kuten
tulehduskipuléékkeet, voivat vaikuttaa varfariininoidon tehoon ja siten INR-arvoon. Li-
saksi monet sairaudet, vaihteleva ruokavalio, luontaistuotteet ja alkoholi saattavat vai-
kuttaa hoitotasapainoon. (Flanagan — Kramps — Smaldone 2013; Kaukua — Mustajoki
2015.)

Varfariininoidon aikana noudatetaan muuten normaalia ruokavaliota, mutta K-vitamiinin
saantia taytyy seurata, silla suuret maarat K-vitamiinia laskevat INR-arvoa ja heikentavat
ladkkeen tehoa. K-vitamiinia on runsaasti esimerkiksi vihreissa kasviksissa. K-vitamiinia
tarvitaan joidenkin hyytymistekijoiden ja proteiinien muodostukseen maksasoluissa. Eli-
mistossa varfariini toimii K-vitamiinin vastavaikuttajana muuttaen K-vitamiinista riippu-
vaisten hyytymistekijoiden synteesia maksassa, mika puolestaan ehkaisee veritulppien
syntymista. Téallaisia hyytymistekijoitd ovat Fll, FVII, FIX ja FX. (Koski - Sinisalo - Vilpo
2005: 178-179; Tromboplastiiniaika 2016.)

Varfariini kuuluu kumariinijphdannaisten antikoagulanttien ryhmaan. Sen tehtava on es-
taa maksassa K-vitamiinin pelkistymista seké vaikuttaa hyytymista edistavien ja sita es-
tavien valkuaisaineiden véliseen tasapainoon. Oraalisten antikoagulanttien vaikutus al-
kaa viiveella, silla toimivien hyytymistekijdiden pitaa poistua ennen kuin veren hyytymi-
sen on mahdollista heikenty&. (Kallio 2001: 604-605.)

Varfariininoidon tarkoituksena on estaa tukosten syntymista ja jo syntyneiden tukosten
laajenemista. Hoito suunnitellaan aina yksildllisesti jokaiselle potilaalle ja sen kesto vaih-
telee tilapaisesta pysyvaan. Varfariinin yleisimpia kayttdaiheita ovat laskimotukos, keuh-
koveritulppa, eteisvarina, sydamen lappasairaus tai tekolappa. (Joutsi-Korhonen 2012;

Puhakka 2011.) Antikoagulaatiohoitoa aloittaessa vastuu on laakarilla. Hoitotasapainon



vakiintuessa vastuu siirtyy hoitajalle, joka perehdytta&, ohjaa, arvioi ja toteuttaa potilaan
hoitoa. Vakaan hoitotasapainon saavutettua, ja potilaan kiinnostuksesta riippuen, potilas
voi mahdollisesti aloittaa omaseurannan. (Puhakka 2011.)

Usein varfariininoidon hyvé hoitotasapaino saavutetaan vasta puolen vuoden kayton jal-
keen ja suurimmalla osalla varfariinia kayttavista potilaista hoitotasapainon yllapitaminen
on haasteellista (Most patients taking warfarin do not maintain stable INR values 2016).
Todellisempaa arviota INR-arvon hoitotasapainosta voidaan mitata TTR-arvon mittarilla.
TTR kertoo tulosten ajan hoitoalueen sisalla eli sen, miten hyvin INR-arvo pystytaan pi-
tamaan hoitoalueella, joka on yleensé 2.0-3.0 INR-yksikk6a. On katsottu, ettd TTR-arvon
ollessa yli 70-75 %, on hoitotasapaino riittavan hyva, eli noin seitseman kymmenesta
INR-tuloksesta tulee olla hoitotasolla. TTR-arvoa tulisi alkaa mitata vasta sitten, kun po-
tilaan hoitoannos on vakiintunut hoidon aloittamisen jalkeen. (Helin 2014; Puhakka
2011))

3.1 Hyytymisjarjestelman hairiot

Ymmartddkseen kunnolla varfariinin vaikutuksen elimistossa, taytyy tietdd veren hyyty-
misjarjestelmén toiminnasta ja sen vaikutuksesta varfariinin ladkevasteeseen. Veren
hyytymisjarjestelma on kokonaisuus, johon kuuluvat trombosyytit ja lukuisia eri hyyty-
mistekijoitd. Sen tarkoitus elimistdssa on korjata erilaisia suonivaurioita. Tata kokonai-
suutta kutsutaan hemostaasiksi ja se voidaan jakaa kolmeen eri vaiheeseen: verisuoni-
vaiheeseen, koagulaatiovaiheeseen ja fibrinolyyttiseen vaiheeseen. Nama kolme vai-
hetta toimivat yhdessa kokonaisuutena. Ensimmaisessa vaiheessa verisuoni supistuu
vaurioitumisen seurauksesta, joka saa aikaan sen, ettd vuotava verimaara pienenee.
Toisessa vaiheessa muodostuu trombosyyttitulppa ja viimeisessa vaiheessa tulpan ym-
parille muodostuu fibriiniverkosto, josta lopulta muodostuu verihyytyma (kuvio 1). Tiivis-
tettyna, hyytymisjarjestelman tehtavana on tuottaa trombiinia, jolloin muodostuu hyyty-

man Kiinnittava fibriiniverkko. (Lassila 2015a: 36-37.)

Veren hyytymisjarjestelmé koostuu proteaasientsyymeista, hyytymistekijoista ja niiden
kofaktoreista, jotka tuottavat trombiinia eli hyytymisen keskeisinta entsyymia. Trombiini
muodostaa hyytyman muuntamalla liukoisen fibrinogeenin liukenemattomaksi fibriiniver-
koksi. Se aktivoi myds trombosyytteja ja sdatelee liuottavaa jarjestelmaa. Veren hyyty-

misen saately perustuu hyytymistekijoihin sitoutuviin inaktivaattoreihin, jotka keskeytta-



vat trombiinin muodostuksen. Hyytymisvasteena kaynnistyy fibrinolyysi, jonka seurauk-
sena hyytyma liukenee ja suonivaurio paranee. Fibrinolyysin tarkoituksena on rajata hyy-

tyminen juuri suonivaurion alueelle. (Lassila 2015b.)

|

Hyytymisjarjestelma aktivoituu

Suonivaurio syntyy

Trombiinia muodostuu

Fibriiniverkko syntyy

Hyytyman muodostuminen

Fibrinolyysi eli hyytyma liukenee

—————

Suonivaurio paranee

Kuvio 1. Hyytymisjarjestelmén vaiheet suonivauriossa. (Lassila 2015a; Lassila 2015b.)

Hyytymisjarjestelma kaynnistaa tarkoin saadellyn reaktion, jonka seurauksena veren-
vuoto tyrehtyy ja siten suonivaurio parantuu (Lassila 2015a). Elimistéssa hyytymisjarjes-
telma voi hairiintya monista eri syista. Hairi6ita voivat aiheuttavaa lukuisat eri sairaudet,
perinnolliset syyt ja jotkut ladkkeet. Hairididen seurauksena elimistoon voi muodostua
joko tukos- tai vuototiloja. N&ita hairioita tutkitaan hyytymistutkimuksilla, joista yleisin on

plasman tromboplastiiniajan mittaaminen. (Lassila 2015a: 36-37.)



3.2 International Normalized Ratio, INR

Varfariinihoidon laboratorioseurannassa kaytetaan tromboplastiiniajan (P-TT) INR-tulos-
muotoa, joka on laskennallinen arvo. INR on lyhennetty sanoista International Norma-
lized Ratio. Taméa arvo saadaan laskettua hyytymisaikasuhteena, jossa potilaan plasman
hyytymisaikaa verrataan normaaliplasman hyytymisaikaan (kuvio 2). Silla mitataan hyy-
tymistekijoiden FlI, FVII ja FX yhteisvaikutusta. Varfariinihoidon stabiilissa vaiheessa
INR-menetelman kayttaminen yhtenaistaa eri P-TT-menetelmien tulostason ja mahdol-
listaa tulosten vertailun riippumatta kaytetyista reagensseista ja laitteistosta. (Puhakka
2011; Tromboplastiiniaika 2016.) Vuonna 1995 vain 20% laboratorioista kaytti INR-maa-
ritysta. INR-tulosmuodon kayttoon siirryttin Suomessa kokonaan vuonna 2001 (Pakka-
nen 2005).

INR eli International Normalized Ratio kuvaa veren hyytymisaikaa, joka normaalitilan-
teessa on noin 1.0, mutta varfariinin pidentaessé hyytymisaikaa se on noin 2-3 kertainen.
Varfariinipotilaiden INR-tavoitetaso on siis 2.0 — 3.0. Korkean tukosriskin potilailla, kuten
keinolappapotilailla, INR-arvon tavoitetaso on 2.5 — 3.5. Tavoitetaso on tarkeaa pitaa
tasapainossa, silla sen ylittyessa, verenvuotoriski kasvaa veren hyytyessa liian hitaasti
ja puolestaan tavoitetason alittuessa, tukosriski kasvaa veren hyytyessa liian nopeasti.
(Flanagan ym. 2013; Helin 2014; Kaukua — Mustajoki 2015.)

ISI

INR — ( Potilaan plasman hyytymisaika (s) )
~ \ Normaalin plasman hyytymisaika (s)

Kuvio 2. INR:n laskennallinen kaava.

INR-arvo saadaan laskemalla kaavalla (kuvio 2.), jossa verrataan potilaan plasmanayt-
teesta mitattua hyytymisaikaa ja reagenssierélle maaritettyd keskimaaraista normaalia
plasman hyytymisaikaa sekunneissa. ISI on reagenssin herkkyytta kuvaava indeksi.
(Tromboplastiiniaika 2016.)

