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Opinnaytetyon tuotos on opinnaytetyon liitteena oleva vieritestausopas Keuruun
ja Multian kotihoidolle.  Vieritestausopas on tarkoitettu  kotihoidon
sairaanhoidosta vastaavan henkilon seka vieritestivastuuhenkilon kayttoon.
Opas kasittelee Keuruun ja Multian kotihoidossa kaytossa olevien HemoCue Hb
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toimenpiteitd. Oppaassa ohjeistetaan, mita asioita on otettava huomioon uutta
vieritestia harkittaessa tai hankittaessa. Opinnaytetyossa ohjeistetaan vain
ammattimaista vieritestausta, ei potilaan itse tekemia vieritestauksia.

Opinnaytetyo tehtiin toiminnallisena opinnaytetyona, tavoitteena oli kehittaa
kotihoidon ja laboratorion valista toimintaa ja tarkoituksena oli kartoittaa kyselyn
avulla kotihoidossa nykyisin tehtavaa vieritestausta seka tehda opas
kotihoidolle vieritestauksen suosituksenmukaiseen toteuttamiseen kotihoidossa.
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toteutuksessa.
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Oppaassa opastetaan uuden vieritestilaitteen hankintaa seka vieritestauksen
vastuiden jakamista kotihoidossa. Vieritestausopas on tehty paikalliseksi
ohjeistukseksi maaratyille laitteille, mutta sita voitaneen kayttda sovellettuna
myo6s muualla avoterveydenhuollossa ainakin laadunvarmistuksen osalta.
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This Bachelor’s thesis has been done to Keuruu and Multia municipalities home
care that is administered by the social services. The Bachelor’s thesis has to do
only with the professional point-of-care-testing (POCT), not patients’ self-made
tests or tests which have been done with patients’ own equipments.

The reason for choosing the theme of the Bachelor thesis was that co-operation
between laboratory and the home care co-operation in quality-assurance testing
has not been clearly instructed. The laboratory has not been aware of how
point-of-care testing is carried out in home care.

This Bachelor’'s thesis was made as a functional thesis and the aim was to
develop co-operation between Keuruu - Multia local government laboratory and
home care. The purpose of this Bachelor’'s thesis was to clarify the current role
of point-of-care testing and to prepare a guide on that for home care. The
questions dealt with limitation of liability, devices, induction, testing, quality
assurance and documentation. Answers to these issues were examined on the
basis of these factors. The devises in both municipalities were glucose-meter
Ascensia® Contour®, hemoglobin-meter HemoCue Hb 201+ and coagulation-
meter CoaguChek®XS. In home care POC-testing was done by nurses and
practical nurses. Glucose testing in another municipality was also performed by
homeaid or home help. It was unclear how to control glucose-meter. Training
has been given by nurses, practical nurses and homeaids. Responsibility for the
functionality of the devices was shared by the person in charge of the device or
everyone in the teams.

As a result of this Bachelor's thesis a guide on point-of-care-testing was
prepared for Keuruu - Multia home care. The guide deals with the questions
who is responsible for POCT in home care, and the role of the laboratory in
POC-testing in home care.

Keywords: point-of-care-testing (POCT), quality assurance, home care
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1 JOHDANTO

Bioanalyytikko AMK -tutkintooni kuuluu 15 opintopisteen laajuinen opinnaytetyo.
Aihetta miettiessani paadyin vieritestaukseen, silla tydssani Keuruun - Multian
terveydenhuollossa vastuualueeseeni kuuluu vieritestaus. Opinnaytetyon
kohteeksi valitsin Keuruun - Multian terveydenhuollon alueella kotihoidon
piirissa  tapahtuvan ammattimaisen vieritestaustoiminnan. Vieritestien
analyysitoiminnan ja vastuun kartoittamisen kotihoidossa rajasin glukoosi-
hemoglobiini- ja hyytymislaitteiden analyysitoimintaan. Potilaan itse tekemia
tutkimuksia en ottanut opinnaytetyohoni mukaan.

Soinin mukaan kaikki laboratoriotoiminta oli 1800- luvulle asti vierianalytiikkaa.
1900- luvulla laaketieteen ja tekniikan kehitys muuttivat potilasnaytteiden
analysoinnin  perusteellisesti ja  potilasnaytteiden  analysointi  siirtyi
keskuslaboratorioihin. Keskitetyt toiminnat voivat olla keskimaarin tehokkaita,
mutteivat ole kovin joustavia. Samaan aikaan mikroelektroniikan kehitys teki
mahdolliseksi pienten analyysilaitteiden kehittelyn aiheuttaen vierianalytiikan
uuden tulemisen ja yha useammat hoitoyksikot aikovat tehda itse paikan paalla
osan laboratorioanalyyseista. (Soini 2000, 50; Kalve 2008.)

Vieritestauksen merkitys on tulevaisuudessa kasvamassa vierianalytiikan
kehittyessa ja laboratoriopalvelujen keskittyessa suurempiin  yksikdihin
vaikuttaen samalla laboratoriotulosten vastausviiveeseen. Laboratorion tulisi
tukea alueella toimivan ammatillisen vieritestaustoiminnan laadun toteutumista.
Laatuun  vaikuttavat  kaikki  toiminnot, jotka  sisaltyvat potilaan
esivalmistautumisesta tutkimustuloksen kirjaamiseen ja hoitopaatokseen asti.
Tyoskentelyssa on mukana vieritestilaite, jonka kayttamiseen testaajan tulee
olla perehtynyt, jotta vieritestauslaitteella saatavat tulokset vastaisivat
laboratoriotulosten laatua. Laadun varmistamiseen kaytetdan muun muassa
erilaisia kontrolliliuoksia, jotta saadaan selville, toimivatko testit jatkuvasti
toivotulla tavalla. Laadunvarmistus on edellytys luotettaville potilastuloksille.



Sosiaali- ja terveydenhuollon rakennemuutosten seurauksena

vieritestaustoiminnassakin on tullut muutoksia. Vieritestaustoiminta on siirtynyt
terveydenhuollon kotisairaanhoidosta sosiaalihuollon alaiselle kotihoidolle ja
toimintakuviot uudessa yksikdssa on jaanyt laboratoriolle vieraiksi. Taman
opinnaytetyoni avulla pyrin selkeyttamaan itselleni kotihoidon
vieritestaustoimintaa. Laboratorion roolina on kotihoidon laadunvarmistuksen
toteutumisen tukeminen. Kotihoidon toissa kaytetaan vieritestausta ja minulla
tulisi olla vieritestauksen vastuualueesta johtuen selvyys, miten vieritestauksia
kotihoidossa tehdaan. Asia ei kuitenkaan ole minulle selvaa johtuen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksesta seka siita, etta minun
vieritestauksen vastuualueeseeni eivat vieritestauksen glukoosimittaukset ole

viela kauan kuuluneet.

Yhteydenpitosysteemit kotihoidon ja laboratorion valilla ovat viela
muotoutumatta, mutta opinnaytetyodllani haluan selkeyttaa laboratorion roolia
vieritestauksessa. Opinnaytetyoni tavoitteena on myotavaikuttaa kotihoidossa
valtakunnallisiin suosituksiin perustuvan laboratorion tukeman laadukkaan
vieritestitoiminnan toteutumista. Tarkoituksenani on luoda vieritestausopas
kotihoidon  kayttoon.  Opinnaytetyodllani  tuon  esille, mita  asioita
vieritestaustoiminnassa on huomioitava, jotta saadaan laadukkaita, potilaan

hoitoon kaytettavissa olevia vieritestituloksia.

Taman opinnaytetydon myota syntynyt vieritestausopas palvelee kotihoidon
sairaanhoidosta vastaavaa henkildd hanen suunnitellessaan kotihoidon
vieritestaustoimintaa seka kotihoidon yksikoista valittavia
vieritestivastuuhenkiloitda heidan jarjestdessaan vierianalytiikan toteutusta.
Kiitan opinnaytetyohoni osallistuneita henkil6ita. Heita ovat muun muassa
Keuruun ja Multian kotihoidon henkilokunta, ylihoitaja Timo Vanhatalo ja lehtori
Ritva Kropi. Arvokkaita kommentteja sain myos ylikemisti Elina Porkkala -
Sarataholta.



2 OPINNAYTETON TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

2.1 Vieritestaus

Vieritestauksella tarkoitetaan varsinaisen laboratorioyksikon ulkopuolella
tehtavia tutkimuksia, joiden tuloksia kaytetaan valittomasti potilaan saamaan
hoitoon (Ihalainen ym. 2002, 162; Tuokko ym. 2008, 100). Kostin mukaan point-
of-care- testaus on testausta potilaan vierella tai 1aheisyydessa (Kost 2002, 3).
Vieritutkimuksia tarvitaan silloin, kun hoidon valinta ja paatokset on tehtava
nopeasti, mutta laboratoriopalveluja ei ole saatavissa, kuten iltaisin ja
viikonloppuisin. (Tuokko ym. 2008, 100.) lhalaisen ym. (2002) mukaan tavoiteltu
kliininen kayttdarvo on saavutettu, kun yksikkd on valinnut tarpeeseensa hyvin
sopivan vieritestin, sen laatu on todettu riittavaksi, henkildkunta on motivoitunut
sita tekemaan ja siita on hyotya seka potilaalle etta hoitoyhteisolle perinteiseen
laboratoriotutkimukseen verrattuna. Koska olosuhteet jatkuvasti muuttuvat ja
testit kehittyvat, kliininen kayttdarvo on aina maaravalein arvioitava ja sita on

mahdollisuuksien mukaan parannettava. (lhalainen ym. 2002, 162-173.)

Tuokko ym. (2008) kirjoittavat, etta laboratoriolla on asiantuntijavastuu, jota
voidaan hyodyntaa vieritutkimustoimintaan liittyvien laadullisten, teknisten ja
taloudellisten tekijoiden huomioon ottamisessa (Tuokko ym. 2008, 101).
Vieritestin aloittamista harkittaessa on otettava selvaa, minka tasoisia testeja on
saatavissa, minkalaisissa olosuhteissa niita voidaan kayttaa, mika on testin
laatu, hinta seka mika on testin kayttotiheys ja laitteen ika. On mietittava,
minkalaisessa kayttoymparistossa laitteen tulee pystya toimimaan. Siloahon
mukaan vieritestin laadussa tarkastellaan, onko testilla vieritestaukseen riittava
tarkkuus ja virheettomyys, kayttbominaisuuksien suhteen tarkastellaan, onko
vieritestitulos saatavissa nopeasti, onko tulos selkea ja testi helppo suorittaa
(Siloaho 2005).

Vieritestausoppaassa luvussa "uuden vieritestin hankinta “(liite 3, 10-15) kayn
lapi  suosittelemaani  alueellista  toimintamallia  hankittaessa  uutta

vieritestilaitetta. Siina hoitoyksikko vastaa vieritestitoiminnasta, laboratorio tukee
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laatuun liittyvia toimintoja seka testien hankinta- ja kayttoonottoprosesseja.
Uuden vieritestilaitteen tai vieritestin hankintaa harkittaessa kaydaan kliinikon
kanssa keskustelua siita, olisiko vieritestin kayttoonotto kliinisesti merkittava
hoidon kannalta suhteessa hankinta- ja kayttokustannuksiin. "Laaketieteellisesti
perusteltujen tutkimusten tulisi olla sellaisia, etta niilla on valitdnta potilaan
hoitoon vaikuttavaa kayttoa”’(Weber & Puhakainen 2000, 35). "Vieritestia
tarvitaan silloin, kun hoidon valinta ja paatokset taytyy tehda valittomasti, mutta
laboratoriopalveluja ei ole tarjolla” (lhalainen ym. 2002, 166).

Yhdessa  laboratorion  kanssa  selvitetaan, mitkda  ovat laitteen
kayttbominaisuudet ja tarkkuus. Tarkkuutta ja luotettavuutta arvioidaan
laboratoriossa olevaan menetelmaan. Ihalainen ym. (2002) kirjoittavat:
tarkkuudella tarkoitetaan, kuinka monta prosenttia vieritestilla saaduista
tuloksista on vertailumenetelmaan nahden oikeita. Sarjan sisaisessa
toistettavuusarvioinnissa sama henkild0 mittaa samasta naytteestd samalla
testillda ja samalla liuskaeralla useita mittauksia. Tulosten keskinainen
yhtapitavyys arvioidaan. Sarjan sisainen toistettavuusarviointi tehdaan lyhyella
aikavalilla esimerkiksi yhden vuorokauden kuluessa. Sarjojen valisessa
toistettavuudessa arvioidaan pitkalla aikavalilla testitulosten keskinainen
yhtapitavyys, kun testaus tehdaan samalla testilla, eri liuskaerilla ja eri
henkildiden tekemina. (lhalainen ym. 2002, 174.) Lingon (2001) mukaan
tarkedd on myoOs tietdd, antavatko mittarissa kaytettavat liuskaerat erasta
toiseen samanlaisia tuloksia ja onko samanmerkkisilla laitteilla laitekohtaisia
eroja. (Linko 2001.)

Kouri (2008) kirjoittaa: "hoitoyksikdiden ja laboratorion on yhdessa pohdittava,
missa tilanteissa virheellisestd laboratoriotuloksesta on erityisesti vaaraa
potilaan terveydelle ja miten virheita voi ehkaista. Laitteet ovat nykyaan varsin
kayttovarmoja ja virheet syntyvat useimmin naytteenotossa, silla esimerkiksi
onnistuneen ihopistonaytteen saaminen ei ole itsestdan selvaa. Lisaongelmia
aiheuttavat maaritysohjeista poikkeaminen ja nopeat virheelliset tulkinnat, jotka
altistavat potilaan vaaralle hoidolle, koska tuloksia kaytetaan valittomasti
kliinisessa tydssa "(Kouri 2008, 259.)

Vieritestaukseen mittaria valittaessa on hyva pitaytya alueella jo kaytossa

oleviin laitteisiin, joiden toiminnasta on entuudestaan tietoa. Alueen
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keskussairaalalla on usein myoOs tutkittua tietoa muistakin kuin kaytossa
olevista laitteista. Samoin kotihoidon mittarit on hyva olla kaikki samaa merkkia
tulostason ja kayton yhtenevyyden vuoksi.