Yleisin tapa méaarittdd INR-arvo on ottaa ndyte natriumsitraattia siséltavaan putkeen ja
analysoida se laboratoriossa analysaattorilla. Maarityksen voi myds tehda vieritestina
ihopistondytteen ensimmaisesta pisarasta. (Flanagan ym. 2013; Kaukua — Mustajoki
2015.) INR-arvo voidaan mitata mihin tahansa aikaan paivasta, riippumatta ruokailusta
tai ladkkeen ottamisen ajankohdasta (Puhakka 2011). Tromboplastiiniaika voidaan maa-

rittdd monella eri menetelmalla. Suomen laboratorioissa yleisin tapa maarittdd se on



Owrenin menetelmd, jossa hyytymisaika riippuu hyytymistekijéiden Fll, FVII ja FX aktii-
visuuksista. Muita menetelmid ovat muun muassa Quickin menetelma ja joillain vierites-
tilaitteilla kaytettava mikrofluiditekniikka. (Joutsi-Korhonen ym. 2010; microlNR-mittarin
kayttoopas 2015.) INR-vieritestausta kayteta&n varfariininoidon seurantaan, sekd oma-
seurannassa etta akuuttien tilanteiden pikadiagnostiikassa. Mittaustulosten perusteella
seka saadellaan varfariiniannosta etta arvioidaan hoidon tehoa ja turvallisuutta. (llanne-
Parikka ym. 2009.)

3.3 INR-vieritestaus

In vitro-diagnostiikka tarkoittaa potilaasta tai terveestad henkilosta otetusta naytteesta
tehtavaa laaketieteellista laboratoriotutkimusta (IVD-laitteet 2009). Vieritestit ovat labo-
ratoriotutkimuksia, joita tehdaan paaasiassa laboratorioympariston ulkopuolella, kuten
kotisairaanhoidossa tai sairaalan vuodeosastoilla. Niita tehdaan yleisesti potilaan lahella
tai vieressa, joko hoitohenkildkunnan tai potilaan itse suorittamana. (llanne-Parikka ym.
2009.)

INR-seurannassa kaytetaan yha enemman vieritestilaitteita (Joutsi-Korhonen ym. 2010).
Joutsi-Korhosen (2011) mukaan, INR-vieritestia kaytetddn, kun tulos halutaan jousta-
vasti, nopeasti tai pienesta verimaarasta ilman, etta laskimonaytetta tarvitsee ottaa. Suo-
messa INR-vieritestaus onkin yleista kotisairaanhoidon idkkaiden ja liikkuntarajoitteisten
potilaiden varfariininoidon seurannassa. INR-vieritestaukseen voi siirtya vasta, kun hoi-
totasapaino on saavutettu. Potilaan kolme ensimmaista naytetta tulee maarittaa rinnak-

kain INR-vieritestilaitteella ja laskimonaytteesta. (Joutsi-Korhonen ym. 2010.)

Vieritestien lisdéntyessa ihopistosnaytteitad otetaan koko ajan enemman varsinkin labo-
ratorioiden ulkopuolella. (Matikainen — Miettinen — Wasstrom 2016:59). Oikeaa ja laadu-
kasta mittaustulosta varten on tarkead, etta ihopistonayte otetaan oikein. Naytteenotto
on vieritestauksen onnistumisen kannalta kriittinen vaihe. (Joutsi-Korhonen ym. 2010.)
Ihopistonéyte otetaan yleensa keskisormen tai nimettéman karjen reuna-alueilta. Peu-
kaloa ja pikkurilli& ei suosita tulehdusriskin takia ja etusormessa on enemman tuntoher-
moja kuin muissa sormissa. (Matikainen ym. 2010:62-63.) Verenkierron parantamiseksi
on suositeltavaa, ettd kasi lammitetddn ensin huolellisesti. Sormesta otetaan napakka
ote ja sormi puristetaan verekkaaksi. Liian voimakasta puristamista tulee valttaa, jottei
nayte laimene kudosnesteelld. (Hotakainen — Lakkisto 2012.) INR-maaritys on tarkeaa

tehdé& aina ensimmaisesta pisarasta (Joutsi-Korhonen ym. 2010). Vieritestauslaitteiden



yksinkertaistuessa myds analytiikka yksinkertaistuu, jolloin huomio kohdistuu enemman
naytteenottoon, mittaustekniikkaan seka tulosten tulkintaan ja tallentamiseen. Oikein
suoritetut vieritestit parantavat terveydenhuoltoa lyhentamalla paatdksen tekoon kohdis-
tuvaa viivetta. (Tuokko — Rautajoki — Lehto 2009:100.)

3.4 INR-seurannan mallit

INR-seurannasta on kehitelty erilaisia malleja (kuvio 3). Perinteisessa laboratorioseuran-
nassa potilas saa INR-tuloksen ja varfariinin annosteluohjeet muutaman paivan sisalla
laskimonaytteen ottamisesta. Omaseurannassa INR-tulos saadaan heti, mutta tulos tu-
lee ilmoittaa terveydenhuoltoon, josta toimitetaan varfariinin annosteluohjeet. Omaseu-
rannasta seuraava askel on omahoitoon siirtyminen, jossa INR-tuloksen perusteella po-
tilas annostelee itse varfariiniannoksen. My6s potilas, joka mittauttaa INR-arvonsa labo-

ratoriossa, voi siirtyd omahoitoon. (INR-seurantamallien vertailu 2011.)

INR-laboratorioseuranta INR-poliklinikka INR-omaseuranta

naytteenotto

laskimonaytteenotto laboratoriossa sormenpaasta naytteenotto sormenpaasta itse
poliklinikalla
&

analysointi

analysointi laboratoriossa . analysointi itse
poliklinikalla

! l i
tulos kirjataan tulos kirjataan paperille /
tulos kirjataan tietojarjestelmaan e e

tietojarjestelmaan tietojarjestelmaan

I ) & Il
vastaanotto / puhelu / kirje / annosteluohjeet yhteys

puhelu tekstiviesti potilaalle terveydenhuoltoon
It ! !

tulos ja

tulos potilaalle annosteluohjeet

annosteluohjeet
. potilaalle
potilaalle

annostelun laskeminen itse kotona

Kuvio 3. INR-arvon seurannan mallit (INR-seurantamallien vertailu 2011.)
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Suomessa luotetaan edelleen perinteiseen laboratoriodiagnostiikkaan, mutta viime vuo-
sina tanne on perustettu INR-poliklinikoita nopeuttamaan INR-potilaiden asiointia ja va-
hentamaan kaynteja laboratoriossa laskimonaytteenotossa (INR-seurantamallien ver-
tailu 2011). Keravan terveyskeskuksessa on toiminut INR-poliklinikka noin kaksi vuotta.
Poliklinikan asiakkaaksi pddsee, kun hoitotasapaino on saavutettu. Jokaiselle potilas-
kaynnille on varattu 10 minuuttia, jonka aikana hoitaja mittaa INR-arvon vieritestilait-
teella, keskustele potilaan kanssa arvoon vaikuttavista tekijoista ja antaa varfariinin an-
nosteluohjeet (kuvio 3). Seuraava vastaanottoaika varataan kolmesta vuorokaudesta
kahdeksan viikon paahan, riippuen potilaan hoitoindikaatiosta ja hoitotasapainosta. Hoi-
tajien perehdytys INR-vieritestaukseen tapahtui yhteistydssa laitevalmistajan seka anti-

koagulaatioklinikan erikoissairaanhoitaja kanssa.

INR-poliklinikan avaamisen jalkeen varfariinihoidon TTR-arvo on noussut 40%:sta yli
70%:iin Keravan perusterveydenhuollossa. Hoitajien mukaan INR-poliklinikan toiminta
on parantanut varfariinihoidon laatua ja on potilaille mielekkaampaa kuin perinteinen la-
boratorioseuranta. Jos omaseurannasta kiinnostunut potilas tayttaa tarvittavat vaatimuk-
set ja on valmis omakustanteiseen omaseurantaan INR-poliklinikan, hoitajat ohjeistavat

mielellaan.

Suomessa yksityisille asiakkaille valitetddn INR-vieritestilaitteita vahan. Instrumenta-
riumin INR-vieritestilaitteen jalleenmyyjan mukaan tieto laitteen valityksesta kulkee ihmi-
seltd toiselle ja Helsinkiin saapuu ympdari Suomea asiakkaita, jotka ovat kiinnostuneet
INR-omaseurannasta. Potilas on itse vastuussa omasta hoidostaan ja sen toteutuksesta
ostaessaan INR-vieritestilaitteen yksityisesti. Instrumentariumin jalleenmyyja ei saa
puuttua hoitoarvoihin, vaan se kuuluu terveydenhuollon ammattilaisille. Han ohjaa INR-
mittarin kaytdssa, jolloin vastuu mittausten onnistumisesta on potilaalla itsellaén. Yhteis-
tyota terveydenhuollon kanssa ei tehda. Jalleenmyyjad suosittelee rinnakkaistutkimusta

laskimonaytteen kanssa ainakin kerran vuodessa

INR-vieritestilaitteesta I0ytyy maininta Helsingin Stockmannin Instrumentariumin sivuilta,
mutta sitd ei varsinaisesti mainosteta. Laitteen lisdksi jalleenmyyja tarjoaa opastuksen
laitteen kayttoon, joka on asiakkaiden mukaan koettu tarpeelliseksi. Mikali laite ostetaan
l[Aheiselle, opastus kayttdon tarjotaan silti saman laatuisena kuin varsinaiselle kayttajalle.
Jalleenmyyja on saanut kerran koulutuksen laitteen kayttoon ja opastukseen laitevalmis-
tajalta. Jalleenmyyja ei voi ottaa vastuuta mittaamisen laadusta tai oikeellisista tulok-

sista. Opastus kasittelee laitteen toimintoja seka itse naytteenottoa ja mittausta, mutta ei
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INR-teoriaa. Halutessaan asiakas saa harjoitella mittauksen suorittamista. Opastus ka-
sittelee myos naytteenoton kannalta kriittiset asiat, kuten l[ampimat kadet seka ensipi-
saran. Jalleenmyyja opastaa asiakkaita my6s puhelimitse, jos ongelmia ilmenee laitteen
toiminnassa. Han rohkaisee ottamaan yhteytta tarvittaessa.

Maailmalla potilaan INR-omaseuranta (self-tmonitoring) on yleista ja sielld on kaytdssa
terveydenhuollon ohjelmistoja, joihin potilas voi kirjata mittaustuloksiaan ja ladkeannos-
telujaan seka saada tukea omahoitoon (Joutsi-Korhonen ym. 2010). Saksassa, INR-
omaseurannan synnyinmaassa, on INR-omaseurantaa varten rakennettu koulutuskes-
kuksia (The microINR system in Patient Self-Testing use in Germany 2015). Tanskassa
potilaat kdyvat muutaman viikon mittaisen koulutusjakson, ennen kuin saavat luvan oma-
seurantaan. Saksassa, Tanskassa ja muutamassa muussa Euroopan valtioissa potilaille
korvataan INR-vieritestilaite ja/tai mittausluiskat. Suomessa yhteiskunta ei toistaiseksi
kustanna aikuispotilaan INR-omaseurantaa. (Joutsi-Korhonen ym. 2010.)

3.5 Varfariinihoidon tulevaisuus

Perinteisen antikoagulaatiohoidon eli varfariinihoidon rinnalle on viime aikoina kehitetty
uudenlaisia hyytymisenestolaékkeita, jotka eivét vaadi saanndllistéa INR-arvon laborato-
rioseurantaa. Tallaisia ladkkeita ovat dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani. Huo-
limatta siitd, ettd ne eivat vaadi INR-arvon seurantaa, taytyy kuitenkin muiden veriarvo-

jen, kuten verenkuvan, ajoittaista kontrollointia tehda. (Joutsi-Korhonen 2016.)

Dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani ovat suoria antikoagulantteja ja esimerkiksi
eteisvarind-potilailla niiden on todettu olevan vahintaan yhté tehokkaita kuin varfariini ja
jopa turvallisempia (Joutsi-Korhonen 2016). Varfariini on K-vitamiini antagonisti eli sen
vastalaakkeena toimii K-vitamiini. Suorista antikoagulanteista dabigatraanille on ole-
massa vastalaake nimeltdan idarucizumab, mutta rivaroksabaanille ja apiksabaanille ei

viela toistaiseksi ole vastalaakkeita. (Joutsi-Korhonen 2016.)

Talla hetkella varfariinihoitoa kayttavia potilaita on kuitenkin viela lahes 10-kertainen
maara verrattuna uusiin antikoagulaatiolaékkeisiin. Antikoagulaatiohoidon kaytannoét tu-
levat muuttumaan tulevaisuudessa, jonka my6té varfariinin kaytto ja siten INR-arvon la-
boratorioseuranta tulevat vihenemaan merkittavasti. Uudet antikoagulantit ovat kuiten-

kin huomattavasti kallimpia kuin varfariini, mutta tulevaisuudessa niiden hinta tulee to-
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dennékdisesti laskemaan. Viela toistaiseksi, varfariini tulee séilyméén kaytetyimpana an-
tikoagulanttina, ja sen INR-seurantaa tulee helpottamaan omaseuranta ja vieritestaus
ylipdansa. Esimerkiksi niissé sairauksissa, joissa suorilla antikoagulanteilla ei ole hoi-
toindikaatiota, kuten perinnélliset tukosalttiutta aiheuttavat tilat tai mekaaninen keino-
l[&pp4, varfariini tulee sailyttamaan asemansa. (Joutsi-Korhonen 2016.)

4 INR-vieritestilaite omaseurannassa

Ensimmainen INR-omaseurantaan tarkoitettu vieritestilaite esiteltin Saksassa vuonna
1986. Noin 30 vuotta sitten esitelty idea sai hyvan vastaanoton, ja Bad Berleburgin kau-
punkiin rakennettin ensimmadainen INR-omaseurantaan keskittynyt koulutuskeskus.
Vasta kymmenen vuotta myohemmin INR-omaseurannasta alkoi ilmestya tieteellisia jul-
kaisuja maailmalla ja 1990-luvun loppupuolella tehtiin ensimmaiset suuremmat tutkimuk-
set, joissa todettiin varfariinipotilaiden olevan kyvykkaita itsendiseen omaseurantaan ja
-hoitoon. Maailmalla INR-omaseurantaa ja omahoitoa toteuttaa 300 000 potilasta, joista

kaksi kolmasosaa tapahtuu Saksassa. (Schaefer 2015.)

Omaseuranta mahdollistaa INR-arvon mittaamisen potilaalle sopivassa paikassa ja so-
pivana ajankohtana sekéd antaa vapauden matkustaa helpommin (AntiCoagulation ser-
vices and patient access to INR self-monitoring in the NHS in England 2014). Hotakaisen
ja Lakkiston mukaan (2012), hyvin toteutettu INR-vieritestaus parantaa varfariinihoidon
tehoa. Omaseuranta on turvallista, kustannustehokasta ja parantaa potilaan elaménlaa-
tua pitkalla aikavalilla. Se saattaa véahentaa ahdistusta, joka voi johtua terapeuttisen hoi-
totasapainon yllapitamisesta. Lisaksi omaseuranta edistda itsevarmuutta hoidon toimi-
vuudesta, lisda itsendisyytta ja psyykkista hyvinvointia sekd mahdollistaa oman ajan or-
ganisoinnin omiin menoihin. (Sharma ym. 2015.) Omaseuranta on turvallinen vaihtoehto
kaiken ikaisille potilaille. Paotilaille tulisi tarjota mahdollisuus varfariinihoidon omaseuran-
taan terveydenhuollon tuella. (Heneghan —Ward — Perera — The Self-Monitoring Trialist
Collaboration 2011.) Suomessa on tarjolla muutaman eri laitevalmistajan INR-vieritesti-
laitteita, joista yksi on tarjolla omaseurantaan. Uusimmat INR-vieritestilaitteet ovat help-
pokéayttoisia ja oikein kaytettyina luotettavia. (Terveysneuvonta 2016; Joutsi-Korhonen
ym. 2010.)
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Syitd, miksi omaseurantaa tehdaan vahan, ovat huoli potilasturvallisuudesta, tulosten
luotettavuudesta ja vastuusta, jos jokin menee vikaan. Osalla ladkéreista ja INR-hoita-
jista on my6s heikosti tietoa omaseurannan toimivuudesta. Omaseurantaa ei ehdoteta
siihen soveltuville potilaille, silla vanhaa menetelmda pidetaan turvallisena ja tehok-
kaana, eikd muutokselle koeta tarvetta. Omaseurantaa ei myoskaan nahda kustannus-
tehokkaana. Omaseurantaan liittyvat vaarinkasitykset voidaan paikata kouluttamalla
henkilokuntaa paremmin omaseurantaprosessiin ja tuomalla esille omaseurannan mah-
dollisuus. (AntiCoagulation services and patient access to INR self-monitoring in the
NHS in England 2014.)

Omaseurannan ja perinteisen laboratorioseurannan valisia eroja olisi hyva tutkia viela.
Lisatutkimusta pitkaaikaisten varfariinihoidon kayttajien hoitoindikaatioista ja eri ikéluok-
kien vaikutuksesta tarvitaan, koska vieritestilaitteiden teknologia muuttuu jatkuvasti. On
hyva tiedostaa INR-vieritestilaitteiden olevan edistyksellisia kayttokokemuksen ja kus-

tannusten puolesta. (Sharma ym. 2015.)

4.1 INR-omaseuranta

Omaseuranta tarkoittaa potilaan itsensa tai omaisen suorittamaa vieritestausta, joka voi
tapahtua joko kotona, hoitoyksikdssa tai poliklinikkakaynnilla. Potilas voi hankkia vieri-
testilaitteen itse tai saada sen joissakin tapauksissa omalta terveysasemalta. Varfariini-
hoidon seurantaan tarkoitettu INR-maaritys on yksi yleisimmista omaseurannassa kay-
tettavista vieritesteista, vaikka Suomessa INR-omaseuranta on vahaista. (llanne-Parikka
ym. 2009.)

Lassilan (2001) mukaan, omaseuranta on merkittava edistysaskel juuri INR-arvon mit-
taamisessa, koska varfariinia kayttavat potilaat joutuvat kdymaan laboratoriossa saan-
ndllisessa seurannassa vahintaén kerran kuukaudessa. Saanndéllinen omaseuranta sopii
varfariinihoidon seurantaan esimerkiksi kotisairaanhoidon potilailla, liikuntarajoitteisilla,
paljon matkustavilla ja pienilla lapsilla (Joutsi-Korhonen 2011). Jos potilaalla on INR-vie-
ritestilaite kotona, jolla han suorittaa omaseurantaa, ei niin tihe&d& laboratorioseurantaa
tarvita (Lassila 2001). Jokaisen varfariinihoitoa saavan potilaan kohdalla, jo ennen oma-
seurantaan siirtymistd, taytyy olla selkeasti maariteltyna ja dokumentoituna hoidon indi-
kaatio ja kesto seké INR-arvon tavoitetaso. Laakarin on arvioitava potilaan soveltuvuus

kliinisin perustein ja yksildllisesti. (Joutsi-Korhonen 2008.)
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4.2 INR-omaseurannan laadunvarmistus

Joutsi-Korhosen (2011) mukaan, laadukkaasti suoritettuna vieritestaus on luotettavaa,
toimii hyvin ja voi helpottaa potilaiden varfariinihoidon toteuttamista. Tasta syysta laa-
dunvarmistus on merkittava osa INR-omaseurantaa. Laadukkaan omaseurannan perus-
edellytys on seké terveydenhuollon ammattilaisten, etté potilaiden perusteellinen koulu-
tus (kuvio 4). (llanne-Parikka ym. 2009.) Hyva ohjaus ja naytteenottotilanteeseen val-
mistautuminen mahdollistavat eri kerroilla otettujen naytteiden tulosten vertailukelpoi-
suuden seka toisiinsa etté viitearvoihin (Tuokko ym. 2009:29). Omaseurannassa vieri-
testeja suorittaa terveydenhuollon ammattilaisten sijasta potilaat itse, jonka vuoksi on
tarkeda, etta tulosten laatu varmistetaan saannoéllisesti laboratoriossa. INR-tason var-
mistamiseen suositellaan puolen vuoden valein tehtavia rinnakkaismaarityksia suonive-

rindytteen kanssa. (llanne-Parikka ym. 2009.)

terveydenhuollon ammattilaisten

koulutus

potilaan perehdytys

tulosten
naytteenotto EEEEC M virheldhteet [FEEES vieritestaus o
dokumentointi

rinnakkaiset § om—— omaseuranta

laadukas omaseuranta

Kuvio 4. Laadukkaan omaseurannan perusedellytys on terveydenhuollon ammattilaisten, etta
potilaiden perusteellinen koulutus (llanne-Parikka ym. 2009).
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Mittaukset tulee tehdd samanaikaisesti tai vahintadn samana paivana, jotta ne ovat ver-
tailukelpoiset. Vieritestin tulos ja laboratoriossa saatu tulos eivat saa poiketa toisistaan
enempé&a kuin 0,5 INR-yksikkoa. (Joutsi-Korhonen ym. 2010.) Mikali tAssa ei onnistuta,
vieritestausta ei saa aloittaa tai se tulee lopettaa ja siirtya takasin INR-arvon méaarittami-
seen laskimoverinaytteesta. (Puhakka 2011.)