Kouri jatkaa: "laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta
kasittelysta tavoittelee sita, ettd kaikki potilaan terveystiedot tallennetaan
kansalliseen arkistoon. Vieritutkimusten tulokset eivat kuitenkaan ole
myOhemman kayttajan kannalta samanarvoisia kuin muut tutkimustulokset,
mikali  tulosten tausta- dokumentointi on  puutteellista. Varsinkin
ammattihenkildiden tekemista vieritesteistda on pystyttava jaljittamaan, kuka
maarityksen teki, missa oloissa nayte otettiin, milla laitteella maaritys tehtiin ja
onnistuiko laadunohjaus”. (Kouri 2008, 259.) Ihalainen ym. (2002) seka Kalve
(2008) kirjoittavat: “Kirjauksista tulee kayda ilmi ainakin potilaan tunnistus,
analyysin tekoaika, ja saatu tulos. Lisaksi tiedostoista on hyva loytya tiedot
reagenssierasta ja analyysin suorittajasta, jotta mahdolliset virheet voidaan
jaljittaa ja korjata”. (Ihalainen ym. 2002, 172, Kalve 2008.)

Laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (29.12.1994/1505)
ammattimaisella kayttgjalla tarkoitetaan terveydenhuollon laitteista annetussa
laissa joko henkil0a tai organisaatiota. Pykalassa 3 ammattimaisella kayttajalla
tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkil6a, joka ammattia harjoittaessaan
kayttaa terveydenhuollon laitetta ja tarviketta. Terveydenhuollon laitteella ja
tarvikkeella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, materiaalia tai
muuta yksinaan tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta seka sen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka sen valmistaja on

tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn,

tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen.

Pykalassa 12 ammattimaisen kayttdjan on kaytettdva laitetta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Hanen on my6s huolehdittava laitteen
asianmukaisesta asennuksesta, huollosta ja muusta yllapidosta. Henkilolla,
joka kayttaa terveydenhuollon laitetta tai tarviketta, on oltava sen kayton
vaatima riittava koulutus ja kokemus. Ammattimaisen kayttajan tulee
varmistua siita, ettd terveydenhuollon laitetta tai tarviketta kayttavalla

henkildlla on asianmukainen koulutus ja kokemus seka etta laitteessa tai
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tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
merkinnat ja kayttoohjeet. (29.12.1994/1505.)

Suosituksessa vieritestauksesta terveydenhuollossa on kirjoitettu:
"vieritestaustoimintaan on nimettava selkeasti tekniset ja toiminnalliset
vastuuhenkilot jo analytiikan kayttoonottovaiheessa, silla vastuukysymykset
vieritestauksessa potilasvahingon sattuessa ovat usein selkiintymatta eika
ennakkotapauksia juuri ole” seka "ammattimainen kayttaja vastaa siita, etta
laitetta kayttavalla henkilokunnalla on riittava kayttokoulutus. Saadoksissa ei
anneta erityisia ohjeita siita, miten henkiloston osaamisvaatimuksia
vieritestauksen yhteydessa tukisi tulkita. Vallitseva tiedon ja yleisen kaytannon
taso muotoutuu asiantuntijoiden ja asiantuntijaorganisaatioiden kannanottojen
seka yleisesti omaksuttujen toimintatapojen pohjalta, ellei viranomaisten taholta
anneta tarkentavaa ohjeistusta”.(lhalainen ym. 2002, 173.)

Vieritestien kayttoa varten tyontekijalla tulee olla terveydenhuollon
ammattitutkinto, jotta hanella olisi perustietoa ihmisen fysiologiasta (Porkkala-
Sarataho 2009). Ohjeistuksen tarkeydesta kirjoittaa Eeva Liikanen (2003)
vaitoskirjassaan "Voiko vierianalytiikka olla laadukasta?”, etta vierianalytiikkaan
littyvien ongelmien poistamiseksi, laadun parantamiseksi ja toiminnan
kehittamiseksi  olisi  tarkoituksenmukaista laatia velvoittava ohjeistus
vierianalytiikalle paivystyspoliklinikoille ja muuallakin, missa vierianalytiikkaa
kaytetaan. Moniammatillisen ~ tydryhman  olisi  jarkevaa  huolehtia
vierianalytiikasta, mutta kliinisen ammattihenkilon tulisi toimia koordinoivana
henkilona. Vieritesteja kayttavien henkildiden tulisi saada riittava peruskoulutus

ja sita tulisi tdydentaa maaravalein.(Liikanen 2003,3.)

Helin (2006) kirjoittaa: "Perehdytyksessa varmistetaan tekijan kyky ottaa ja
tutkia nayte suunnitellulla tavalla. Perehdyttamiseen kaytetaan
perehdyttamisohjetta. Perehdyttamisen on oltavaa jatkuvaa, ei ainoastaan
vieritestin kayttoonoton yhteydessa tapahtuvaa. Perehdytykseen liittyvia asioita
ovat testin kliininen tarve ja kaytto, tyoohjeet seka tutustuminen reagensseihin,
valineistoon ja laitteeseen. Laitteen kayttdo ja huolto, potilaan valmistelu,
naytteenotto, testin suoritus, laadunvarmistus ja tuloksen arviointi ovat myos

perehdytyksessa lapi kaytavia asioita”. (Helin 2006.)
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Eeva Liikasen vaitoskirjan (2003) mukaan vieritestauksessa etuna on se, etta
tulos saadaan nopeasti eika potilaalta otettava naytemaara ole suuri. Potilaat
ovat tyytyvaisia, toipuvat nopeammin ja heidan hoitotasapainonsa paranee.
Henkilokuntatarve vahenee ja hoitohenkilostd seka l|aakari ovat myos
tyytyvaisia nopeaan tuloksen saantiin, ongelmana on kuitenkin epaselva
vastuu. Testit ovat yksinkertaisia eivatka valineet tarvitse paljon huoltoa, mutta
ovat suhteellisen kallita ja valmistajasidonnaisia. Toisaalta pre- ja
postanalyyttiset virheet ovat myos vierianalytikan ongelmina. Tulokset voivat
olla epaluotettavia, laatu puutteellista tai dokumentointi puuttuu. (Lilkkanen 2003,
25.)

Lingon (2009) mukaan kayttoon liittyvad ongelma ovat muun muassa se, ettei
mittarin ilmoituksia osata tulkita tai hyodyntaa. Mittari saatetaan puhdistaa
vaaralla aineella, ihopistosnaytteenottoa ei hallita, kontrolliliuokset ovat
vanhentuneita, kontrollien tekeminen on satunnaista ja dokumentointi
puutteellista eika ulkoista laadunvarmistusta hyodynneta. (Linko, L. 2009.
Labqualitypaivat). Lisaongelmia aiheuttavat maaritysohjeista poikkeaminen ja
nopeat virheelliset tulkinnat, jotka altistavat potilaan vaaralle hoidolle, koska
tuloksia kaytetaan valittomasti kliinisessa tydssa (Kouri 2008, 259).

2.2 Vieritestauksen laatu

Maritta Siloahon (2005) mukaan vierianalytilkkan laatuvaatimuksena on tuottaa
kliinisesti tarvittavaa tietoa potilaan hoitoa varten seka ettd tulos on oikea,
valmistuu oikeaan aikaan oikealle henkildlle ja oikeilla kustannuksilla. (Siloaho
2005). Timo Kouri kirjoitaa Suomen l|aakarilehdessa otsakkeella
"Vieritutkimukset - tehokkuutta vai tuhlausta?”: vieritestauksen laatuun tulee
suhtautua kriittisesti, koska tekijana ei ole laboratoriotydon ammattilainen.
Perehdytyksen on oltava huolellista. Kaikkien terveydenhuollon
ammattihenkildiden tulee sisaistaa laboratoriotydn minimisanasto, jotta tulosten
oikeellisuudesta voidaan keskustella. On esimerkiksi tiedettava, etta
vierilaitteen kalibraatio tarkoittaa laitteen saatamista, mutta kontrolliliuoksella
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mitataan laitteen toimivuutta tai tekijan kykya tehda maaritys oikein.
Tuloksissa taas esiintyy sekd satunnaista hajontaa etta erilaisia poikkeamia,
joista yhdessd muodostuu kokonaisvirhe. Hoitavan laakarin on pystyttava
kertomaan, kuinka suuri kokonaisvirhe on hyvaksyttava ja kuinka usein se
voidaan ylittaa. (Kouri 2008, 259.)

Hankelan (2009) mukaan hoitotydn laatuvaatimuksella tarkoitetaan
ammattihenkildiden yhteisesti sopimaa ja kirjallisesti ilmaisemaa tiedollista ja
taidollista tavoitetasoa, joka tulisi valitun arviointikohteen osalta saavuttaa
(Hankela 2009). Vieritestausoppaassa (lite 3, 12) on ote Tuokon ym. kirjasta
kasitellen koulutuksen merkittavyytta: "vieritutkimusten laatua voidaan parantaa
huomattavasti kouluttamalla tutkimusten suorittajat hyvin. Koulutusta tulisi
jarjestaa testin kayttoonottovaiheessa ja tarvittaessa maaraajoin. Olosuhteiden
muuttuessa jarjestetaan taydennyskoulutusta. Koulutuksen taytyy olla ennalta
suunniteltua. Koulutusta varten laaditaan perehdyttamisohjelma. Kun
koulutusohjelma on kayty lapi dokumentoidaan koulutus tyontekijan
henkilokohtaiseen perehdyttamiskorttiin®. (Tuokko ym. 2008, 102.)

Koulutuksen  avuksi  vieritestausoppaasta loytyy tietoa  vieritestien
laadunvarmistuksesta (lite 3,15-25) ja vieritestilaitteiden puhdistuksesta (liite
3,26-27) vieritestivastaavan kayttoon. "lhopistoveri on kapillaareista, pienista
laskimoista ja pienista valtimoista peraisin oleva veren seos, jossa on myos
mukana kudosnestetta ja solunsisaista nestetta. Valtimopaine on suurempi kuin
laskimopaine ja siksi ihopistosnaytteet ovat lahempana valtimoverta kuin
laskimoverta”. ( Rautajoki, A. 2008. HemoCue- koulu.) lhopistonaytteenotossa
voi olla monenlaisia vaikeuksia. Laboratorion vieritestihoitaja antaa tarvittaessa
koulutusta kaikille naytteita ottaville henkilGille seka ihopistonaytteenottoon etta
suoniverinaytteenottoon. Verinaytteenotossa on myds veritartuntavaarariski

olemassa.

"Veren valityksella tarttuu lukuisa maara tauteja, mutta vakavimpina
veritartuntavaaroina pidetaan hepatiitti —B:ta, hepatiitti — C:ta seka HIV-
tartuntaa. Tartuttavuuteen vaikuttavat piston syvyys ja miten suurelle
verimaaralle altistutaan. Veren sisaltama virusmaara lisaa myos riskia saada
tartunta. HIV tarttuu herkimmin akuutissa vaiheessa seka AIDS —vaiheessa. On
todettu HIV:n tarttuneen pitkaaikaisissa ja toistuvissa verikontakteissa, harvoin
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muiden eritteiden valityksella” (Jaakkola, P.& Kopu, T.2007). “Valitdn
toimenpide onnettomuuden sattuessa on ihohaavan tai roiskeiden huuhtominen
limakalvoilta runsaalla vedella melko pitkdan, esimerkiksi noin viiden minuutin
ajan. Vesihuuhtelun jalkeen ihohaavalle, mutta ei limakalvoille, suositellaan
asetettavaksi kahden minuutin ajaksi alkoholihaude (alkoholipitoisuus yli 70 %).
Veren puristamista haavasta ei suositella”. (Valtonen 2003.)

Sirpa Hankela luennoi laatukriteereista: "Laatukriteeri on laadun maarittamisen
perusteeksi valittu mitattavissa oleva ominaisuus. Laatukriteerit sisaltavat
hoidon tai palvelun laatua kuvaavia tekijoita. Maaralliset ja laadulliset
laatukriteerit taydentavat toisiaan. Laatukriteerien tulee olla patevia, luotettavia,
helposti mitattavia ja hyvaksyttyja. Niihin tulee voida vaikuttaa arvioitavan
toiminnan keinoin”. (Hankela 2009). Maarallisina laatukriteereina voidaan pitaa
laitevalmistajan suosittelemien kontrollien tavoitearvojen saavuttamista seka
tuloserojen ollessa P-INR- pikatutkimuksissa laboratoriossa suoritettuihin P-
INR- maarityksiin verrattuna alle 0,4 P-INR- yksikkda. Ulkoisessa
laadunarvioinnissa maarallisina kriteereina kaytetdaan Labquality Oy:n
maarittelemaa tutkimuskohtaista tavoitetasoa. Nama kriteerit kuuluvat
laadunvarmistukseen. Laboratorio seuraa naiden maarallisten laatukriteerien

toteutumista. (liite 3, 21.)

Vieritestioppaassa (lite 3, 25) on kasitelty auditoinnin kayttamista
laadunvarmistuksessa. Auditoinnilla tarkoitetaan toiminnan tarkastusta ja
arviointia joko yksikon itsensa toteuttamana tai jonkin ulkopuolisen
laboratoriokoulutuksen omaavan toimesta suoritettuna. Tuokko ym. kirjoittavat
kirjlassaan ’Kliiniset laboratorionaytteet - opas naytteiden ottoa varten”
"Laadunvarmistukseen kuuluu myods saanndllisesti tehtava laboratorioalan
koulutuksen saaneen henkilon suorittama laboratoriotoiminnan arviointi, jonka
tarkoituksena on varmistaa ja kehittaa toiminnan laatua. Tavoitteena on, etta
vieritutkimusten laatu varmistetaan samoin periaattein kuin laboratoriossa
tehtavien tutkimusten laatu”. (Tuokko ym. 2008, 103.)