4.3 INR-omaseurantakoulutus

Jotta INR-omaseurantaa on laadukasta, tulee potilaat seka terveydenhuollon ammatti-
laiset kouluttaa INR-omaseurannan teoriaan ja kaytantdon perusteellisesti (taulukko 1).
INR-omaseurantakoulutuksen saaneen henkildn on ymmarrettava varfariinihoidon aihe,
toteutus, laakkeen vaikutus elimistoon sekd INR-seurannan merkitys hoitotasapainoon.
Koulutuksen tulee sisaltaa tietoa hoitoon vaikuttavista sairauksista, ravinnon ja K-vita-
miinin merkityksesta sek& muiden la&kkeiden vaikutuksista varfariinin pitoisuuteen. Kou-
lutuksessa kaydaan lapi laitteen toiminnot kaytédnnossa seka harjoitella naytteenottoa ja
vieritestilaitteen kayttéd. Tulosten kirjaaminen ja poikkeavuuksiin reagoiminen on myds
tarkeda. Koulutettavan tulee tiedostaa omaseurantaan liittyvien virheldhteiden mahdolli-
suus ja tietdd, kuinka toimia ongelmatilanteessa. (Joutsi-Korhonen 2011.) Lisaksi mitta-
rin huolto ja puhdistus tulee kayda lapi (Ilanne-Parikka ym. 2009). Uuden vieritestilaitteen
kayttgjan tulisi suorittaa kolmesta kymmeneen ensimmaista INR-maaritysta rinnakkain
vieritestina ja laskimoveresta tehtavana INR-maarityksend. Oikeanlainen naytteenotto-
ja mittaustekniikka seké tuloksen luotettavuus varmistuvat, kun rinnakkaistulokset eivét

poikkea liikaa toisistaan. (Joutsi-Korhonen 2011.)

Taulukko 1. INR-omaseurantakoulutuksen keskeinen sisaltd (Joutsi-Korhonen 2011).
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Omaseurannan onnistuminen edellyttda potilaalta seka terveydenhuollon ammattilaisilta
motivaatioita ja sitoutumista (Timoskainen 2009). Jokaisen vieritestilaitteen kayttajan on
saatava henkilokohtainen koulutus, joka taytyy dokumentoida (Mononen ym. 2009).
Suoritetusta koulutuksesta tulisi saada jonkinlainen todistus tai esimerkiksi merkinta pe-
rehdytyskorttiin. Myos potilaan koulutuksen pohjaksi on hyvéa laatia perehdytyskortti.
(Tuokko ym. 2009:102; Timoskainen 2009)

4.3.1 Terveydenhuollon ammattilaiset

Vaikka potilas suorittaakin itse hoidon seurantaa, ovat terveydenhuollon ammattilaiset
kuitenkin vastuussa potilaan hoidosta. (llanne-Parikka ym. 2009.) Koulutuksessa tulee
painottaa potilasohjausta (Tuokko ym. 2009:102). Potilasohjauksessa terveydenhuollon
ammattilainen on vastuussa laitteen toiminnasta, oikeasta mittaustavasta ja tuloksen
hyddyntamisesta opastustilanteessa. Potilaalla tulee olla vastuuhenkil terveydenhuol-
lon yksikdssé, joka huolehtii omaseurannan toimivuudesta ja hoidosta. (llanne-Parikka
ym. 2009.)

Omaseurantaa ohjaavan terveydenhuollon ammattilaisen tukena voi toimia vieritestaus-
toiminnan tukilaboratorio, joka voi vastata koulutuksesta, ohjeistuksesta ja vieritestilait-
teiden yll&pidon tukemisesta (llanne-Parikka ym. 2009). Vieritestauksessa tukilaborato-
rion tulee auttaa ohjeistusten laadinnassa, kayttdon kouluttamisella, laadunvalvonnassa
ja tulosten tulkinnassa (Mononen ym. 2009). Ihanteellinen koulutus uusille vieritestilait-
teen kayttdjille jarjestyisi laitetoimittajan ja laboratorion yhteisty6lla porrastetusti. Tay-
dennyskoulutusta tulee jarjestaa sopivin aikavalein. (llanne-Parikka ym. 2009; Tuokko
ym. 2009:102.)

4.3.2 Varfariinipotilaat

Potilasohjaus on tarkeassa osassa turvallisen ja tehokkaan varfariinihoidon onnistumi-
sessa (Joutsi-Korhonen 2011). Omaseurantapotilasta ei saa jattda mittaustensa kanssa
yksin. Potilaalle tulee tarjota tukea mittarin toimintakunnon yllapidossa ja ongelmatilan-
teissa, INR-tuloksen tulkinnassa ja lddkkeen annostelussa. Potilaalle tulee antaa kirjalli-
set ohjeet. (Joutsi-Korhonen ym. 2010.) Potilasohjauksessa, omaseurantaan paras kou-
luttaja on INR-vieritestaukseen perehtynyt bioanalyytikko tai sairaanhoitaja, joka pystyy

antamaan myos yleista potilasohjausta (Joutsi-Korhonen ym. 2010).
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Koulutuksessa tulee huomioida potilaan valmius omaksua asioita. Koulutus tulee sovit-
taa kullekin potilaalle tapauskohtausesti. Kaikki osa-alueet tulee kasitella. Laitteen ja va-
lineiston kaytto tulee kayda lapi huolellisesti ja valmistajan ohjekirjaa olisi hyva hyddyn-
tad, jotta potilas osaa lukea sita tarvittaessa. On tarkeda kertoa potilaalle, millaisissa
tilanteissa tulee ottaa yhteytta terveydenhuoltoon. Potilaan tulee saada samat teoreetti-
set lahtokohdat INR-omaseurantaan kuin terveydenhuollon ammattilaisetkin. Tervey-
denhuollon ammattilaisen seké laitevalmistajan antamia ohjeita tulee noudattaa. (llanne-
Parikka ym. 2009.)

Omaseurantaan siirryttaessa, on potilaan kanssa sovittava mittaustiheydesté, ajankoh-
dasta ja tuloksen kirjaamisesta. Annettu ohjaus tulee kirjata potilaskertomukseen. Mit-
taustulokset ja mahdolliset uusintamittaukset tulee aina kirjata ylés. (llanne-Parikka ym.
2009.) Paastakseen omaseurannan piiriin, potilaan taytyy olla soveltuva ja motivoitunut
siihen. Omaseuranta edellyttdd yksityiskohtaista koulutusta. Koulutus tulisi aina tehda
yksittaisten potilaiden kanssa, ei koskaan massakoulutuksina. Potilaan koulutuksessa-
tulisi panostaa yksilolliseen antikoagulaatiohoidon valvontaan. Omaseuranta edellyttéda
potilaalta omatoimisuutta ja kiinnostusta omaan terveyteen. (Joutsi-Korhonen 2016.)

Potilaan omaseurantakoulutuksen on hyva perustua vuoropuheluun, jossa potilas saa
tarvittaessa keskeyttaa ja esittaa kysymyksia. Koulutus tulisi jakaa useampaan kertaan.
Jokaisella kerralla kasiteltaisiin omaseurannan eri osa-alueita, jonka lisaksi potilas ottaisi
itsenaisesti naytteen, jonka tulosta verrattaisiin samalla kerralla otettuun laskimoveri-
naytteeseen. Potilaalle voisi myds antaa kotitehtévia, kuten ihopistondytteenoton harjoit-
telua ja kayttdohjeeseen tutustumista. Potilasta ei tarvitse kouluttaa kontrollinaytteiden
mittaamiseen, silla tulosten laatua vyllapidetaan rinnakkaismittauksilla laboratorion
kanssa. Potilas tulee muistuttaa kirjaamaan myos tulokset, joissa tuloksen sijaan on

saatu virheviesti. (Timoskainen 2009.)

4.4 Omaseurantalaitteelle asetetut vaatimukset

Suomessa saa tuoda markkinoille ja ottaa kayttéon vain sellaisia terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita, jotka tayttavat niille asetetut vaatimukset. Valmistajan on osoitettava
tuotteen kayttotarkoituksen olevan sdadoksissd annettujen vaatimusten mukainen.
(Tuotteen markkinoille saattaminen 2009.) Terveydenhuollon laitteen tai valineen mark-
kinointi ei saa antaa liioiteltua tai virheellisté kuvaa tuotteesta tai sen toiminnasta eika se

saa olla epéaasiallista (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 § 11).
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Euroopan parlamentti ja Unionin neuvosto on laatinut direktiivin in vitro-diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnallisista laitteista, joka tunnetaan myos nimella 1VD-direktiivi. IVD-
direktiivi kuvaa kansainvéliset standardit eli olennaiset vaatimukset terveydenhuollon
laitteille ja tarvikkeille Euroopassa. (Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 184-
kinnallisista laitteista 1998.) Suomessa on asetettu laki terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista, jonka tarkoituksena on seka yllapitaa ettd edistaa terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden kayton turvallisuutta (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010). Lisaksi Suomessa toimintaa ohjaa sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston (Valvira) maaraykset, jotka pohjautuvat edella mainittuun direktiiviin ja lakiin
(Laitelainsdadanté 2009).