Suosituksessa vieritestauksesta terveydenhuollossa arvioinnista kirjoitetaan:
"Arvioinnissa kaydaan lapi ohjeet, perehdytys, laadunvarmistustoiminta ja
vastausten kirjaaminen. Laitteiden osalta kaydaan lapi yllapitotoiminta ja

vikatilanteet. Kayttgjien osalta selvitetaan testin soveltuvuutta tyorutiinien osana
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ja testin kayttokelpoisuutta”.(Ihalainen ym. 2002, 172.) Toiminnassa havaitut
poikkeamat kirjataan seurantaraporttiin, jonka kotihoidon vieritestivastuuhenkild
varmistaa allekirjoituksellaan ja huolehtii  korjaavien toimenpiteiden
toteuttamisesta. Vieritestauksen laadulliselle toiminnalle yksikko voi laboratorion
kanssa sopia ensimmaisen auditoinnin yhteydessa laatukriteerit, joiden
toteutumista auditointien yhteydessa seurataan.

Laadun ohjaukseen kuuluu laatupolitikka ja laatutavoitteet. Laatupolitiikalla
tarkoitetaan organisaation yleistd tapaa suhtautua laatuun. (Hankela 2009.)
Organisaatio tekee itse laatupolitiikkalinjauksensa. Tavoitteena
vieritestauksessa on, etta vieritestilaitteilla saatujen tulosten laatu vastaisi
laboratoriotulosten laatua (lhalainen ym. 2002, 163; Pohja-Nylander 2009, 18).
Vieritestausoppaan ohjeistus on luotu talla hetkelld olevaan kansalliseen
laatusuositukseen pohjautuen ja tavoitteena on laadukkaan vieritestitoiminnan
toteuttaminen kotihoidossa (liite 3, 4). Laatutavoitteet vieritestaukselle luodaan
laatukriteerien pohjalta yksikkokohtaisesti. Tavoitteita tarkistetaan

toimintaolosuhteiden muuttuessa.

Vastuiden maarittely kuuluu my6s laadunohjaukseen. (Hankela 2009.)
Vierianalytikkaoppaassa on maaritelty kotihoidon sairaanhoidosta vastaavan
henkilon vastuut (liite 3, 6) seka yksikon vieritestivastuuhenkilon tehtavat (liite 3,
7). Lisaksi laitteen kayttdja vastaa siita, ettéd testi on suoritettu sovittujen
ohjeiden mukaisesti. Laitteen kayttgja on myos vastuussa antamastaan
tuloksesta.

2.3 Vieritestauksen laadunvarmistus

"Laadunvarmistuksella  varmistetaan vieritestauksen ja toimintatapojen
luotettavuus” (Ihalainen ym. 2002, 170). "Tavoitteena vieritestauksessa on, etta
vieritestilaitteilla saatujen tulosten laatu vastaisi laboratoriotulosten laatua” (
Ihalainen ym. 2002, 163; Pohja - Nylander 2009, 18). Kalven mukaan

merkittdvimmat vierianalytiikan laatua edistavat seikat ovat selked vastuunjako
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ja huolellinen perehdytys. Vierianalytiikan suurimpana ongelmana pidetaan
puutteellista laatua tulosten tarkkuudessa ja toistettavuudessa. Puutteellisen
laadun syyt eivat useinkaan ole teknisia, vaan johtuvat kayttajasta.
Vierianalytikan kayttd vaatii samanlaista laitehuoltoa, laaduntarkkailua ja
tarkkaa ohjeistuksen mukaista analyysia kuin laboratorioanalytiikkakin.
Useimmiten vierianalytikan suorittajalla ei kuitenkaan ole Ilaboratorioalan
koulutusta. (Kalve 2008.)

Terveydenhuollon laitteista tutkitaan jo tehtaalla tarkkuus ja toistettavuus.
Suosituksessa vieritestauksessa terveydenhuollossa tarkkuudella tarkoitetaan
kuinka monta prosenttia vieritestilla saaduista tuloksista on
vertailumenetelmaan nahden oikeita. Toistettavuuden arvioinnissa sama
henkilo mittaa samasta naytteesta samalla testilla ja samalla liuskaeralla useita
mittauksia ja tarkastaa tulosten keskindisen yhtapitavyyden. (lhalainen ym.
2002, 174). Siloahon mukaan vieritestin laadussa tarkastellaan, onko testilla
vieritestaukseen riittava tarkkuus ja virheettomyys, kayttbominaisuuksien
suhteen tarkastellaan, onko vieritestitulos saatavissa nopeasti, onko tulos
selkea ja testi helppo suorittaa (Siloaho 2005). Laatuvaatimukset ovat laadun
maarittamisen perusteeksi asetetut maaralliset ja/tai laadulliset vaatimukset
(Hankela 2009). Laitteille on tarkat laatuvaatimukset. Lain terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvallisuutta. Laki koskee
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden suunnittelua, valmistusta,
pakkaamista, merkitsemista, markkinoille tuloa, kayttdonottoa, ammattimaista
kayttoa ja markkinointia. (29.12.1994/1505.)

Laadunvarmistus on laatujarjestelman toimintoja, joilla saadaan riittava
luottamus siihen, etta prosessi tai henkilo tayttaa sille asetettavat vaatimukset
(Hankela  2009). "Laadunvarmistus  edellyttaa  kayttoon  otetuilta
laboratoriotesteiltd kirjallisia suoritus- ja laadunohjausohjeita, nimettyja
vastuuhenkiloita, testaukseen soveltuvia tiloja, tutkimusten suorittajien
koulutusta ja toiminnan arviointia sekd& saatujen laboratoriotulosten

dokumentointia. Kaikilla laboratoriotutkimuksilla tulisi olla jarjestettyna myos
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sisadinen laadunseuranta ja osallistuminen ulkoisiin laadunarviointikierroksiin”.
(Siloaho 2005, Pohjala 2008, 6.)

2.3.1 Sisainen laadunohjaus

"Vieritestauslaite testaa sahkoista toimintaansa, samoin liuskoissa on usein
oma sisainen kontrollointinsa. Lisaksi laitevalmistaja tarjoaa omaa kontrolliaan,
jolla on asetettu tavoitearvot” (Joutsi - Korhonen 2008, 77). "Kontrollin nimi on
toimivuuskontrolli, jolla mitataan laitteen toimivuutta ja tekijan kykya tehda
maaritys oikein”. (Kouri 2008, 259.) "Toimivuuskontrollointi kuuluu sisaiseen
laadunohjaukseen, jolla seurataan ja tarkastetaan omia toimintatapoja. Jos
niissa havaitaan puutteita, niin yksikk0 tekee oma-aloitteisesti havaittujen
puutteiden ja ongelmien korjauksen”. (Ihalainen ym. 2002, 174.) Keski-Suomen
Keskussairaalan ylikemistin ohje toimivuuskontrolloinnin  tekotiheydeksi on
paivittain tehtaville tutkimuksille kerran paivassa, harvemmin tehtaville
tutkimuksille kerran viikossa ja satunnaisesti tehtaville tutkimuksille aina
maaritettdessa, vahintaan kerran kuukaudessa (Porkkala - Sarataho 2009).
Samalla lailla on asia ohjeistettu myos “suosituksessa vieritestauksesta
terveydenhuollossa “(Ihalainen ym. 2002, 170).

2.3.2 Ulkoinen laadunarviointi

Oikean tulostason varmistamiseksi on suositeltavaa hankkia ulkoiselta
rippumattomalta taholta kontrollinaytteitd. Suomessa tallaista toimintaa
harjoittaa Labquality Oy, joka on sairaanhoitopiirien, Kuntaliiton seka eraiden
ammatillisten jarjestojen ja alan yhdistysten omistama puolueeton organisaatio.
(Labquality Oy). Labquality jarjestaa tilaaville yksikdille naytteet ja antaa
hoitoyksikolle tulospalautteen. Palautteessa ilmenee myds, miten yksikon

antama tulos sijoittuu valtakunnallisessa vertailussa.
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"Laadunvarmistukseen kuuluu testin teknisen laadun tarkistuksen lisaksi

saanndllisesti suoritettava testin kayttoon liittyva toiminnan arviointi. Toimintaa
voidaan arvioida maaraajoin suoritettavana yksikon sisaisena tarkastuksena,
joka dokumentoidaan. Suositeltavaa olisi myos yksikon ulkopuolisen
laboratorioalan ammattilaisen toimesta suoritettu toiminnan tarkastus ja arviointi
eli auditointi. Sen tarkoituksena on varmistaa ja kehittdd toiminnan laatua.
Vierianalytiikkaa varten tulisi olla vastuuhenkild niiden kayttoyksikossa ja
kyseisen diagnostisen vastuualueen laboratoriossa”.(lhalainen ym. 2002, 170,
174.) Vastuuhenkild huolehti myds laadunvarmistuksen toteutuksesta
tyoyksikossa. Tulosten ja toiminnan vaihtelu pystytdan tunnistamaan

seuraamalla laadunvarmistuksen toteutumista seka kayttamalla auditointia.

2.4 Kotihoidossa kaytossa olevat vieritestit

Glukoosia mittaava Ascensia CONTOUR® —verensokerin seurantajarjestelma
on tarkoitettu seka diabeetikoille omatoimiseen veren glukoosipitoisuuden
mittaukseen etta terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Laitteessa
kaytetaan Ascensia® MICROFILL®- liuskoja ja Ascensia® Microlet®-
saadettavaa pistolaitetta. Ascensia CONTOUR® —mittari on tasmaytetty
plasman/seerumin verensokeritasolle. Laitteen mittausalue on 0,6 mmol/I-33,3
mmol/l. (Ascensia®  Contour®kayttoohje. 2006,1, 36.)  Contour-
verensokerimittareiden maaritysmenetelma perustuu glukoosidehydrogenaasi-
entsyymiin (GDH), jonka ko-entsyymina on flaviiniadeniinidinukleotidi (FAD).
GDH-FAD reagoi vain glukoosin kanssa, eivatkd muut pelkistavat sokerit
vaikuta maaritystulokseen. Mittaria voi nain ollen kayttda myads niilla potilailla,
joilla on elimistdssaan maltoosia tai potilailla, jotka vatsanalueen leikkausten
jalkeen kayttavat intraperitoneaalinesteissa sisaltavaa ikodekstriinia (Eilola, S.
2009, 13.) "Bayerin Contour® —verensokerimittarissa testiliuskaerakohtainen
vakiointi tapahtuu automaattisesti, maaritysreaktio on glukoosispesifinen ja ne
soveltuvat kaikille potilasryhmille. Jokainen Contour- testiliuska vakioi mittarin
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automaattisesti joka kerta, kun testiliuska asetetaan mittariin. Taman ansiosta
erillista vakiointikoodia tai sirua ei tarvita "(Eilola, S. 2009, 13).

"Hemoglobiinia mittaava HemoCue Hb 201+ -jarjestelmd koostuu
analysaattorista eli HemoCue Hb 201+ -laitteesta ja mikrokyveteista eli
Hemocue Hb 201 -mikrokyveteista. Noin 10ul verinayte imeytyy kyvetin
onkaloon kapillaarivoimalla” (HemoCue mikrokyvettiohje). "Natriumdioksikolaatti
hajottaa punasoluja, jolloin vapautuu hemoglobiinia. Natriumnitriitti muuntaa
hemoglobiinin methemoglobiiniksi, joka yhdessa natriumatsidin kanssa
muodostaa  atsidimethemoglobiinia. =~ Absorbanssi  mitataan  kahdella
aallonpituudella 570 nm ja 880 nm sameuden poistamiseksi. Fotometrinen
mittaus kahdella eri aallonpituudella korjaa lipidien, leukosyyttien ja muiden
tekijoiden aiheuttaman sameuden”. (HemoCue, tekniset tiedot.)

HemoCue Hb 201+ -laitteella mitataan paasaantdisesti sormenpaanaytteena
otettua kapillaariverta. MyOs voidaan ottaa laskimoverta sellaiseen EDTA -
putkeen, jossa EDTA on kiintedssd muodossa eikd nesteena. Nestemainen
antikoagulantti laimentaa naytettda. Naytteenotossa virhelahteina ovat
kudosnesteen lasnaolo muodostuvassa pisarassa. Se saadaan eliminoitua silla,
ettei kayteta hemoglobiinin mittaukseen kahta ensimmaista pisaraa, vaan ne
pyyhitdan pois. Mittaaminen suoritetaan kolmannesta tai neljannesta pisarasta.
Piston tulee olla riittdva, ettei pisaran muodostumiseen tarvitse lypsaa eika
puristella sormenpaata, silla tdma aiheuttaa kudosnesteiden lisaantymista
naytteessa. (HemoCue-koulu.) “Virhelahteita hemoglobiinimittauksessa on
naytteenotto, vanhentuneilla kyveteillda mittaaminen ja laitteiden likaantuminen.
Lisaksi virhelahteena voi olla se, ettei laadunvarmistuksen merkitysta ole
kasitetty”.(Eskelinen, S. 2008.)

Hyytymisarvoja mittaavalla CoaguChek®XS -—mittarilla ja testiliuskoilla
tehtavassa INR  -maarityksessa  mitataan  trombiinin  aktiivisuutta
(tromboplastiiniajan sahkokemiallinen mittaus sen jalkeen, kun hyytyminen on
saatu aikaan kayttamalla DNA -yhdistelmatekniikalla tuotettua ihmisen
tromboplastiinia). Mittausalue on 0,8-8,0 INR -yksikkda. Testia voidaan kayttaa
potilailla, joiden hoitotasapaino on jo saavutettu. Ei siis sellaisilla potilailla,
joiden varfariinihoito on juuri aloitettu. Laitteella saatua tulosta kaytetaan vain
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silloin, kun tulos on hoitoalueella, muutoin laakityksen maaritykseen
kaytetaan suoniverta ja tulos mitataan laboratoriossa. Naytteena kaytetaan aina
tuoretta sormenpaasta otettua kapillaariverta. Testiliuska sisaltaa ihmisen
tromboplastiinia ja merkkiaineena toimivaa peptidisubstraattia. Liuskalla oleva
tromboplastiini aktivoi naytteessa hyytymisjarjestelman ja syntyy trombiinia, joka
pilkoo merkkiaineena olevan substraatin. Pilkkoutunut substraatti on sahkoisesti
aktiivista ja sen maara voidaan mitata (CoaguChek®XS kayttbopas, 6).
Hepariiniherkkyysrajat: < 0,8 ky/ml hepariinia ja < 2 ky/ml pienimolekyylista
hepariinia. Esimerkiksi Klexane ja Fragmin eivat hairitse mittausta. INR-
mittaus tulee kuitenkin suorittaa ennen hepariinin pistamista potilaan kayttaessa
samanaikaisesti  varfariinia  (CoaguChek®XS  kayttbopas, 5). Muut
samanaikaisesti kaytettavat laakkeet, kuten antibiootit, kipu-, reuma- ja
flunssalaakkeet saattavat voimistaa tai heikentda verenohennuslaakkeen
vaikutusta. Talldin voidaan saada edellisista mittaustuloksista poikkeava tulos.
Tulos on kuitenkin analyyttisesti oikea (CoaguChek®XS kayttdopas, 9).