Periaatteessa laite tai tarvike tayttaa olennaiset vaatimukset silloin, kun se suunnitellaan,
valmistetaan ja varustetaan kansallisten standardien mukaisesti. Sen tulee olla kaytto-
tarkoitukseensa sopiva ja ohjeiden mukaisesti kaytettyna saavuttaa sille suunniteltu suo-
rituskyky. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 § 6.) Tuotteen kay-
tosta saatavan edun ja hyddyn on oltava potilaalle aiheutuvaan riskiin tai haittaan nah-
den suurempi. Laite, jossa on mittaustoiminto, on suunniteltava ja valmistettava niin, etta
sen tarkkuus on riittava kayttotarkoitukseen nahden. Valmistajan tulee maaritella tark-
kuusrajat. Tuotteen on oltava riittdvan kestava tarkoitettuihin kayttdolosuhteisiin ja -ym-
paristoon. (Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistad laitteista
1998.) Asianmukainen kaytto ei saa vaarantaa kenenk&an turvallisuutta (Laki terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 § 6). Tuotteen saa korjata ja huoltaa vain hen-
kild, jolla on siihen tarvittava ammattitaito (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010 § 24).

Jokaisen laitteen ja tarvikkeen mukana on oltava tarvittavat tiedot turvalliseen ja asian-
mukaiseen kayttdon (Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladakinnallisista lait-
teista 1998). Tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielella (Laki terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 § 12). Tuotteen mukana taytyy olla kayttboh-
jeet, joissa on tarvittaessa mainittava varastointiolosuhteet ja sailymisaika, kaytettava
naytetyyppi, kaikki naytteenoton erityisedellytykset, ohjeet potilaan valmistelemiseksi
seka huolto- ja puhdistusohjeet. Valmistajan nimi tulee mainita selvasti pakkauksessa ja
ohjeissa. Liséksi tuotteessa on hyva olla IVD-merkinta, joka osoittaa laitteen olevan in
vitro -kayttoon tarkoitettu. (Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lagkinnalli-

sista laitteista 1998.) Jos tuote on kertakayttdinen, valmistajan on ilmoitettava myos
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niista riskeistd, jotka voivat aiheutua sen uudelleen kayt6sta (Laki terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista 629/2010 § 12).

Mikali tuote on tarkoitettu omaseurantaan, se on mainittava selvasti. Omaseurantaan
tarkoitetut laitteet ja tarvikkeet on suunniteltava ja valmistettava huomioiden kayttajien
tiedot ja taidot. Tuotteen kaytdn tulee olla mahdollisimman helppoa. Valmistajan anta-
mien kayttdohjeiden ja muiden tietojen tulee olla kayttajan nakoékulmasta helposti ym-
marrettavia ja kayttokelpoisia. (Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnal-
lisista laitteista 1998.) Omaseurantaan tarkoitettujen tuotteiden kayttdohjeiden ja merkin-
téjen on oltava suomen ja ruotsin kielella (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010 § 12). Tulosten tulkinta on ilmaistava ja esitettava siten, etta ne ovat ymmar-
tavissa helposti. Erikoistietoja, kuten mittausperiaatetta ei tarvitse mainita. Riittda, etta
valmistaja antaa perustiedot laitteen asianmukaiseen kayttdon ja tulosten tulkintaan.

(Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista 1998.)

Valmistajan on annettava vaatimustenmukaisuusvakuutus eli vakuuttaa kirjallisesti, etta
terveydenhuollon laite tai tarvike on Euroopan yhdenmukaistamislainsdadannon vaati-
musten mukainen (Olennaiset vaatimukset 2009). Tuotteeseen tulee kiinnittaa CE-mer-
kint&, jolla valmistaja osoittaa laitteen tai tarvikkeen tayttdvan olennaiset vaatimukset.
CE-merkinnan on oltava hyvin kiinnitetty, nakyvalla paikalla ja helposti luettavissa. Li-
saksi merkinnan tulee loytya tuotteen kayttbohjeesta sekd myyntipakkauksesta. Tuot-
teeseen ei saa kiinnittda muita CE-merkintdaa muistuttavia merkintéja. Jos CE-merkinta
on kiinnitetty vaarin perustein tai jos se puuttuu, Valvira voi kieltda laitteen valmistuksen
ja myynnin. (CE-merkinnan kaytto terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa 2011.)
CE-merkinnan kiinnittamiseksi, valmistajan tulee noudattaa IVD-direktiivin menettelyja

(Direktiivi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista 1998).

5 microINR®-omaseurantaoppaan sisallén suunnittelu

Omaseurannan edellytysten pohjalta suunniteltiin sisaltéa microlNR®-vieritestilaitteen
omaseurantaoppaaseen. Oppaan on hyva pohjautua jo olemassa oleviin microlINR®-lait-
teen kayttoohjeisiin ja myotailla Orion Diagnostican tuottamia ammattilaisille tarkoitettuja
pikaohjeita. Tehtdvanad oli suunnitella sisaltdd omaseurantaoppaaseen. Varsinainen
opas tulee tuottaa, kun microlINR®-vieritestilaite tuodaan omaseuranta markkinoille.

Suunniteltu omaseurantaoppaan sisaltd on tarkoitettu toimeksiantajan muokattavaksi,
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eika se siksi ole valmis opas. Sisaltda suunnitellessa, hyddynnettiin kerattyja tietoja oma-

seurannan edellytyksista, jonka lisaksi haettiin tietoa hyvan potilasohjeen laatimisesta.

5.1 Hyvan potilasohjeen laatiminen

Kiinnostus oman terveyden hoitamista kohtaan on lisdantynyt. Jotta potilas voi olla mu-
kana paattdmasta hoidostaan, han tarvitsee tietoa seka hyvaa ja tasmallisia ohjausta.
Kirjallinen ohje on valttamaton suullisen ohjeen rinnalla, koska suullinen ohjeistus anne-
taan yleensa lyhyessa ajassa ja liika tieto hukuttaa alleen helposti olennaisimmat asiat.
Kirjallisen ohjeen avulla potilas pystyy palauttamaan mieleen saamansa ohjauksen it-
selle sopivana ajankohtana ja tieto valittyy paremmin my6s omaisille. (Torkkola— Heikki-
nen — Tiainen 2002:7-31.)

Potilasohjeen laatimisen lahtdkohtia ovat terveydenhuollon tarve ohjata potilasta toimi-
maan oikein ja potilaiden tarve saada tietoa. Hyvassa ohjeessa kaytanndnasiantunte-
mus yhdistyy kieleen. Heti alussa kerrotaan, mité ohje koskee ja kenelle se on tarkoitettu.
(Kauppinen — Nummi — Savola 2010:134-139.) On tarkeaa, etta ohjeeseen laitetaan yh-
teystiedot. Hyva ohje kertoo, mihin potilaan tulee ottaa yhteytta, mikéli han ei ymmarra

ohjetta tai hanella on jotain kysyttavaa. (Torkkola ym. 2002:44-45.)

Ennen ohjeen laatimista on hyva selventaa itsellensa, kenelle ja mihin tarkoitukseen oh-
jetta laaditaan seka kuvitella tyypillinen kayttttilanne (Kauppinen ym. 2010:134-139).

Hyva potilasohje (taulukko 2) esittelee tarpeelliset asiat parhaiten sopivammassa jarjes-
tyksessa ja ohjeen kieli on lukijalle sopiva. (Kankaanpaa — Piehl 2011:295-298; Kauppi-
nenym. 2010:134-139.) Samasta asiasta tulee koko ajan kayttda samaa nimikettd. Am-
mattisanastoa ja monimutkaisia lauseita tulee valttada. (Torkkola ym. 2002:42-51.) Oh-
jeissa ei tule kayttaa erikoistermeja, joita lukija ei tieda. Yleiskielen kayttd sopii useim-
mille lukijoille. (Kankaanp&d — Piehl 2011:71.) Pitkia lauseita tulee valttaa, silla niista
tulee helposti hyvinkin monimutkaisia ja keskeiset asiat hukkuvat epaolennaiseen hel-
pommin. Hyvana l&htbkohtana on kertoa yksi asia yhdessé lauseessa. Toisaalta, on
myds valtettava liian lyhyita lauseita, silla ne tekevat tekstistd kompeloa. (Torkkola ym.
2002:47-50) Ohjetta laatiessa on hyva pohtia lukijakuntaa ja lukijaa on hyva puhutella
suoraan (Kankaanpaa — Piehl 2011:76; Torkkola ym. 2002:47-50). Tama selkeyttdd
tekstia ja auttaa sen ymmartamisessa. Passiivin kaytto ei puhuttele suoraan lukijaa, eik&
potilas saa tunnetta, etta ohje olisi kohdennettu juuri hanelle. Ohje kertoo lukijalle, kuinka

paasta haluttuun lopputulokseen. (Torkkola ym. 2002:37-38.)
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Potilasohjeen tulee heréttda lukijan mielenkiinto ja saada lukemaan ohje kokonaan. Oh-
jetta laatiessa tulisi pitad mielessa, ettd karsimattomankin lukijan mielenkiintoa taytyy
yllapitda. Asiat tulisi esitelld yksinkertaisesti, mutta tdsmallisesti siten, etta lukija pystyy
etenemé&an tydvaiheesta toiseen. Lukija tulisi opastaa nopeasti ja vaivattomasti tarkei-
den asioiden kohdalle. Yleens& on valttamatonta kertoa lukijalle suoraan, miksi ohjeen
kunnolla lukeminen on tarkead, silla monilla on taipumus ryhtya heti toimeen lukematta

ohjeita tai vain hieman vilkaisemalla niita. (Kauppinen ym. 2010:134-139.)

Taulukko 2. Hyvan potilasohjeen ydinasiat (Kankaanpaa — Piehl 2011; Torkkola ym. 2002;
Kauppinen ym. 2010).