Naytteenotto on erittdin tarkea vaihe P-INR -mittauksessa. Molemmat kadet
pestaan juoksevalla lampdisella vedella riittdvan kauan, jotta kasien verenkierto
saadaan vilkkaammaksi ja saadaan nayte otettua mahdollisimman vahalla
puristamisella. Liikaa puristettaessa saadaan lilan matala P-INR -tulos. Jos
naytemaara on liian pieni, laite hylkaa testin. Virhelahteena naytteenotossa on
myos se, ettd naytetta ei ole otettu ensimmaisesta pisarasta ja
hyytymistapahtuma on jo lahtenyt kayntiin. Mittauksessa virhelahteena voi olla
se, ettei naytetta ei ole laitettu liuskalle 15 s kuluessa. Talloin saadaan liian
korkea INR —tulos. Jos laitteessa on vaara testiliuskaeran koodisiru, saadaan
vaara tulos, joka voi olla liian korkea tai matala. Testin hylkdyksen aiheuttaa
naytteen lisaaminen liuskalle aanimerkin jalkeen tai jos mittausliuskat ovat
vahingoittuneet. Liuskalle ei myOs saa lisata verta mittauksen jo alettua eika
tehda uutta mittausta kayttaen samasta pistokohdasta otettua naytetta.
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3 VIERITESTAUKSEEN LIITTYVIA SUOSITUKSIA JA SAADOKSIA

Kansanterveyslaki  (28.1.1972/66) antoi  perusteet terveyskeskusten
laboratoriotoiminnalle ja Erikoissairaanhoitolaki (1.12.1989/1062 ja 1998/1127)
keskussairaaloiden laboratoriotoiminnalle. Sairaanhoitopiirin kuntainliiton tulee
vastata terveyskeskusten tuottamien laboratoriopalvelujen kehittamisen
ohjauksesta ja laadunvalvonnasta.

In vitro -diagnostiikan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/79/EY
on vierianalytiikan laitteita ja tarvikkeiden yleisia vaatimuksia seka laitteiden
suunnittelua ja valmistusta koskevia vaatimuksia. Valtioneuvosto pani direktiivin
taytantoon vuonna 2000 (2000/830). Vuodelta 1994 “"Laki terveydenhuollon
laitteista”- lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden seka niiden kayton turvallisuutta. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetulla Iaakinnallisella laitteella tarkoitetaan terveydenhuollon laitetta tai
tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi in vitro ihmiskehosta
otettujen naytteiden tutkimuksissa tarkoituksena saada tietoa fysiologisesta
tilasta. (29.12.1994/1505) Henkilolla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta tai
tarviketta, on oltava sen kayton vaatima riittava koulutus ja kokemus.
Ammattimaisen kayttajan tulee varmistua siita, etta terveydenhuollon laitetta tai
tarviketta kayttavalla henkilolla on asianmukainen koulutus ja kokemus seka
etta laitteessa tai tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta
tarpeelliset merkinnat ja kayttoohjeet. (2000/345.)

Vuodelta 1994 olevan lain “Laki terveydenhuollon ammattihenkilbista”
tarkoituksena on edistaa potilasturvallisuutta seka terveydenhuollon palvelujen
laatua  varmistamalla, ettd terveydenhuollon ammattihenkilolla on
ammattitoiminnan edellyttama koulutus, muu riittdva ammatillinen patevyys ja
ammattitoiminnan edellyttamat muut valmiudet. Ammattihenkilolla tarkoitetaan
terveydenhuollon ammattihenkilolla, joka on kyseisen lain nojalla laillistettu
ammattihenkild tai luvan saanut ammattihenkild. Terveydenhuollon
ammattihenkild on velvollinen yllapitamaan ja kehittdmaan ammattitoiminnan

edellyttamaa ammattitaitoa seka perehtymaan ammattitoimintaansa koskeviin
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saannoksiin ja maarayksiin. Terveydenhuollon ammattihenkilon on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja ja kokemusperaisia
perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hanen on pyrittava
jatkuvasti taydentamaan. Terveydenhuollon ammattihenkilon tyonantajan tulee
luoda edellytykset sille, etta ammattihenkild voi osallistua tarvittavaan
ammatilliseen taydennyskoulutukseen. (28.6.1994/559.) Potilaalla on oikeus
laadultaan hyvaan terveyden- ja sairaanhoitoon( Laki potilaan asemasta ja
oikeuksista  17.8.1992/785).  Potilasvahinkolaissa on saadetty, etta
potilasvahinkona korvataan henkilovahinko, joka johtuu sairaanhoitolaitteiston
tai -valineen viasta. (25.7.1986/585).

Laakelaitoksen ohjeistuksena on, ettd Suomessa saa markkinoille tuoda ja
ottaa kayttoon vain vaatimukset tayttavia terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita. Ennen tuotteen markkinoille saattamista valmistajan on naytettava
toteen sen turvallisuus, kayttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky. Laitteissa
tulee olla vaatimusten mukaisuutta osoittava CE -merkinta poikkeustapauksia
lukuunottamatta. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osasto valvoo
laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden valmistusta ja markkinoita seka edistaa
niiden kayton turvallisuutta. Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat toiminnot siirtyvat
osaksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoa 1.11.2009 alkaen.
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus (TEO) yhdistyivat 1.1.2009 uudeksi sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan keskusvirastoksi nimeltaan Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastoksi eli Valviraksi. Valvira parantaa ohjauksen
ja valvonnan keinoin elinympariston terveysriskien hallintaa seka oikeusturvan
toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Ammattimaisten kayttgjien velvollisuus on huolehtia kaytdssaan olevien
laitteiden toimintakunnosta, kayttdohjeiden saatavuudesta, kayttokoulutuksesta
ja tuotteiden  jaljitettavyyden  varmistamisesta. (Laakelaitos  2009.)
Laakelaitoksen tehtavana on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden valvonta seka turvallisen kayton edistaminen. Lakien
noudattamista valvova Laakelaitos on sosiaali- ja terveysministerion alainen
valvontaorganisaatio, jonka tehtdavana on edistaa vaeston terveytta ja
turvallisuutta valvomalla 1aakkeita, terveydenhuollon laitteita, tarvikkeita seka
verivalmisteita (wikipedia/ laakelaitos).
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Suomessa vuonna 2006 vahvistetussa standardissa SFS-EN-ISO 22870 on
vieritestaukselle laatu- ja patevyysvaatimukset. Vieritestaustoiminnan pohjana
kaytetaan tata standardia. Standardi sisaltda eurooppalaisen standardin EN
ISO 22870:2006 "Point-of-care testing (POCT) Requirements for quality and
competence.  Standardissa  neuvotaan  organisaatioon  perustamaan
monialainen asiantuntijaryhma, joka avustaa vieritestilaitteiden ja jarjestelmien
arvioinnissa ja valinnassa. Vieritestilaitteiden suorituskriteereissa on otettava
huomioon oikeellisuus, tasmaavyys, maaritysrajat, kayttorajoitukset ja
hairiotekijat. Lisaksi ohjeistetaan muun muassa vieritestilaitteiden hankintaa ja
asennusta seka kuluvien tarvikkeiden ja reagenssien yllapitoa. Henkilokunnan
koulutus ja perehdytys ohjeistetaan, koska vierianalytikkaa saa tehda vain
koulutettu ja pateva henkilokunta. Vierianalytiikalle tarvitaan laatujarjestelma,
jonka avulla vierianalytiikkatoimintaa valvotaan ja suunnitellaan. (SFS-EN-ISO
22870, 1-7.)

Labquality Oy, joka on sairaanhoitopiirien, Kuntaliiton seka eraiden
ammatillisten jarjestojen ja alan yhdistysten omistama puolueeton organisaatio.
Labquality Oy on laatinut vuoden 2002 Iopulla vieritestaussuosituksen:
"Suositus  vieritestauksesta terveydenhuollossa® (lhalainen ym. 2002).
Suosituksessa kasitellaan vieritestien validointia, verifiointia ja vierianalytiikan

laadunvarmistusta, koulutusta ja perehdytysta.

Vuoden 2008 vuoden kevaalla aloitettiin Labquality Oy:n toimesta tyostamaan
paivitysta vieritestisuositukseen. Solveig Linko luennoi helmikuussa 2009
Labqualitypaivilla pitamassaan esityksessa muun muassa, ettd uusi suositus
laaditaan laaketieteellisesti perustelluille vieritutkimuksille, joita testataan
tavanomaisen laboratorioympariston ulkopuolella laboratorion, hoitoyksikon
henkiloston tai potilaan itse testaamana. Suosituksen tavoitteena on selvittaa
vieritestauksen kokonaislaatu, miten sita hallitaan ja sovelletaan. Labqualityn
tyoryhma tulee suosittelemaan toimintajarjestelman kehittamista eraanlaiseksi
minilaatujarjestelmaksi, MiniQ:ksi tai osaksi oman laboratorion dokumentoimaa
laatujarjestelmaa. Toisena tavoitteena uuden tulevan suosituksen tueksi on
suunniteltu internet -selaimen kautta hyodynnettavat MiniQ -dokumenttipohjat,
joista voitaisiin koota MiniQ -jarjestelma. (Linko 2009.)
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4 VIERITESTAUKSEEN LIITTYVIA OPINNAYTETOITA JA ~-TUTKIMUKSIA

Tuoreimpia opinnaytetoita vierianalytiikasta ovat Pirkanmaan
ammattikorkeakoulun vierianalytiikan erikoistumisopintojen Mari Tammisen ja
Pirjo Palmusen vuonna 2009 valmistuneet kehittamistehtavat. Mari Tammisen
"Hyva yhteistyo - parempi laatu: laboratorion ja kotisairaanhoidon yhteistyo INR
-vierianalytiikassa” kehittamistehtavan tarkoituksena on ollut selvittaa, miten
laboratorion nykyinen toimintatapa vierianalytiikassa palvelee kayttgjia ja mita
kotihoidon tyontekijat toivovat yhteistyolta tulevaisuudessa. Hoitajien mielesta
hyvaan perehdytykseen kuuluu perehdytettavan asian harjoittelu kaytannossa.
MyOs perehdytyksen selkeys ja johdonmukaisuus koettiin tarkeiksi.
Laboratorion antamaa palautetta laadunvarmistuksesta ei pidetty riittavana.
Motivaatio tehdysta tyosta laskee, jos tyosta ei saada palautetta.(Tamminen,
2009.)

Pirjo Palmusen “Perehdytysmateriaalin laadinta hoitohenkilokunnalle: veren
glukoosin mittaaminen Contour- mittarilla” kehittamistehtavan paatarkoituksena
on ollut laatia selkead ohjeistus hoitajille veren glukoosin mittaamiseen Contour-
mittarilla Vaasan keskussairaalassa. Ty0 koostuu teoriaosasta ja
perehdytysmateriaalista. (Palmunen 2009.)

Toukokuussa 2009 Virpi Turpeiselta valmistui opinnaytetyo "Vieritestitoimintaa
Keski-Suomen kunnissa”. Opinnaytetyon tarkoituksena oli selvittda ja kuvailla
Keski-Suomen sairaanhoitopiiriin kuuluvien kuntien sosiaali- ja
terveyspalveluiden kayttamat vieritestit ja niihin liittyvat yleiset kaytannot.
Opinnaytetydon menetelmana kaytettiin kvantitatiivista kyselytutkimusta, joka
toteutettiin sahkoisena kyselyna. Kysely osoitettiin Keski-Suomen kuntien tai
terveydenhuollon kuntayhtymien vastaaville henkildille. Kyselylla haluttiin
herattaa vastaajien huomio siihen, mita eri osa-alueita vieritestaustoiminnassa

tulisi erityisesti huomioida. (Turpeinen 2009.)

Vuonna 2008 valmistui Heidi Kalven kandidaatin tutkielma Oulun yliopiston
terveystieteiden laitoksessa. Tutkielman nimi on “Vierianalytiikka ja laatu”.
Tutkielman tarkoituksena on selvittaa kirjallisuuden avulla, mita vierianalytiikka
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on ja mitka ovat sen edut ja ongelmat. Lisaksi tarkoituksena on saada tietoa

laadukkaan vierianalytiikan vaatimuksista. Tutkielman avulla pyritaan |0ytamaan
seikkoja, jotka vaarantavat laadukkaan vierianalytikan toteutumista ja sita
kautta pyritaan parantamaan tietoisuutta vierianalytiikkaan liittyvista ongelmista.

Sanna Salmela on tehnyt vuonna 2006 opinnaytetyon “"TyoOohjekansio
vierianalytiikasta hoitohenkilOstolle”. Opinnaytetyon tarkoituksena oli tuottaa
Joutsan terveyskeskuksen henkilokunnan kayttoon tyoohjekansio
tavallisimmista vieritesteista, koska vieritestien valmistajien ohjeet ovat lahes
aina englanninkielisia seka vaikeaselkoisia ja epaselvia. ( Salmela 2006, 5).
Tyoohjeiden kaantamisen ja kirjoittamisen lisaksi tyOohjeita selkeytettiin
valokuvilla, jotka otettiin digitaalikameralla. Kuvista pystyy nakemaan kaikki
testin suorittamisessa tarvittavat valineet, seka kriittisimmat kohdat testin
suorittamisessa. Taman opinnaytetyon avulla saatiin Rochen TROPT Sensitive
(troponiini T), Actim™ CRP (C-reaktiivinen proteiini) QuickVue One-Step hCG-
Combo (istukkagonadotropiini) ja QuickVue Dipstick Srep A (Streptokokki A-
antigeeniosoitus)- testeihin suomenkieliset kayttoohjeet. Lisaksi kayttdohjeissa
huomioitiin asioita, jotka liittyvat ymparistoon, jossa vieritesteja kaytetaan.
Tallaisia asioita olivat mm. testien sailytyspaikat ja vastausten merkitseminen.
(Salmela 2006, 14.)

Sari Kauppisen ja Sirkka Vanskan opinnaytetyd vuonna 2006 oli nimeltaan
"Tromboplastiiniajan maarityksen vertaaminen CoaguChek S®
hyytymisaikamittarin ja ACL 1000 analysaattorin valilla”. Tutkimuksessa kavi
ilmi, ettd on kiinnitettava huomiota ihopistonaytteenottoon, hyytymisaikamittarin
kayttoon ja laadunvarmistukseen. Nayte on otettava ensimmaisesta pisarasta ja
potilaan kadet tulee olla lampoiset. Mustelmaisesta kohdasta ei saa ottaa.
Jokaisen hyytymismittarin mukana tulee olla selkeat ohjeet mittarin kaytosta
seka laitepaivakirja, johon merkitaan kontrollitarkistukset, mittarin puhdistukset,
huollot ja ongelmat mittarin kaytossa. Talvipakkasilla hyytymisaikamittarin ja
liuskojen tulee antaa lammeta huoneenlampoéisiksi ennen mittausta, jotta

saadaan luotettavat mittaustulokset. (Kauppinen & Vanska, 24-25.)

Kliinisen laboratoriotieteen yliassistentti Eeva Liikanen on tehnyt 2003
vaitoskirjan "Voiko vierianalytikka olla laadukasta tutkimus sydan— ja

verisuonitautien vierianalytiikasta”. Siina kuvattin muun muassa sydan- ja
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verisuonitautidiagnostiikassa kaytetyn TROPT Sensitive -testin kayttoa ja

laadunvarmistusta Suomen sairaaloissa ja terveyskeskusten
paivystyspoliklinikoilla. Troponiini- T on sydanlihaksen proteiini, jota vapautuu
verenkiertoon sydanlihasvauriossa. Eeva Liikanen teki myos tutkimuksen, miten
sairaanhoitajista ja sairaanhoitajaksi opiskelevista koulutason kayneista
hoitohenkilGista koottu ryhma suoriutui sydan- ja verisuonitautidiagnostiikassa
kaytetyn TROPT Sensitive -testin tekemisesta. Ryhmalla oli hankaluuksia
tulosten tulkinnassa silloin, kun tulos ei ollut selva positiivinen tai negatiivinen.
Koeryhma koostui 48 henkilosta, joten tulosta ei voida yleistaa. Hyva
perehdytys ja kokemus vieritestien kaytosta vahentavat vaaria testitulosten
tulkintoja (Liikanen 2003, 132). Kansainvalisesti vierianalytiikan tutkimukset
painottuvat vierianalytiikan tulosten ja laboratoriotulosten vertailuun. Suomessa

vierianalytiikkaa oli vuoteen 2003 mennessa tutkittu niukasti.(Liikanen 2003,3.)

Anniina Kamppi ja Heidi Raikunen ovat tehneet vuonna 2003 opinnaytetyon
"Pisara verta-laadukas tulos” HemoCue -koulutuksen merkityksen selvittaminen
asiakaspalautteen avulla”. Siina selvitettin, mitd merkitystda Hemocue -
koulutuksella on ollut hemoglobiini- ja glukoosilaitteiden kayttoon ja
laadunvarmistukseen (Kamppi & Raikunen. 2003,23).
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5 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA TEHTAVAT

5.1 Tavoite

Opinnaytetyoni tavoitteena on myotavaikuttaa kotihoidossa valtakunnallisiin
suosituksiin perustuvan laboratorion tukeman laadukkaan vieritestitoiminnan
toteutumista.  Kotihoito  voi  hyddyntaa laboratorion  vierianalytiikan
asiantuntemusta hankkiessaan uusia vieritestilaitteita, laitteiden sisaanajossa,
koulutuksessa, laitteiden yllapitoasioissa ja laadunvarmistuskaytannoissa.
Opinnaytetydllani  haluan selkeyttda laboratorion roolia ammatillisessa
vieritestaustoiminnassa ja tuoda esille, mita asioita vieritestaustoiminnassa on
huomioitava, jotta saadaan laadukkaita, potilaan hoitoon kaytettavissa olevia
vieritestituloksia. Jos tyokokonaisuus on hallinnassa, on vieritestitulos laadukas
ja sita voidaan kayttaa asiakkaan hoidossa hoitopaatoksia tehtaessa.

5.2 Tarkoitus ja tehtavat

Opinnaytetyoni tarkoituksena on laatia vieritestauksen toimintaopas kotihoidon
kayttoon. Tehtavanani on tutkimalla alan kirjallisuutta selvittaa, mita laadukas
vieritestaus edellyttaa. Tekemalla kyselytutkimuksen kotihoidon sairaanhoidosta
vastaaville hoitajille vierianalytiikkatoiminnasta pyrin saamaan selville, miten
vieritestaustoiminta on kotihoidossa jarjestetty ja millaisia odotuksia kotihoidolla
on laboratorion toiminnan suhteen vieritestauksessa. Kyselyn tuloksia kaytan
apuna tehdessani toimintaopasta, jossa kuvaan, mita asioita kotihoidon
vieritestauksessa tulee ottaa huomioon ja miten laboratorio tukee kotihoidon
vieritestaustoimintaa. = Toimintaoppaassa annetaan toimintamalliehdotus
kotihoidon vieritestauksen suunnittelusta, toteutuksesta ja

laadunvarmistuksesta.
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6 OPINNAYTETYON MENETELMA

Opinnaytetyot jaetaan tutkimuksiin ja toiminnallisiin  opinnaytetdihin.
Tutkimukset voidaan jakaa teoreettisin ja empiirisiin  tutkimuksiin.
Toiminnallinen opinnaytetyd kuuluu toimintatutkimuksiin, jonka tavoitteena on
kehittaa tyopaikan toimintoja. "Tiedon hankkimiseksi voidaan kayttaa empiirisen
tutkimuksen keinoja saaden joko kvantitatiivista tai kvalitatiivista tietoa”.
(Lahteenmaki 2009.) "Empiirinen tarkoittaa kokemusperaista. Empiiriseen
tutkimukseen kaytettava materiaali on joko valmista aineistoa tai esimerkiksi
kyselylla itse kerattya aineistoa. Empiirisissa tutkimuksissa kohteena on jokin
iimio, josta hankitaan tietoa jollakin systemaattisella
tiedonhankintamenetelmalld. Empiirinen tutkimus ei kuitenkaan ole teoriatonta,
vaan seka tutkimusongelman asettamisessa etta tulosten analyysissa ja
tulkinnassa kaytetaan hyvaksi aiempaa teoreettista tietoa”. (Koivula ym.2003,
16.)

Tarvitsin tietoa kotihoidon vastuualueista. Siitd, kenenkd vastuulla on
vierianalytiikan  jarjestaminen, uusien laitteiden hankinta ja uusien
vieritutkimusten kayttoonotto. Tietoa tarvitsin myos siitd, kuka vastaa nykyisten
laitteiden toimivuudesta ja kayttohuollosta ja vikatilanteiden selvittamisesta.
Koulutuksesta ja perehdytyksesta halusin tietda, kenen vastuulla on uusien
tyontekijoiden ja sijaisten perehdytys sekd koulutuksen suunnittelu.
Laadunvarmistuksesta  halusin  tietda, milla tavoin vieritestilaitteita
kontrolloidaan, kuinka usein kontrollointia tapahtuu sekd dokumentoidaanko
kontrollointituloksia ja seurataanko laadunvarmistuksen toteutumista. Tulosten
dokumentoinnista halusin tietaa, milla nimikkeella tulos kirjataan, mihin kirjataan
seka kuka kirjauksen suorittaa. ltse mittaustapahtumasta halusin tietaa, minka
ammatin omaavat vieritestauksia tekevat. Kysymykset laadin koskemaan
tasmallisesti kohteena olevaa kysymysaluetta. Kysymysalueet nousivat
lukemani teoriatiedon pohjalta. Vierianalytikassa on tarkeaa tuloksen
luotettavuus.  Laadunvarmistuskysymykset nousivat vierianalyysitulosten
luotettavuusasian selvittamiseksi. Perehdytyksen ja koulutuksen tarkeys, selkea

vastuujako vieritestauksen toteuttamisessa seka vieritestin oikea suorittaminen



30

ja dokumentointi nousivat myos esille perehtyessani vierianalytiikan

tutkimustuloksiin.

Valitsin tietojen hankintatavaksi laadullisen lomakekyselyn, jossa oli avoimet
kysymykset. Lomakekyselyn siksi, etta se oli mielestani kaytettavaan aikaan
nahden toimivin tapa hankkia tietoa. "Kysely tarkoittaa esimerkiksi
paperilomakkeella suoritettavaa tietojen hankintaa. Lomakkeelle on kirjoitettu
joukko kysymyksia, joihin vastaajiksi valittujen toivotaan vastaavan. Kysely sopii
tilanteisiin, missa tiedusteltavia asioita on suhteellisen vahan. Se on
haastattelua parempi siina mielessa, ettd vastaajat saavat itse valita
ajankohdan, jolloin kirjaavat vastauksensa kyselylomakkeelle. Toisaalta kysely
on haastattelua huonompi siind mielessa, etta se suoritetaan tavallisesti vain
kerran. Talloin tutkija ei voi heti tarkistaa, onko vastaaja ymmartanyt

kysymyksen oikein ja tarkoitetulla tavalla.” (Jarvinen & Jarvinen. 2004,147.)

"Vastaajalle voidaan antaa valmiit vastausvaihtoehdot, joista han valitsee.
Toiseksi vastaajan voidaan sallia vastata omin sanoin. Tall6in kysymykset ovat
avoimia. Avoimia tulee kayttaa silloin, kun kysymyksen kohteena oleva aihepiiri
ei viela ole jasentynyt. Talloin tutkija odottaa, etta tutkittavat vastauksillaan
ilmaisivat kaytossa olevia hahmottamistapoja”. (Jarvinen & Jarvinen.2004, 148.)
Paadyin avoimiin kysymyksiin, koska minulla ei ole taysin selvilla, miten
vierianalytiikkaa kotihoidossa tehdaan. Avoimet kysymykset antavat vastaajalle
mahdollisuuden tarkemmin kertoa kysytysta, kysyjalle jasentymattomasta
asiasta. "Ominaista lomakehaastattelulle on, etta tutkija paattaa ennakolta ja
harkitusti kysymysten muodon ja esittamisjarjestyksen” (Vilkka 2005, 101).

"Kyselylomake on tavallisin maarallisessa tutkimusmenetelmassa kaytetty
aineiston keraamisen tapa”. (Vilkka 2005,73) "Opinnaytetyon tulisi olla
tydelamalahtoinen, kaytannon laheinen, tutkimuksellisella asenteella toteutettu
ja riittavalla tasolla alan tietojen ja taitojen hallintaa osoittava. Toiminnallinen
opinnaytetyd tavoittelee ammatillisessa kentassa kaytdannon toiminnan
opastamista. Toteutustapana voi olla kohderyhman mukaan esimerkiksi opas.
Toiminnallisen opinnaytetyon lopullisena tuotoksena on aina jokin konkreettinen
tuote, esimerkiksi ohjeistus. Ohjeistuksen tekstit on suunniteltava kohderyhmaa

palveleviksi. Opinnaytetyon ensisijaisia kriteereita ovat tuotteen kaytettavyys
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kohderyhmassa ja asiasisallon sopivuus kohderyhmalle” (Vilkka &

Airaksinen, 9,10,51,53.) Tarkoituksenani oli kayttaa kyselylomakkeen avulla
saamiani tietoja tehdessani vierianalytiikasta opasta kotihoidon kayttoon.
Opinnaytetyoni tarkoituksena on alusta alkaen selkeyttaa vieritestauksen
suorittamista seka itselleni ettd myos niille, jotka kotihoidossa joutuvat

tekemaan vieritestaustutkimuksia.

Opinnaytetyoni  olen  tehnyt toiminnallisena  opinnaytetyona, koska
tarkoituksenani on ammatillinen toiminnan ohjeistus ja opastus. Opinnaytetyoni
tuotoksena on vieritestausopas, jonka asiasisaltd on suunnattu kotihoidolle
sopivaksi ja kotihoidossa on mahdollista toteuttaa oppaan toimintamalli.
Toimintaoppaan tarkoituksena on selkeyttaa vieritestauksen toteutusta laitteen
hankinnassa, testin kayttoon liittyvissa asioissa, laadunvalvonnassa,

koulutuksessa ja perehdytyksessa.

"Laadullisen analyysin tarkoituksena on kuvata tapahtumia, ymmartaa
toimintaa, antaa teoreettisesti mielekas tulkinta ilmiosta ja tiivistda aineisto
kadottamatta silti sen sisaltamaa informaatiota. Laadullisessa analyysissa
etsitdan olennaiset tiedot ilmiosta”.(Turunen 2005.) “"Laadullisessa sisallon
analyysissa raakamateriaalista esim. haastattelusta erotetaan
tutkimusongelman kannalta olennainen aines. Olennainen aines kasittaa vain
opinnaytetyohon liittyvaa aineistoa. Aineistoa voi analysoida suoralla analyysilla
intuitioon luottaen. Aineistossa edetaan asteittain analyysin jasennysta
tarkentaen hyodyntaen teoreettisesti perusteltua nakokulmaa.(Lahteenmaki
2009.) "Sisallon analyysin vaiheet ovat tutkijan oman aineiston perinpohjainen
tunteminen ja keskeisten kasitteiden haltuunotto teoreettisen Kkirjallisuuden
avulla, aineiston sisaistaminen ja teoretisointi eli ajattelutyd, aineiston karkea
luokittelu, tutkimustehtavan  ja kasitteiden  tasmennys, iimididen
esiintymistineyden toteaminen, uusi luokittelu, saatujen luokkien puoltaminen ja
horjuttaminen aineiston avulla, johtopaatokset ja tulkinta (Syrjala ym.1994, 90;
Metsédmuuronen 2008, 50).