Hyva potilasohje

o kertoo, miksi ohjeen lukeminen on tarkeda

o kohdentaa tekstin lukijalle

o on kirjoitettu yleiskielella

o ohjaa haluttuun lopputulokseen

o heréttdd mielenkiintoa

o esittelee tarpeelliset asiat

o ohjaa nopeasti ja vaivattomasti tarkeisiin asioihin

o perustelee, miksi jollain tavalla tulee toimia

Tarkoituksena saada lukemaan ohje kokonaan

Hyva otsikko kertoo ohjeen aiheen ja alaotsikot puolestaan olennaisimmat asiat. Olen-
naista valiotsikoissa on saada lukija lukemaan teksti loppuun asti. (Torkkola ym.
2002:39-41.) Hyvasta otsikosta saa heti kasityksen siitd mitd teksti kasittelee. Samalla
se auttaa kirjoittajaa rajaamaan aihetta. Otsikointi jAsentaa tekstia ja motivoi lukemista.
(Kankaanpaa — Piehl 2011:167-174.)

Hyva ulkoasu palvelee ohjeen siséltéa. Se ei valttamatta tarkoita laadukasta paperia tai
hienoja varillisia kuvia, vaan tekstin ja kuvien asettelu on tarkeintd. Hyva asettelu (tau-
lukko 3) innostaa lukemaan ja parantaa ohjeen ymmarrettavyyttd. Ohjetta ei tule ahtaa
tayteen, silla siité tulee helposti vaikeasti luettava. Ohjeeseen voi hyvin jattaa tyhjaa tilaa.
(Torkkola ym. 2002:53.)
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Taulukko 3.  Potilasohjeen asettelu (Kankaanpé&a — Piehl 2011; Torkkola ym. 2002; Kauppinen

ym. 2010).
Asettelu
o Otsikko esittelee aiheen, alaotsikot esittelevat olennaisimmat asiat
o Tyobvaiheet esitellaan jarkevassa jarjestyksessa
o Tekstin ja kuvien jarkeva asettelu
o Ohjeeseen saa jattaa tyhjaa tilaa
o Tydvaiheiden numerointi
o Sopivan pituisia lauseita — yksi asia yhdessa lauseessa
o Asioiden esittely yksinkertaisesti ja tdsmallisesti
o Ammattisanaston ja monimutkaisten lauseiden valttaminen
o Avainsanojen korostaminen lihavoimalla

Kuvat ovat tarked osa hyvaa potilasohjetta (taulukko 4). Hyvin valittu kuvitus herattéa

mielenkiintoa, lisda ohjeen luettavuutta ja ymmarrettavyytta. (Torkkola ym. 2002:39-41.)

Hyvin laadittu kuvitus motivoi lukemista, koska sanoilla ei ole aina helppoa kuvata esi-

merkiksi laitteen toimintaa. (Kauppinen ym. 2010:134-139.) Kuvatekstit ohjaavat luke-

mista ja voivat kertoa jotakin, mitd kuvasta ei suoriltaan nde. Kayttdohjeissa on hyva

esitella kuvaa laitteesta, jossa nimetaan laitteen osat. (Kankaanpaa — Piehl 2011:299;

Torkkola ym. 2002:39-41.) Kuvien kaytdssa tulee aina huomioida tekijanoikeudet. (Tork-
kola ym. 2002:39-41.)

Taulukko 4.  Potilasohjeen kuvituksen ydinasiat (Kankaanpaa — Piehl 2011; Torkkola ym. 2002;

Kauppinen ym. 2010).

Potilasohjeen kuvitus

o

o

Hyvin valittu kuvitus herattad mielenkiintoa
Selventda luettavuutta ja ymmarrettavyytta

Kuvitus ja kuvatekstit ohjaavat lukemista

Esitella kuva laitteesta, jossa nimetéan laitteen osat

Huomioidaan tekijanoikeudet

Ohjeen tytvaiheet pitaisi laatia niin, etta sen voi ynmartaa yhdell& lukemalla. Tietoa tu-

lee tarjota tarpeeksi, jotta lukija pystyy siirtymaan seuraavaan vaiheeseen. Avainsanoja



23

voi korostaa esimerkiksi lihavoimalla ja tydvaiheet on hyva numeroida yksi ohje kerral-
laan. Ohjeesta on hyva Ioytya osio, joka esittelee, kuinka virhetilanteessa tulee toimia.
Taméa voidaan toteuttaa esimerkiksi taulukon muodossa. (Kauppinen ym. 2010:134-
139.) Ohjetekstissa tulee olla tarpeeksi tietoa, silla lukija on harvemmin samanlainen
asiantuntija kuin kirjoittaja. Toisaalta, liika tieto voi olla lukemista hairitsevaa ja harhaut-
taa pois tekstin tavoitteesta.

Kun tekstin tarkoituksena on saada lukija toimimaan tietynlaisella tavalla, on tekstista
l6ydyttava kaikki tarpeellinen tieto. (Kankaanpaa — Piehl 2011:80-81.) Ohjeessa on tar-
kedé perustella ja selittdd, miksi jollain tavalla tulee toimia. Nain voidaan painottaa oh-
jeiden tarkeytta ja varmistaa niiden sisaistaminen. (Torkkola ym. 2002:37-38.) Kirjoite-
tusta tekstista ei nde aina paallepain siitd puuttuvia asioita, vaan ne tulevat esille myo-
hemmin (Kankaanpaa — Piehl 2011:80-81). Tavallisimpia ohjeiden kirjoittajien virheita on
jattéa mainitsematta jotain, minka on olettanut itsestaan selvyydeksi. (Kauppinen ym.
2010:134-139.)

Ohjeesta on hyva laatia ensin luonnos, josta pyytdd palautetta (Kauppinen ym.
2010:134-139). Varsinainen ohje on hyva testata tositilanteessa, silla kayttokelpoisuus
todetaan kaytanndssa. Potilasohje on kayttokelpoinen vasta, kun ohjeen lukija eli potilas
ymmartaa sitéd. Vaikka terveydenhuollon ammattilaisen silmissa ohje olisikin selkea ra-
kenteinen, ymmarrettava ja paikkaansa pitava, ei se valttAmatta silti ole toimiva. Potilas-
ohje ei ole ikin& lopullisesti valmis. Ohjetta tulisi jatkuvasti verrata potilaiden tarpeisiin ja
muuttuviin hoitokaytantdihin seka siihen, vastaavatko ne toisiaan. (Torkkola ym.
2002:15,25.) Potilasohje ei aina pysty vastaamaan kaikkiin kysymyksiin, eik& sen tarvit-
sekaan. Hyvé ohje ohjaa potilaan oikeanlaisen ja tuoreen tietolahteen aarelle. (Torkkola
ym. 2002:44-45.)

5.2 microINR®-vieritestilaite

microlINR® (kuvio 5) on vieritestilaite, jolla voidaan maarittdd INR-arvo potilaan varfarii-
nihoidon seurannassa. Laite soveltuu ammattilaisten kayttdon sekd omaseurantaa. (mic-
roINR®-mittarin kayttdopas 2015.) microINR® on espanjalaisen iLine Microsytems -yh-
tion valmistama ja Orion Diagnostica Oy markkinoi sitd Pohjoismaissa. Laite on myos
kaytdssa terveydenhuollossa ainakin Kiinassa ja joissain Euroopan maissa, kuten Sak-
sassa, Itavallassa, Sveitsissa ja TSekissa. Saksassa sitd kaytetddan myds omaseuran-

nassa. (iLine Microsystems 2015.)
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Kuvio 5. microlNR-vieritestilaite (Orion Diagnostica Oy)

microlINR® kayttaa mikrofluiditekniikaa, jossa nayte imeytyy mittausliuskaan sen kes-
kelld olevasta lovesta, josta se jakaantuu kahteen kanavaan: ndyte- ja kontrollikanavaan.
Veren hyytymisen aktivoituessa, sen viskositeetti muuttuu ja laite tunnistaa muutoksen.
Naytekanavan tulosta verrataan kontrollikanavan tulokseen, joka on osa laitteen siséista
laatujarjestelmaa. Mikrofluiditekniikka mahdollistaa pienet reagenssi- ja naytemaarat.
Naytteeksi tarvitaan vain 3 pl kapillaarikokoverta, joka on hyvin pieni maara. (microINR®-
mittarin kayttdopas 2015.)

microlINR®-laitteen laadunvarmistus on sisdaanrakennettu kolmiportainen jarjestelma.
Ulkoiselle laadunvarmistukselle ei ole tarvetta, mutta nestemaista kontrollia voi halutes-
saan kayttdaa. Laadunvarmistuksen ensimmaisessa vaiheessa tarkistetaan laitteen toi-
mintakunto seka liuskan kayttdkelpoisuus. Tatd seuraa mittauskanavan toiminnan var-
mistus, joka tarkoittaa virheiden tunnistusta. Lopuksi varmistetaan viela koko jarjestel-
méan luotettavuus eli kontrollikanavan laadunvarmistus. Laitteen toiminta tarkistetaan

aina automaattisesti kdynnistettaessa. (microINR®-mittarin kayttbopas 2015.)

5.3 Omaseurantaoppaan rakenne ja sisaltd

microlNR®-vieritestilaitteen virallinen kayttbohje sisaltda paljon tietoa. Ohjeesta loytyy
kaikki tarvittavat tiedot, joilla valmistaja todentaa laitteen olevan sdaddsten mukainen.
microINR®-laiteen k&yttbohje on arvioitu Skandinavian laboratoriovaline arvioijien
(SKUP) mukaan keskinkertaiseksi eika sita koettu kayttajaystavalliseksi (microlNR por-
table coagulometer 2015). Ohje sisaltda paljon teknista tietoa, jota ei tarvita turvalliseen

laitteen kayttdmiseen ja laadukkaiden tulosten saamiseen. Liséksi ohje naytteenottoon
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ja mittaamiseen on sen verran monimutkainen rakenteeltaan, ettei se ole tarpeeksi help-
polukuinen omaseurantaa tekevélle potilaalle. SKUP:n mukaan kayttéohjeessa on kay-
tetty vaikeita sanoja sek& osa ohjeistuksesta on koettu epaselvaksi (microlNR portable
coagulometer 2015).