Raportoinnin  osalta on ep&onnistuttu, jos lukijalle jaavat epaselviksi
tutkimuksen keskeiset kasitteet. Aineistonkeruun ja analyysin osalta
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tutkimuksen luotettavuutta varmistetaan seikkaperaisella

raportoinnilla.(Syrjala ym. 1994, 100.)

Hyva toiminnallisen opinnaytetyon aihe yhdistaa koulutusohjelman opintoja ja
luo yhteyksia tyoelamaan” (Vilkka & Airaksinen 2003, 16). Opinnaytetyoni aihe
vierianalytikka on mielestani hyva ja ajankohtainen ja tulee lisaamaan
kotihoidon ja laboratorion valista yhteistyota. Opinnaytetyoni avulla olen itselleni
selventanyt vieritestauksen laboratoriolle tuomia haasteita. Tulevaisuus nayttaa,
miten haasteisiin pystytaan vastaamaan. Tarkeana asiana myos pidan sita, etta
opinnaytetyoni myota olen saanut tutustua oman organisaationi ulkopuolella
olevaan organisaation ja sen toimintamalleihin.  Lisaksi  toivon
vieritestausoppaan avartavan myos kotihoidon nakemysta siita, millaisia asioita
tulee vieritestauksessa ottaa huomioon. "Toiminnallinen opinnaytetyd pitaa
sisalladn myos teoreettista tutkimusta siten, etta tietoa hankitaan aikaisemmista
tutkimuksista” (Lahteenmaki 2009). Asiaan liittyvaa tietoa sain tutustumalla alan
tietolahteisiin. Paaasiallinen tietolahteeni sille asialle, mikd on laadukasta
vierianalytiikkaa on saatu Labquality Oy:n vuonna 2002 kokoaman tyoryhman

aikaansaamasta terveydenhuollon vieritestaussuosituksesta.

"Aineistoa voi analysoida suoralla analyysilla intuitioon luottaen. Aineistossa
edetdan asteittain analyysin jasennysta tarkentaen hyodyntaen teoreettisesti
perusteltua nakokulmaa”.(Lahteenmaki 2009.) Nakokulmakseni
kyselylomaketta tarkastellessani olen valinnut asioiden tarkastelun ensisijaisesti
laadunvarmistuksen kannalta, koska tavoitteena on myoétavaikuttaa
kotihoidossa valtakunnallisiin suosituksiin perustuvan laboratorion tukeman
laadukkaan vieritestaustoiminnan toteutumista. Laadunvarmistuksen lisaksi
tarkastelin vieritestauksen vastuualueita, mittauskaytantdja seka ohjeiden
saatavuutta ja laitteiden huoltoa.

"Kasitteiden epaselvyys saattaa vaaristaa tuloksia jo aineistokeruun aikana.
Toisaalta kasitteiden epamaaraisyys vaikeuttaa aineiston analysointia, mika
puolestaan heikentda luotettavuutta®.(Syrjala ym. 1994, 100.) Kasitteiden
epaselvyytta kyselylomakkeessa pyrin  valttamaan esitestauttamalla
kyselylomakkeen  kahdella  kotihoidossa  aikaisemmin  tydskenneella
terveydenhoitajalla. Heidan ehdotuksestaan tein muutaman korjauksen
kyselylomakkeen sanavalintoihini.
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"Yleistettavyyden kriteerina voidaan pitaa ns. luonnollista yleistamista, jolloin
jokaiselle lukijalle annetaan mahdollisuus yleistaa tutkimustuloksia omaan
tilanteeseensa. Lukija  voi arvioida  tulosten soveltuvuutta  ja
kayttdarvoa”.(Syrjala ym. 1994, 103.) Opinnaytetyoni tein paikallisiin tarpeisiin,
mutta sen tuotosta Vvieritestausopasta voidaan soveltaa kaytettavaksi
muuallakin.
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7 TOTEUTUS

Marraskuussa 2008 laadin opinnaytetyon ideapaperin. Opinnaytetyoni nimena
oli talloin "Vierianalytiikka. Miten toimisin sen kanssa?”. Opinnaytetyoni tarkoitus
oli saada tyokalu, jolla vieritestitoimintoja voitaisiin jatkossa vieda laadukkaasti
eteenpain. Tavoitteena oli selkeyttda vieritestitoiminnan toteutusta. Talven
aikana etsin vierianalytiikkaan ja laatuun liittyvista asioista tietoa.

Maaliskuussa 2009 opinnaytesuunnitelmalla oli viela sama nimi kuin
ideapaperissa. Tarkoituksena oli saanndllinen yhteistoiminta kotihoidon valilla ja
tavoitteena  myotavaikuttaa  kotihoidossa  valtakunnallisiin  suosituksiin
perustuvan laboratorion tukeman laadukkaan vieritestitoiminnan toteutumista.
Menetelmaksi valitsin toiminnallisen opinnaytetyon, koska tarkoituksenani oli
ammatillinen toiminnan ohjeistus ja opastus. Olin tassa vaiheessa paattanyt
toteuttaa kotihoidolle suunnittelemani ohjeistuksen oppaan muodossa. Opas on
tarkoitettu kotihoidon sairaanhoidollisen vastuuhenkilon ja
vieritestivastuuhenkilon kayttoon. Opas on taman opinnaytetyon liitteena (liite
3). Opinnaytetyon nimeksi muotoutui ” Vierianalytiikkaopas Keuruun ja Multian
kotihoidolle”.

Toukokuussa 2009 tein tyOnantajani Keuruun - Multian terveydenhuollon
kuntayhtyman edustajan kanssa opinnaytetyoni hankkeistamissopimuksen.
Opinnaytetyohoni olen saanut teknista tukea tyonantajani taholta ja sisallollista

tukea oppilaitoksen taholta opinnaytetyoni ohjaajalta.

7.1 Kyselylomakkeen suunnittelu

Omassa tyossani vieritestihoitajana olen kokenut, ettei minulla ole ollut
riittAvasti tietoa kotihoidon nykyisesta vieritestauksesta, enka nain ollen ole
pystynyt hahmottamaan vieritestauksen laadunvarmistuksen toteutumista
kotihoidossa. En edes varmasti tiennyt, minka koulutuksen omaavia kotihoidon
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tyontekijat olivat. Henkilokunnan pohjakoulutus on koulutusta ja perehdytysta
suunniteltaessa tarkea tieto, silla vierianalytilkkan koulutuksen ja perehdytyksen
tulee olla suunniteltu lahtokohdiltaan vieritestien kayttajien tasoiseksi. Niinpa
laadin opinnaytetyohoni liittyen kyselylomakkeen, jonka avulla hain tietoa, ketka
(Fammatti) vastaavat vierianalytiikan jarjestamisesta ja
vierianalytiikkatoiminnasta seka ketkd (= ammatti) kotihoidossa tekevat
vieritesteja ja vastaavat vieritestien vastauksia. Lisaksi kysyin, minka nimisilla
laitteilla glukoosi- hemoglobiini- ja hyytymistutkimuksia kotihoidossa tehdaan,
kuinka useasti, miten vieritesteja kontrolloidaan ja mihin seka milla nimikkeella
vieritestivastaukset vastataan. Tiesin, ettd hemoglobiinia ja hyytymistutkimuksia
tehdaan kotihoidossa. Niille tutkimuksille olin ollut tlaamassa Labquality Oy:lta
laadunvarmistusnaytteitd.  Glukoositutkimuksia tiesin my0s kotihoidossa
tehtavan, mutta tutkimusten kontrollointikaytannoista minulla ei ollut tietoa.
Kysyin my0Os vastuukysymyksia, silla selkeat vastuualueet tuo vieritestaukseen
suunnitelmallisuutta. Lopussa olivat viela kysymykset, mita asioita kotihoito
kokee ongelmallisina ja onko kotihoidolla joitakin asioita, joita se toivoo
laboratoriolta.(lite 2.) Kyselymuodoksi valitsin avoimista kysymyksista
koostuvan kyselylomakkeen, jonka paatin lahettaad kotihoidon sairaanhoidosta
vastaaville henkildille. Tallaisia henkilditd on Keuruun kaupungilla yksi seka
Multian kunnalla yksi henkilo. Kysely on mielestani nain toteutettuna kuitenkin
rittdvan kattava, koska sairaanhoidosta vastaavilla henkilGilla on tieto ja vastuu
kotihoidon kaytanndista.

7.2 Kyselyn toteutus

Kyselylomakkeen testasin toukokuussa 2009 kahdella aikaisemmin
kotihoidossa tyoskennelleella terveydenhoitajalla. Testauksen tarkoituksena ol
tarkastuttaa, oliko kyselylomakkeen kysymyksissa jotain epaselvaa,
puutteellista tai tarpeetonta. Heidan kommenttinsa pohjalta tein muutamia

korjauksia sanavalintoihini. Heidan mielestaan esimerkiksi "kuka mittaa veren
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glukoosin?” on ymmarrettavampi ilmaus kuin ehdottamani “kuka mittaa

glukoosituloksen?

Kesakuussa 2009 anoin Keuruun kaupungin perusturvajohtajalta ja Multian
kunnan sosiaalilautakunnalta tutkimuslupaa opinnaytetyon tutkimusprosessille.
Luvan saatuani lahetin molempien kuntien kotihoidosta sairaanhoidollisesti
vastaavalle henkildlle kyselylomakkeen, jossa oli avoimia kysymyksia (lite 2).
He vastasivat kyselylomakkeeseen.

7.3 Kyselyn tulokset

7.3.1 Vieritestauksen vastuut kotihoidossa

Molemmissa kunnissa sairaanhoitajat vastasivat kotihoidon vieritestauksen
jarjestamisesta, joten vieritestivastuuhenkilon tehtavat ovat helposti
omaksuttavissa. Laitteiden toimivuudesta ja kayttohuollosta vastasivat joko
laitevastaava tai tiimin jokainen jasen. Uusien vieritutkimusten kayttoonotossa
toimitaan laboratorion ohjeiden mukaan ja yhteistydssa oman laakarin kanssa.
Uusien vieritestien hankinnasta vastasivat joko kotihoidon sairaanhoidosta
vastaava henkilo yksistaan tai tiimi yhdessa. Vieritestausoppaan luku "uuden
vieritestin hankinta” kasittelee niitd asioita, joita tulee huomioida kotihoidon
vieritestauksessa. Ohjeet ovat paikallisia. Uusien vieritestien kayttoonotossa
kunnissa kaytettiin apuna joko omaa laakaria tai laboratorion asiantuntemusta.
Laboratorio on mukana uuden vieritestin hankinta- ja kayttdonottoprosessissa,
uuden vieritestin kayttokoulutuksessa ja tarvittavien ohjeiden teossa. (liite 3, 10-
13.) Laitteiden toimivuudesta ja kayttohuollosta nykyisinkin huolehdittu, silla
niistd ovat huolehtineet laitevastaava tai jokainen tiimin  jasen.
Vierianalytikkaoppaassa on yhteystiedot vierilaitteiden ongelmatilanteiden
varalta (lite 3, 30). Kayttoohjeen sijainnista ja saatavuudesta vastauksena oli,
ettd kayttoohje sijaitsee koneen vieressa aina saatavilla. Toisen kunnan

kotihoidon vastauksena oli, etta laitteen kayttdohje on tiimitilan kaapissa ja on
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aina kayttajan saatavilla. Uuden kayttajan perehdyttajana toimii sairaan-
perus- 1ahi- tai kodinhoitaja.

7.3.2 Vieritestauksen kontrollointi kotihoidossa

Kyselylomakkeen  kysymyksessa: miten  vieritestilaitteen  tulostasoa
kontrolloidaan, haettiin tietoa laadunvarmistuksesta. Vastaukseen toivoin
kontrollointitavan, kontrollointitiheyden, mihin kontrollitulos kirjataan ja miten
kontrollituloksia seurataan? Vieritestausoppaassa (lite 3, 15-25) kayn lapi
kotihoidossa kaytettavien laitteiden osalta niiden laadunvarmistuksen.

Glukoosilaitteina molemmissa kunnissa on Ascensia® Contour® - laite.
Glukoosimaarityksia kotihoidossa tekevat sairaan- lahi- perus- ja kodinhoitajat
seka toisessa kunnassa myoOs kotiavustajat ja hoitoapulaiset. Ascensia®
Contour® - laitetta ei tarvitse erikseen saataa eli kalibroida erillisella liuskalla.
Kysymykseen, miten tulostasoa kontrolloidaan, vastattin glukoosilaitteen
kohdalla: kontrolloi itsensa liuskapurkkia vaihdettaessa seka , ettd osa on
laitteita, joita ei tarvitse testata. Kontrollitulos kirjattiin sille tarkoitetulle
kaavakkeelle. Toisessa kunnassa tulosta ei kirjattu eikd kontrollituloksia
seurattu. Keski - Suomen keskussairaalan aluekemistin ohjeiden mukaan
liuskojen ja mittarin toimintaa tarvitsee seurata laitevalmistajan suosittelemalla
kontrollilla paivittain, koska mittauksia suoritetaan paivittain (Porkkala-Sarataho
2009). Tassa kohdalla oli epaselvyytta molemmissa kunnissa. Epaselvyys
saattaa johtua puutteellisesta ohjauksesta asiassa tai, etta kayttgjat ovat alun
alkaen saaneet virheellista tietoa asiasta.

Hemoglobiinilaitteena molemmissa kunnissa on HemoCue Hb 201+- laite, jolla
hemoglobiinia mitataan toisessa kunnassa satunnaisesti ja toisessa kerran
viilkossa. Vieritesteja tekevat sairaan- ja lahihoitajat, toisessa kunnassa lisaksi
perus- ja kodinhoitajat, kotiavustajat ja joskus hoitoapulainen. Kirjauksen
suorittaa testin tekija. Hemoglobiinitestauksessa kontrollointi tehdaan kerran
viikkossa. Hemoglobiinikontrollimittaus  suoritettin ~ saanndllisesti, mutta

kirjaamiskaytantd oli unohtunut merkita vastauslomakkeeseen. Jos saadaan
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epailyttava hemoglobiini -tulos, niin kotihoidossa tehdaan uusintamittaus,
otetaan suoniverinayte tai tarkistetaan laboratoriosta jatko-ohjeet.