Omaseurantaoppaan rakenteeksi hahmoteltiin 12, 16 tai 20-sivuisen Ab-lehtisen. Tarvit-
taessa opas voisi olla mitoiltaan hieman pienempi esimerkiksi noin 13 x 18 cm, kuten
microlINR®-kayttoohje. Talléin omaseurantaopas mahtuisi taittelematta microINR®-vie-
ritestilaitteen suojakotelon taskuun, niin kuin kayttéohje. Omaseurantaoppaan tekstin
koko ei saisi olla yhta pienté kuin kayttboppaassa, koska laitteen kayttajakunta on paa-

0sin vanhempaa vaestoa.

Vaikka omaseurantaoppaan olisi hyva pohjautua virallisiin kayttdohjeisiin ja myotailla
olemassa olevia pikaohijeita, voisi siihen kuitenkin muuttaa ohjeistuksen rakennetta niin,
ettd se etenee aikajarjestyksessa. Naytteenoton ja mittarin kayttévaiheiden tulisi edeta
selkedssa jarjestyksessa alkaen kasien pesusta lampimalla vedelld, siirtyen liuskan
asettamiseen mittarin sisédén, sitten laadukkaaseen naytteenottoon ja naytteen asetta-
miseen liuskalle ja lopulta tuloksen tai virheviestin lukemiseen. N&in rakenne olisi selkea

ja potilaan olisi helppo muistaa kaikki tytvaiheet.

Omaseurantaoppaassa pitaa erityisesti huomioida kohderyhma eli potilaat. Oppaassa ei
tule kayttdd ammattisanastoa, tai muutenkaan monimutkaista sanastoa. microINR®-vie-
ritestilaitteeseen olisi hyva viitata microINR®-mittarina tai pelkkana mittarina seka analy-
soimiseen mittauksena. Mittari ja mittaus sanoja tulisi kayttaa, koska ne ovat potilaille
helpommin ymmarrettavia kuin esimerkiksi vieritestilaite. Oppaan kieliasu tulee muuten-

kin huomioida potilaan kannalta. Sen on tarkoitus olla ymmarrettava ja helppolukuinen.

Omaseurantaopas suunniteltiin siséltamaan (taulukko 5) teoriatietoa INR-arvosta, mic-
roINR®-vieritestilaitteen ominaisuuksista ja mittaukseen tarvittavista valineista, itse mit-
taamisesta, tulosten tulkinnasta, teknisista ohjeista sekéa yleisimmista virheviesteista.
Omaseurantaoppaan ei tule siséltaa sellaista tietoa, mita ei tarvita laitteen normaalissa
kaytossa. Esimerkiksi laitteen mittausperiaatteen voi rajata pois, koska se ei ole oleelli-
nen omaseurantapotilaalle ja siksi, etta tieto I6ytyy jo virallisesta kayttbohjeesta. Virhe-
viesteista tulisi kertoa oppaassa vain yleisimmat, silla ne liittyvat mittarin tavalliseen kayt-
toon. Yksi tallainen virhekoodi on liilan pienesta naytemaaran kertova virheviesti. Muut,

harvinaisemmat virheviestit, 16ytyvat kayttdohjeesta. Mydskaan hoitoon ja laéakitykseen
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liittyvid asioita ei tarvitse kasitellda omaseurantaoppaassa, silla niista 16ytyy paljon hyvaa

jo olemassa olevaa materiaalia esimerkiksi Antikoagulaatiohoidon kasikirjasta.

Taulukko 5.  Omaseurantaoppaan sisallén rakenne

Siséllysluettelo

o Yhteystiedot

o Mika on INR ja miksi sita mitataan?

o microINR®-mittarin ominaisuudet ja valineet

o Oleelliset asiat ennen mittausta (esim. sormet ja ensipisara)
o Mittaaminen

o Tulosten tulkinta

o Tekniset ohjeet

o Yleisimmat virheviestit

Kun varsinainen microINR®-omaseurantaopas joskus laaditaan, kaikista oleellisinta
olisi, ettei vanhoja virheita toistettaisi. Vaikka oppaan laatija pitaisi sitd selkea rakentei-
sena, ymmarrettavana ja paikkaansa pitavana, ei se valttamatta silti ole toimiva. Tasta
syysta opas pitaisi testata kaytanndssa useasti. On tarkeaa, ettd nimenomaan potilas eli

vieritestilaitteen kayttaja, kokee ohjeen ymmarrettavaksi ja kayttokelpoiseksi.

6 Pohdinta

Opinnaytetyon aihe on ajankohtainen, koska varfariinipotilaiden méara kasvaa vaeston
ikd&ntyessa vuosittain 5-10 % (Puhakka 2011). Varfariinihoidon vaativan sdannéllisen
laboratorioseurannan takia myés tarve omaseurannalle tulee lisd&ntymaan. Opinnayte-
tydn toimeksiantajana toimi Orion Diagnostica Oy, jonka pyynnésta tyo toteutettiin. Tar-
koituksena oli koota tietoa omaseurannan edellytyksista ja suunnitella tiedon pohjalta

siséltda microINR®-vieritestilaitteen omaseurantaoppaalle.

Opinnaytetyon kirjoittaminen aloitettiin teoriatiedon hauilla. Aluksi etsittiin tietoa omaseu-
rannasta ja sen yleisyydesté sekd omaseurannan edellytyksista. Haut keskittyivat myos
antikoagulaatiohoitoon ja sita kautta varfariinipotilaisiin, joista molemmista I6ytyi todella
paljon tietoa. TAmé&n takia sopivien |&hteiden valitseminen tuotti hieman haasteita. Tietoa
kerattiin terveydenhuoltoalan julkaisuista ja oppikirjoista. Aluksi keskityttiin teoriaosuu-

den kirjoittamiseen ja vasta sitten omaseurantaoppaan sisallon suunnitteluun.
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Opinnaytetydssa kaytettiin sekd suomenkielisid etta englanninkielisia lahteita. Julkaisuja
etsittiin luotettavista tietokannoista, joihin oli mahdollista paasta koulun kautta. Lisaksi
erilaisia terveydenhuoltoalan lehti&, kuten Moodi-lehte& ja Laakarilehtea, kaytettiin niiden
tunnettavuuden ja luotettavuuden vuoksi. Lahteet ovat p&&osin julkaistu 2010-luvulla,
joten tieto on ajankohtaista. Opinnaytetyd on tarkistettu plagioinnin tarkistusohjelmalla
kirjoitusprosessin aikana useasti. Tyon laatua yllapidettiin myds tapaamalla opinnayte-
tydta ohjaavaa opettajaa prosessin aikana useasti ja toteuttamalla hanen ehdottamiaan
muutoksia. Lisaksi palautetta saatiin toimeksiantajalta koko opinnaytetyoprosessin ajan.
Tyon kaikki valokuvat on saatu Orion Diagnostica Oy:lta ja niiden kayttéon on lupa tassa

opinnaytetytssa. Taulukot ja kaaviot on tehty itse.

Haasteita tydlle toi Orion Diagnostica Oy:n antamat "vapaat kadet”. Aihe ja joitakin asi-
oita, joita he toivoivat, etta kasittelemme tydssamme, saatiin heiltd, mutta muuten aiheen
rajaaminen oli itse paatettavissa. Aiheen rajaaminen oli hankalaa, koska asiat, joita ka-
siteltiin, olivat niin laajoja kokonaisuuksia, etta ne piti sovittaa juuri tdhan tyéhén. Esimer-
kiksi veren hyytymisjarjestelmasta paatettiin kirjoittaa vain lyhyesti, koska se ei ole tyon
paakohteena. Myds hyytymistutkimusten naytteenottoon ja sen kriteereihin olisi voitu
painottaa enemman. Toisaalta, INR-naytteenoton kriteerit eivat ole niin tarkkoja, kuin
muilla hyytymistutkimuksilla. Namé& asiat rajattiin kuitenkin pois, silla tydé haluttiin pitaa
alusta loppuun asti yhtendisena siten, ettd omaseuranta olisi osa jokaista kappaletta.

Opinnaytetydn tavoitteena oli tehda tyosta sellainen, jota toimeksiantaja Orion Diagnos-
tica Oy voi hyddyntdd. Aineistoa omaseurannan edellytyksistd onnistuttiin kerdadmaan
laajasti ja suunniteltu omaseurantaoppaan sisaltd toimii hyvana pohjana heille. Toimek-
siantaja voi hytdyntaa tassa tydssa kerattya tietoa hyvan potilasohjeen kirjoittamisesta
ja omaseurannan lainsaadanndllisista asioista sekd ehdotusta omaseurantaoppaan ra-
kenteelliselle jarjestykselle. Toimeksiantaja on koko opinnaytetydprosessin aikana ollut
tyytyvainen koottuun materiaaliin. Opinnaytety6 on toteutunut heidan toiveidensa mukai-
sesti. Orion Diagnostica voi hyédyntaa tuotettua materiaalia, kun microINR®-vieritesti-

laite paatetaén tuoda omaseurantaan Suomessa.

Ty6hon haettiin toisenlaisia ndkdkulmia haastatteluilla. Haastateltavaksi ei 10ytynyt koh-
detta, joka jarjestaisi ihanteellista omaseurantaa. Suomessa INR-poliklinikat tuntuvat
olevan kasvussa, sen sijaan, etta potilaiden omaseurantaa toteutettaisiin. Kappaleessa
neljd mainittiin, ettd ihanteellisten haastateltavien I6ytaminen oli hankalaa. Mydhemmin

kuitenkin selvisi, ettd HUS:n hyytymishairidyksikdss& on muutaman vuoden aikana tehty
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t6itd omaseurannan lisaamiseksi (Joutsi-Korhonen 2016). Kasitys yksikon toiminnasta
rajasi sen pois haastateltavista, koska saadun kasityksen mukaan yksikk® on erityisia
hyytymishairioita varten, eikéa siella keskityta varfariininoitoihin tai omaseurantaan. Tyon
sisalto voisi olla hyvinkin erilainen, mita se nyt on, jos siella olisi kayty haastattelemassa.
Toisaalta, tydssa keskityttiin paljolti siihen, mita kirjallisuudessa kerrotaan omaseuran-
nasta, ja haastatteluiden tarkoitus oli vain tuoda lisdarvoa ja toisenlaista ndkokulmaa
tydlle. Aluksi oli ajatuksena, etta haastattelu voisi kohdistua INR-omaseurantaa teke-

vaan potilaaseen, mutta se vaihtoehto karsiutui pois haastattelulupien saamisen takia.

Haastattelemassa kaytiin sekd INR-hoitajien ettd INR-vieritestilaitteen jalleenmyyjan
luona. Lupa Keravan perusterveydenhuollon INR-poliklinikan INR-hoitajien haastatte-
luun anottiin sahkopostitse yksikdn osastonhoitajan valityksella vastuualuejohtajalta.
Instrumentariumin jalleenmyyjan haastattelulupa anottiin ketjupaallikélta sahkopostitse.
Molemmat haastattelut toteutuivat syyskuussa 2016. Kaikilta haastateltavilta pyydettiin
viela haastattelun yhteydessa kirjallisesti lupa haastattelun kaytt6én opinnaytetydssa

seka lupa haastelun nauhoittamiseen kirjoittamisen helpottamiseksi (liite 3).

Tyo6ta voisi jatkaa tuottamalla varsinaisen omaseurantaoppaan, joka etenee ja toimii
tassa tyossa esitetylla tavalla. Omaseurantaoppaan siséaltéa olisi voitu suunnitella laa-
jemmin ja miettia sinne tulevia tekstejd, sen sijaan, etté suunniteltiin vain oppaan sisallon
jarjestysta ja niitad asioita, mitd oppaassa tulisi olla. Aikaa tdhan ei kuitenkaan riittanyt,
eika se alun perin kuulunut opinnéytetydn suunnitelmaan. Varsinaisen omaseurantaop-
paan voisi laajentaa myds kasittelemaan omahoitoa, mutta talla hetkella Terveyden ja
hyvinvointilaitoksen Antikoagulaatiohoidon kasikirja on hyva opas siihen tarkoitukseen.
Toimeksiantajalla on mahdollisuus muokata oppaan visuaalinen ilme ja tekstit seka tuot-

taa varsinainen omaseurantaopas.

Yhtena ideana oli suunnitella omaseurantaoppaasta mobiiliveriota paperisen version si-
jaan. Varfariinipotilaat, ja siten omaseurantaoppaan kayttajat, ovat kuitenkin paaosin
vanhempaa véestdd, jonka vuoksi tdmé& mahdollisuus rajattiin 1&hes saman tien pois.
Muutaman vuosikymmenen kuluttua vanhempi vaestt on ehké teknologiassa paremmin

ajan tasalla, jolloin sellaisen suunnitteleminen voisi olla ajankohtaista.

INR-omaseurannan mahdollisuutta pitdisi tuoda enemman esille Suomessa, varsinkin
kun sen on todettu olevan turvallista, aikaa saastavaa ja kustannustehokasta. Toivotta-

vasti tdma opinnaytetyt edistaisi tata edes jonkun verran. Kun Orion Diagnostica paattaa
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tuoda microlNR®-vieritestilaitteen omaseurantaan, markkinoinnin pitéisi kohdistua kai-
kille kuluttajille. Talloin tieto INR-omaseurannan mahdollisuudesta on esilla ja varfarii-
nipotilaiden saatavilla, vaikka hoidon toteutuksesta vastaakin lopulta terveydenhuolto.
INR-omaseurantaa varten voisi myods luoda jonkinlaisen verkkosivun jossa kerrotaan
yleisesti omaseurannasta, sen edellytyksista ja kuinka laadukasta INR-omaseurantaa
toteutetaan.

Opinnaytetydprosessi on osa Metropolia Ammattikorkeakoulun bioanalyytikkokoulu-
tusta. Opinnaytety6 tehtiin kahden henkilén voimin, jonka johdosta tyd sai erilaisia n&ko-
kulmia ja monipuolisia ideoita verrattuna yksin tekemiseen. Opinnaytetydprosessi on
vaatinut pitkajanteisyytta, karsivallisyytta ja jarjestelmallisyytta. Yhteistyotaitoja ja komp-
romisseja olemme oppineet tekemaan ja kayttdmaan ulkopuolisten apua. Yhteistydssa
tydelaméan kanssa olemme saaneet olla toimeksiantajan kautta, joka on ollut hieno mah-
dollisuus. Yhteistyon tekeminen Orion Diagnostica Oy:n kanssa on valmistanut hyvin

tydelaméaa varten.

Opinnaytetyoprosessin aikana olemme paésseet tutustumaan syvallisesti veren hyyty-
misjarjestelméén, antikoagulaatiohoitoon ja sita kautta INR-arvoon ja sen méaarittami-
seen. Hyvan potilasohjeen suunnittelusta ja kirjoittamisesta on myds opittu paljon.
Olemme paasseet miettimaan asioita potilaan ndkdkulmasta, joka on antanut uuden na-
kokulman ajatella. Kaiken opitun tiedon sisaistdminen on ollut ajoittain raskasta, mutta
kuitenkin antoisaa. Kaikki opinnaytetyoprosessin aikana opittu tulee varmasti olemaan

hyddyksi tulevassa bioanalyytikon ammatissa.
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Liite 1. Varfariini-hoitajan haastattelurunko

Kuinka paljon INR-mittaria kaytetdan?
Kauanko mittari on ollut kéytdssa? Milla perusteella tullut kayttéon?

Tekeekod INR-poliklinikka yhteistydta laboratorion kanssa? Millaista yhteistyd on?

Miten paésee vastaanotolle?
Kuinka usein INR-arvo tulee mitata? — kuinka usein vastaanotolle tullaan?
Vahentadkoé mittarin kaytté kaynteja laboratoriossa?

Onko INR-mittaus vastaanotolla paédosassa?

Hoitajan tausta / kokemus: sairaanhoitaja yms. — Kuinka paatyi tyotehtavaan?
Kuka perehdyttanyt mittarin kayttéén?
Onko laboratorio mukana perehdyttamassa? Kuinka pitka perehdytys?
Miten perehdytetty? — Mita oleellisia asioita tulee tehda jotta tulos laadukas?
Ihopistosnaytteenotto: kasien lammitys, sormien valinta, ensipisara
INR-mittarin toiminta
Kuinka mittausten laatu varmistetaan? - Kriteerit etta mittarilla voidaan mitata?
Kontrollit
Tulosten ja kontrollien kirfjaaminen
Rinnakkaiset suoniverindytteen kanssa?
Virhelédhteet
Tulosten luotettavuus?

Mita tulee tehda jos... tulos ei ole rajoissa / mittari ei toimi?

Oma kiinnostus INR-mittarin kaytt6on?
Millaisia etuja naet INR-mittarin kaytdssa?

Millaisia haasteita olet kokenut INR-mittarin kanssa?

Mita mieltd omaseurannasta?

Ovatko potilaat kyselleet mittarien peraan?

Ovatko potilaat omatoimisia? Helpottasiko omaseuranta elamaa?

Mit& jos potilas ostaa itselleen INR-mittarin, kenelld vastuu hoidon laadusta?
Saatko suositella omatestaukseen siirtymistéa? Miksi omaseurantaa ei suosita?

Tulevaisuus - uudet ladkkeet vs. Marevan. Miten ndkee oman tydnkuvan?
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Liite 2. INR-mittari jalleenmyyjan haastattelurunko

Myyd&anko muissa Instruissa — erikoisuus?

Mit& kautta mittari tullut teille myyntiin? - Kuinka pitk&an tuotetta on valitetty?
Onko tietoa muista valittajista?

Paljonko asiakkaita on kk / vuosi tasolla?

Oma koulutus tausta?

Millaisen perehdytyksen saanut / kenelta?

Mita mieltd on INR-mittarista -helpottaako elamaa?
Kuinka INR-mittarin kayttajaksi padsee? - Millainen potilaan tulee olla, jotta mittarin saa?
Millaiset asiakkaat mittaria hakevat? - Kertooko asiakas taustastaan?

Enta jos asiakas ostaa mittarin jollekulle muulle kuin itselleen? - Perehdytys vastuu ja laatu?

Kuinka prosessi toimii kaytannossa?

Rinnakkaisnaytteet laboratorion kanssa? Kannustatko?
Yhteistyo terveydenhuollon kanssa?

Kuinka usein INR-arvo tulee mitata? — Mita suosittelet potilaille?

Kenella vastuu myynnin jalkeen? Potilaan hoidon kontrollointi — potilaan vastuu?

Maksaako mittari + liuskat, ym. vélineet asiakkaalle kuinka paljon?

Mité pakkaukseen kuuluu? - kyné- vai irtolansetit

Kuinka asiakas perehdytetaan?
Suullinen ohjeistus - Millaista kielta kaytetdan - ammattisanasto?
Kirjallinen ohjeistus — Pikaohje?
Millainen ohje on kaytossa?
Demonstrointi / harjoittelu
Mit& asiakkaalle opetetaan mittauksesta:
Laitteen kayttd / huolto
Naytteenotto - painotetaanko ensipisaraa?
Laatu - kontrollien kaytto?
Mita tulee tehda jos... tulos ei ole rajoissa / mittari ei toimi ...minne otetaan yhteytta?

Millaisia haasteita/vaikeuksia asiakkaat ovat kokeneet?

Millainen on hyva INR-potilasohje?



Liite 3. Suostumus haastatteluun -lomake

Teemme opinnaytetydta Metropolia Ammattikorkeakoulun Bioanalytiikan koulu-
tusohjelmaan. Toteutamme opinnaytetyon yhteistytssé Orion Diagnostica Oy:n
kanssa. Opinnaytetyomme kéasittelee INR-omaseurantaa.

Haastattelu tukee opinnaytety6 prosessiamme, eika sita kaytetd muuhun tarkoi-

tukseen. Emme mainitse haastateltavan nimeéa tydssamme.

Anna Nordman & Vilma Hermunen

Annan suostumukseni haastatteluun. D

Annan suostumukseni haastattelun nauhoittamiseen. D
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