Veren hyytymismittauksiin molemmissa kunnissa on kaytossa CoaguChek®XS
-laitteet. Toisessa kunnassa hyytymislaitetta kaytetaan paivittain, toisessa
kerran viikossa, talvella harvemmin. Hyytymislaitteen kayttajina on molemmissa
kunnissa sairaan- ja lahihoitaja, toisessa heidan lisdksi perushoitaja.
Hyytymistutkimuksissa kontrolli tehdaan kerran kuukaudessa, joskus
harvemminkin. Tulosta ei kirjata. Hyytymislaitetta tulisi kontrolloida
kontrolliliuoksella aina liuskaeran vaihtuessa. Lisaksi hyytymistutkimuksissa
tehdaan vertailumittauksia vertaamalla vieritestilaitteella saatua tulosta
samanaikaisesti otettuun laboratoriossa maaritettyyn P-INR -tulokseen. Nain
tehndaan saman potilaan 1. ja joka 5. naytteen kohdalla seka jokaisen
CoaguChek®XS -laitteen 15. naytteen kohdalla. Potilaan ensimmaisen
mittaustuloksen avulla tarkistetaan potilaskohtainen Iahtotila ja tasoero
laboratoriotulokseen nahden. Saman potilaan viidennella naytteella tarkistetaan
uudelleen tasoero laboratoriotulokseen nahden. Talla varmistetaan potilaan
oikea INR -pikamittaustulostaso ja ettei potilaan l|aakemetaboliassa tai
biologiassa ole tapahtunut muutoksia. Jokaisen mittarin  15. naytteella

tarkistetaan vieritestilaitteen toimivuus.

Vertailumittaukset laboratoriomenetelmalla suoritetaan my0Os liuskaeran
vaihtuessa ja epailtaessa tulosta. Kontrollitulokset dokumentoidaan. Tuloksen
ollessa epailyttava molemmissa kunnissa otetaan suoniverinayte, joka tutkitaan
laboratoriossa. Potilasnaytevertailua ei todennakoisesti mielletty
laadunvarmistuskontrolloinniksi. ~ Kontrollointina  pidettiin  ilmeisesti  vain

kontrolliliuoksen kayttoa.

7.3.3 Vieritestauksen dokumentointi kotihoidossa

Veren glukoositestilaitetta kaytetaan paivittain, kayttajina ovat sairaanhoitajat,
lahihoitajat, perushoitajat, kodinhoitajat, kotiavustajat ja hoitoapulaiset.
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Naytteen ottaja kirjaa tuloksen nimikkeella VS -verensokeri tai dextro ATK:lle
sille tarkoitetulle sarakkeelle seka asiakkaan papereihin.

Veren hemoglobiinimittauslaitteella HemoCue Hb 201+:lla mittaus tehdaan
kerran viikossa tai satunnaisesti. Hemoglobiinia mittaavat sairaanhoitajat,
lahihoitajat, perushoitajat, kodinhoitajat, kotiavustajat ja joskus hoitoapulainen.
Ottanut kirjaa tuloksen Hb tai Pika Hb:n ATK:lle laboratoriovastauksiin ja

potilaan tietoihin.

Veren hyytymisen mittauslaitteella CoaguChek®XS:lla mitataan paivittain,
toisessa kunnassa noin kerran viikossa. Mittaajina toimivat sairaanhoitajat,
perushoitajat ja lahihoitajat. Naytteen ottaja kirjaa tuloksen ATK:lle
laboratoriovastauksiin, laakeseurantakorttiin, Marevan -vihkoon, ATK:lle
Marevan -korttiin ja asiakkaan papereihin.

Molempien kuntien vieritestausvastaukset kirjataan ATK:lle, kirjaajana on
maarityksen tekija. Kirjaaminen ei ole yhtenevaa johtuen siita, etta
kirjaamiskaytantoja laboratorio ei ole viela ohjeistanut. Merkinnat olisi kuitenkin
hyva yhtenaistaa ja saada ne ATK:le sellaisella nimikkeelld, josta selvasti
vastauksen lukija tietaa, etta tutkimus on tehty vieritestilaitteella. Hemoglobiini-
glukoosi- ja hyytymistutkimusten vieritestaustuloksien kirjaamista varten taytyy
jokaiselle vieritutkimukselle avata ATK -jarjestelmaan oma
tutkimusnimikkeensa, jolla ne vastataan. Talloin vastauksista pystytaan jatkossa
tutkimusnimikkeen avulla nakemaan, etta tulos on saatu vierianalyysilaitteella.
Asiaa valmistellaan laboratoriossa ja siita annetaan myohemmin
yksityiskohtaiset toimintaohjeet. Laboratorion vieritestihoitaja perehdyttaa
kotihoidon yksikoiden vieritestivastuuhoitajat vieritestien laadunvarmistukseen
ja antaa heille tarvittavat kirjalliset ohjeet laadunvarmistuksesta ja
dokumentoinnista.  Vieritestivastuuhoitajat huolehtivat  yksikon  muiden
tyontekijoiden perehdytyksesta.
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7.3.4 Toiminta silloin, kun tulos on poikkeava

Kysymykseen, miten saatua veren glukoositulosta hyddynnetaan potilaan
hoidossa, vastattiin etta insuliinimaara annostellaan sen mukaan. Jos tulos on
epailyttava tehdaan uusintamittaus. Jos tulos on vielakin epailyttava, niin
mittaus suoritetaan toisella mittarilla. Jos tulos matala, annetaan ruokaa ja
suoritetaan kontrollimittaus vahan ajan kuluttua. Hemoglobiinimittauksissa
hemoglobiinituloksen perusteella sairaanhoitaja neuvottelee jatkohoidosta
laakarin kanssa. Hemoglobiinituloksen ollessa epailyttava tehdaan uusi mittaus,
otetaan  suoniverindyte tai tarkistetaan laboratoriosta  jatko-ohjeet.
Hyytymistutkimuksissa tuloksen ollessa epailyttava otetaan suoniverinayte. Jos
hyytymistulos on annetun hoitotason ulkopuolella otetaan yhteys laakariin, joka

ilmoittaa Marevan-annoksen.

7.3.5 Vieritestauksen ongelmia ja toivomuksia laboratoriolta

Ongelmana kotihoito piti liuskojen suhteellista kalleutta ja sita, etta INR -laitteen
kayttdlupa on hankala. Ennen uuden laitteen kayttoonottoa tehdaan laitteelle
suppea kayttoonottotestaus. Laitteella maaritetaan 5 potilaalta uudella
hyytymislaitteella INR -arvo. Potilaista otetaan samalla laskimoverinaytteena
INR-tutkimus. Ennen CoaguChek®XS INR -laitteen kayttdonottoa tulee jokaisen
uuden tyontekijan tehda vertailutestaus vertaamalla vieritestilaitteella
saamiansa tuloksia laboratorion INR -tuloksiin. Han ottaa 10 potilaasta
rinnakkaismaaritykset laitteella ja suoniveresta. Pika INR:n ja laboratoriossa
analysoidun INR:n valinen ero tulisi olla <0,4 INR -yksikk6a. (Porkkala -
Sarataho 2008.) Vieritestihoitaja antaa kyseiselle hoitajalle luvan jatkaa
mittauksia, mikali testaukset ovat riittdvan yhtenevia laboratoriotuloksien
kanssa. Multialla yhden maarityksen viikkovauhdilla uuden kayttgjan tulee nain
ollen 10 viikkoa ottaa rinnakkaismaarityksina laboratorion kanssa kelvollisia P-
INR maarityksia ennen kuin hanelle voidaan antaa lupa kayttaa

vieritestilaitetta. Kayttluvan saanti voi nain ollen tuntua hankalalta, mutta
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hyytymislaitteen kaytto ja ihopistonaytteen saaminen hyytymisnaytetta varten

vaatii harjaannusta.

Ongelmana oli myds se, etta voiko mittaustulokseen luottaa? Kysymys on
perustavaa laatua oleva kysymys vierianalytikassa ja mielestani jokaisen
vieritestilaitteen kayttajan on hyva testausta tehdessaan ja tuloksen saatuaan
pohtia tuloksen luotettavuutta. Onko testilaite mittauskunnossa? Teinkd
tutkimuksen juuri ohjeiden mukaisesti? Tarkistinko liuskojen paivamaaran?
Olenko tehnyt tarvittavat kontrollointimaaritykset? Onko tulos poikkeava?
Kirjasinko tuloksen oikein? Luotettavuutta varmistetaan kontrolloimalla
mittalaitetta saanndllisesti seka toimimalla, kuten testilaitteen ohjeessa

neuvotaan.

Kysymykseen mitad asioita toivotte vierianalytiikassa laboratoriolta, toisen
kunnan kotihoito toivoi lisdkoulutusta ja kaytannon nikseja seka koko tiimille
yhteista koulutusiltapaivaa. Toisen kunnan kotihoito vastasi kyseiseen
kysymykseen: "ollaan saatu aina apua tarvittaessa, ei ole ollut ongelmia”.
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8 VIERITESTAUSOPAS

8.1 Vieritestausoppaan suunnittelu

Opinnaytetyoni tarkoituksena oli alusta alkaen selkeyttaa vieritestauksen
suorittamista seka itselleni etta myos niille, jotka tydossaan joutuvat tekemaan
vieritestaustutkimuksia. Henkil6ita, jotka kayttavat tyossaan vieritestausta,
tyoskentelee seka perusterveydenhuollossa etta sosiaalipuolen alaisuudessa
olevassa kotihoidossa. Kotihoidon valitsin opinnaytetyoni kohteeksi siksi, koska
heidan tyoskentelystaan en ollut selvilla eika laboratoriolla ja kotihoidolla ole

sovittuna vieritesteista yhteista toimintamallia.

Selkeallda ohjeistuksella laadunvarmistuksesta parannetaan testitulosten
luotettavuutta. Tulosten luotettavuus on laboratoriotutkimuksissa perusasia.
Pohdin viela, etta ohjeistuksessa on hyva tuoda esille laitteiden hankinta ja
laitteiden kayttokunnossapito. Laitteiden hankinnassa on monia asioita, jotka
ovat hoitopuolen tyontekijoille vieraita. Siksi pidin tarkeana ottaa asian mukaan
vieritestausoppaaseen. Laitteiden saanndllinen puhdistus on tarkeaa, jotta
vieritestilaite toimisi moitteettomasti. Laitteiden ulkopuolen puhdistus on tarkeaa
oltaessa veren kanssa tekemisissa, silla veren valityksella on mahdollisuus

saada itse veritartunta tai tartuttaa potilaita.

Lisaksi henkiloston perehdytys vieritestin kayttoon oli mielestani tarkea asia.
Perehdytyksen tavoitteena on, etta vieritestin tekija osaa tehda vieritestin
oikein, ymmartaa laadunvarmistuksen merkityksen, tietaa vieritestin rajoitukset,
osaa kayttaa ja huoltaa laitetta, osaa sailyttaa kaytettavat liuskat oikein.
Tuloksen saatuaan vieritestin tekija tulee osata arvioida tuloksen luotettavuus ja
osata kirjata tulos oikein seka tarvittaessa informoida poikkeavissa tilanteissa
tuloksesta eteenpain. Varsinaista vieritestilaitteiden perehdytysta en
vieritestausoppaaseen ottanut mukaan, silla se olisi laajentanut opinnaytetyoni
lian laajaksi. Tutustuin itse kotihoidossa kaytettaviin vieritestilaitteisiin ja tulen
antamaan vieritestivastuuhenkildille perehdytyksen niistd, jos kotihoidon

sairaanhoidollinen vastuuhoitaja asian hyvaksi nakee. Myohemmin annettavaan
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perehdytykseen sisallytdan myods ihopistonaytteenottokoulutuksen, koska
naytteenotto on oleellinen osa vieritestaustapahtumaa.

8.2 Vieritestausoppaan laadinta

Kyselylomakkeella keratyn aineiston avulla muodostin kasitykseni kotihoidossa
tapahtuvasta vieritestauksen nykyisesta toimintamuodosta. Vastauksia apuna
kayttaen laadin vieritestauksesta Keuruun ja Multian kotihoidolle kansallisiin
laatusuosituksiin pohjautuvan toimintaopasluonnoksen. Ennen toimintaoppaan
lopullista laadintaa toimitin Keuruun ja Multian kotihoidon sairaanhoidosta
vastaaville henkildille toimintaopasluonnoksen kommentoitavaksi. Ohjaava
opettajani on ollut mukana koko opinnaytetydon tyostamisen ajan ohjaamassa
tyotani. Myos han arvioi toimintaopasluonnokseni. Kotihoidon sairaanhoidosta
vastaaville henkildille toimintaopasluonnos kelpasi. Ohjaavan opettajan
ehdottamien oppaan rakenteeseen liittyvien muutosten jalkeen tein varsinaisen

toimintaoppaan (liite 3).

8.3 Vieritestausoppaan sisalto

8.3.1 Vieritutkimustoiminnan vastuut

Vieritestausopas kasittelee kotihoidon sairaanhoidollisen vastuuhenkilon ja
kotihoitoyksikon vieritestivastuuhoitajan vastuita vieritestauksen toteutuksessa.
Kotihoidon  sairaanhoidollisella  vastuuhenkildlla ~ on  kokonaisvastuu
vieritestilaitteiden kaytosta ja yllapidosta ja henkiloston koulutuksen ja
perehdytyksen varmistamisesta. Yksikon vieritestivastuuhenkilon tehtavina on
yksikon laadunvarmistustoiminnan jarjestaminen ja yllapito laboratorion
avustamana, yksikon tyontekijoiden perehdytys testin kayttoon seka

tyontekijoiden opastus laitteiden kayttoon ja huoltoon. Jokaisella vieritesteja
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tekevalla on myos omalta osaltaan vastuu saamistaan tuloksista ja laitteen

kayttokunnossapidosta.

8.3.2 Vieritestia hankittaessa mietittavia asioita

Idea uuden vieritestin hankinnasta voi tulla edustajien valityksella tai 1aakari tai
kotihoito voi kokea tarvitsevansa jonkun tutkimustuloksen nopeammin kuin
laboratorio pystyy sen tuottamaan. Harkittaessa vieritestin hankintaa on
otettava huomioon, onko tuloksen nopeasta valmistumisesta riittavasti hyotya?
Paraneeko potilaan saama hoidon laatu vieritestia kayttamalla ja aiheuttaako
viivastynyt hoito riskeja potilaalle? Vieritestin kayton on hyva olla helppoa ja
tuloksen tulkinnan yksinkertaista. Vieritestin kayttotineyden pitaa olla riittava ja
testauksesta muodostuvat kustannukset kohtuulliset verrattuna laboratoriossa
tehtavaan tutkimukseen. Kayttoympariston vaatimukset tulee ottaa huomioon
vieritestia hankittaessa. Lisaksi huomioidaan, miten huolto on jarjestetty,
antaako testimyyja laitekoulutusta ja miten koulutus ja perehdytys jarjestetaan?

8.3.3 Uuden vieritestin hankinta

Jos hoitoyksikké6 paatyy uuden vieritestin hankintaan, se ottaa yhteytta
laboratorioon. Laboratorio selvittaa, millaisia vieritestilaitteita alueella on
kaytossa. Alueella kaytossa olevista vieritesteista on keskussairaala jo tehnyt
omat testauksensa ja saattanut antaa alueelle suositukset niiden kaytosta.
Usein on mahdollisuus tilata tarvikkeetkin samoilla eduilla kuin keskussairaala.
Laissa julkisista hankinnoista (30.3.2007/348) maaritellaan valtion ja kuntien
viranomaisten seka muiden hankintayksikoiden hankintojen kilpailutus. Mikali
paadytaan sellaiseen vieritestiratkaisuun, jota keskussairaala ei itse kayta eika
silla ole tutkittua tietoa testista, niin laboratorio pyrkii hankkimaan laitteesta

rittavasti tutkimustuloksia testin sopivuuden varmistamiseksi. Laboratorio
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tukeutuu vieritestilaitteen hankintaratkaisussaan aluekemistin

asiantuntemukseen.

"Ennen kuin tutkimus otetaan varsinaiseen kayttoon, on testi sisaan ajettava eli
verifioitava. Testin sisddnajon toteuttavat testin todelliset kayttajat ottaen
mukaan myo0s sijaiset ja muut satunnaiset tyontekijat. Potilasaineiston on oltava
todellinen ja lukumaarallisesti riittava, ja testauksen on tapahduttava niissa
tiloissa ja tyoskentelyolosuhteissa, joissa testaus aiotaan jatkossakin toteuttaa.
Nain saadaan realistinen arvio, onnistuuko testaustoiminta kyseisessa
tyoyksikossa”.(Ihalainen ym. 2002, 163.) Laboratorion vieritestihoitaja laatii
suunnitelman vieritestin  sisdanajolle. Verifioinnissa olevalla vieritestilla
maaritetdan sovittu maara potilasnaytteita ja tulokset lahetetaan laboratorioon
hyvaksyttavaksi. Tassa vaiheessa saatuja potilastuloksia ei voida vastata.
Hyvaksytysti suoritetun vieritestin sisaanajon jalkeen testi voidaan ottaa
kayttoon.

Laboratorio tukee laitteen hankinta- ja kayttdonottoprosessissa seka kayton
aikana tulosten laatuun vaikuttavissa toiminnoissa. Kokonaisvastuu laitteen
yllapidosta ja kaytostd on vieritutkimuksia tekevalla yksikolla. Kliinikko arvioi
vieritestin  kliinisen kayttdarvon. Laboratorio selvittaa vieritestilaitteesta,
testiliuskoista ja laadunvarmistuskontrolleista aiheutuvat kustannukset.
Kotihoito arvioi tyon tekemisen aiheuttamat kustannukset. Laboratorio avustaa
vieritestin hankintaselvityksessa ja hankinnassa. Laboratorio testaa vieritestin
tuloksia kaytdssa olevan laboratoriomenetelman tuloksiin seka testaa vieritestin
toistettavuuden. Kotihoidon sairaanhoidollinen vastuuhenkilé nimeaa kotihoidon
yksikosta vieritestivastuuhenkilon. Suositeltavaa olisi, etta samalla henkilolla
olisi huolehdittavana kaikki yksikon kayttamat vieritestit. Laboratorio sopii
kotihoidon laadunvarmistuskaytannoista vieritestivastuuhenkilon kanssa seka
perehdyttdaa hanet testilaitteeseen ja testin kayttoon. Laitevalmistaja antaa
kaikille  kayttajille  vieritestin  kayttokoulutuksen.  Kotihoito  suorittaa
kayttotestauksen laboratorion ohjaamana. Laiteongelmissa kotihoito kaantyy
paasaantoisesti laitevalmistajan edustajan tai laitehuollon puoleen.
Laadunvarmistusasioissa tai epaselvissa asioissa kotihoito ottaa laboratorioon
yhteytta.  Yksikon vieritestivastuuhoitaja  vastaa  yksikon  vieritestin

toimivuudesta. Yksikon vieritestivastuuhenkild huolehtii vieritestin tekijoiden
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perehdytyksesta. Laboratorio perehdyttaa vieritestivastuuhoitajat, joille
laboratorio antaa tarvittaessa koulutusta.

8.3.4 Vieritestin laadunvarmistus

"Laadunvarmistuksella tarkoitetaan niitd toimenpiteita, joiden avulla jatkuvasti
varmistetaan tulosten luotettavuus. Kaynnistettaessa laite testaa sahkoisen
toimintansa, samoin liuskoissa on usein oma sisainen kontrollointinsa. Lisaksi
laitevalmistaja tarjoaa omaa kontrolliaan, jolla on asetettu tavoitearvot”. (Joutsi -
Korhonen 2008, 77.) "Kyseisen kontrollin nimi on toimivuuskontrolli, jolla
mitataan laitteen toimivuutta ja tekijan kykya tehda maaritys oikein”. (Kouri
2008, 259.)

Sisaista laadunohjausta selvitan vieritestausoppaassa ensin yleisemmin, jonka
jalkeen laitekohtaisesti kayn lapi, mita sisainen laadunohjaus merkitsee kunkin
laitteen kohdalla. Laite testaa kaynnistettaessa oman sahkoisen toimintansa tai
laite mittaa liuskoista mittauksen aikana sisaisen kontrollin. Joissakin laitteissa
tarvitsee liuskaeran vaihtuessa tehda kalibrointi, joka suoritetaan vaihtamalla
liuskapurkin mukana oleva koodisiru. Tata tarvitaan CoaguChek®XS -
hyytymislaitteessa. Saanndllisesti maaritettava toimivuuskontrolli testaa laitteen
ja liuskojen toimivuutta seka tekijan kykya tehda testi oikein.
Hyytymistutkimuksissa sisdisessa laadunohjauksessa kaytetaan
potilasnaytteillda tehtavia naytevertailuja suoniverituloksen ja vieritestituloksen
kesken. Sisainen auditointi voidaan toteuttaa kotihoidon itse tekemana ja sen

tarkoituksena vieritestitoiminnan tarkastus ja kehittaminen.

Ulkoisella laadunarvioinnilla tarkoitetaan ulkopuoliselta taholta tilattua
kontrollointipalvelua. Suomessa kontrolleja tilataan Labquality Oy:lta, joka
lahettaa tilatut naytteet maaraajoin yksikkoon. Ulkoisessa laadunarvioinnissa
kerron vieritestausoppaassa Labquality Oy:n tarjoamista kontrolloinneista

testikohtaisesti. Talla ulkoisella kontrollilla testataan laitetta, liuskoja ja laitteen
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kayttoon liittyvia asioita valtakunnallisella tasolla. Ulkoisen laadunarvioinnin

kayttd on suositeltavaa tulostason seurannassa ja yllapidettdessa laadukasta
mittaustoimintaa. Ulkoinen auditointi toteutetaan laboratorioalan ammattilaisen
tekemana ja sen tarkoituksena on vieritestitoiminnan tarkastus ja kehittaminen.

Kotihoito itse valitsee auditoijan ja maarittelee auditointitiheyden

8.3.5 Kotihoidon vieritestilaitteiden puhdistus

Kotihoidon vieritestilaitteiden puhdistuksessa kayn vieritestausoppaassa lapi
laitekohtaisesti kotihoidossa kaytossa olevien vieritestilaitteiden puhdistuksen.
Ascensia® Contour®- laitteen ulkopinta puhdistetaan kostealla, muttei maralla,
nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu miedolla puhdistus tai desinfektio-
aineella. Laite kuivataan lopuksi nukkaamattomalla pyyhkeella. Painikkeiden
aukkoihin tai liuska-aukkoihin ei saa paasta kosteutta, silla kosteus voi

aiheuttaa toimintahairion.

HemoCue Hb 201+ -laitteen kyvettipidike puhdistetaan niina paivina, kun laitetta
on kaytetty. Puhdistus tehdaan alkoholilla tai miedolla saippualiuoksella,
huuhdellaan vedella ja kuivataan hyvin. Laitteen ulkopinta voidaan puhdistaa
alkoholilla tai miedolla saippualiuoksella. Optiikkayksikkd puhdistetaan
vahintaan kerran vuodessa HemoCue- puhdistusspaattelilla.

CoaguChek®XS laitteen liuskanohjain tarkistetaan saannodllisesti. Sen
likaannuttua mittauskammion alla oleva valkoinen alue puhdistetaan
kostutetulla puuvillavanutukolla tai nukkaamattomalla vanupuikolla. Laitteeseen
ei saa paasta lainkaan nestetta eika liuskanohjaimeen saa tyontaa mitaan.
Laitteen ulkopinta pyyhitaan pehmealla, nukkaamattomalla, Iampimalla vedella
kostutetulla kankaalla tai puuvillavanutukolla, tarvittaessa
astianpesuainevedella kostutetulla kankaalla tai puuvillavanutukolla
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8.3.5 Vieritestauksen naytteenotto

Sormenpaanayte otetaan aina ensisijaisesti keskisormesta ja nimettomasta.
Naissa sormissa jannetuppi loppuu sormen tyveen, jolloin mahdollinen infektio
ei paase leviamaan kovin pitkalle.(Tuokko ym. 2008, 54.) Suojakasineiden
kayttd on suositeltavaa ihopistonaytteenotossa, koska silloin ollaan veren
kanssa tekemisissa ja veritartuntavaara on olemassa. |hopistosnaytteenotto
tendaan lansetilla eli veriteralla tai ns. pistokynalla. Samaa lansettia ei saa
kayttdaa kuin kerran. Pistamiseen kaytetddan ammattimaiseen kayttoon
tarkoitettuja pistokynia, joissa verikontaminaatioriskin eliminoimiseksi on
kaikkien potilaan ihoa koskettavien kynan osien oltava kertakayttoisia.
Pistosyvyys valitaan potilaskohtaisesti ihon paksuuden mukaan.(Tuokko ym.
2008, 56.)

Ihon puhdistus on tarkeaa, silla iholla voi olla esimerkiksi sokeria tai muuta
maaritystd haittaavaa ainetta. lhon kuivaaminen on ihopistonaytteenotossa
valttamatonta, koska ihon pinnalle mahdollisesti jaanyt alkoholi tai vesi
laimentavat naytetta. Oikea naytteenottoasento on tukeva, jotta potilas ei veda
sormea pois pistettaessa. Pistokohta puristetaan sopivalla puristusvoimalla
verekkaaksi, jolloin pistaminen onnistuu paremmin ja sattuu vahemman.
Tarpeeksi syva pisto saadaan painamalla lansetti tukevasti ihoa vasten.
Naytteenottopaikkaa ei saa lypsaa eika puristaa yhtamittaisesti pitkaan, koska
tama lisaa kudosnesteen maaraa naytteissa. Paras tapa on vuorotellen painaa
ja olla painamatta, ei kuitenkaan aivan pistokohdan vieresta. (Tuokko ym. 2008,
58.) Naytettda otetaan yhdella kertaa liuskaan, silla liuskaan ei saa lisata
naytetta. Naytteenoton  jalkeen  pistokohtaa  painetaan  puhtaalla
ihonpuhdistuslapulla, kunnes vuoto lakkaa. Vuodon tyrehdyttya haavan paalle
pannaan tarvittaessa laastari. Kaytetty lansetti laitetaan viiltaville jatteille
tarkoitettuun jateastiaan heti pistamisen jalkeen, jotta naytteenottaja tai muu
henkilokunta ei vahingossa pista likaisella lansetilla sormeensa. Tuokko ym.
2008, 59.)
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8.3.5 Toimintaohje veritartuntavaaratilanteessa

Lopuksi vieritestausoppaassa on toimintaohje veritartuntavaaratilanteessa.
"Valiton toimenpide onnettomuuden sattuessa on ihohaavan tai roiskeiden
huuhtominen limakalvoilta runsaalla vedella melko pitkaan, esimerkiksi noin
viiden minuutin ajan. Vesihuuhtelun jalkeen ihohaavalle, mutta ei limakalvoille,
suositellaan  asetettavaksi  kahden  minuutin  ajaksi  alkoholihaude
(alkoholipitoisuus yli 70 %). Veren puristamista haavasta ei suositella.”
(Valtonen 2003.) Toimintaohje, kun verisilla eritteillda kontaminoitunut neula tai
muu valine aiheuttaa ihon lapaisevan vamman tai kun verta roiskuu silmiin,
suuhun tai rikkinaiselle iholle: Pese pistopaikka, haava tai roiskealue
juoksevalla vedellda ja saippualla. Aléd purista pistokohtaa, vaan laita
pistokohtaan 70 % alkoholihaude n.2 minuutiksi. Silmat ja suu huuhdellaan
pelkalla vedella. Selvitd tartuntavaara valittomasti. Ota yhteys esimieheesi

tapaturman kirjaamiseksi seka tyoterveyshuoltoon jatkotoimenpiteita varten.

8.3.6 Vieritestausoppaan liitteet

Vieritestausoppaan litteena on hemoglobiinikontrollitaulukko, (
vieritestausopas, liite 1), glukoosikontrollin taulukko ( vieritestausopas, liite 2),
CoaguChek XS laaduntarkkailulomake (vieritestausopas, lite 3), Coagu
CoaguChek XS potilasnaytevertailun tulostuslomake (vieritestausopas, liite 4)
seka INR -pikamittarin perehdytyskortti (vieritestausopas, liite 5).

Hemoglobiinikontrollitaulukkoon (vieritestausopas, liite 1) hemoglobiinitestin
tekija merkkaa toimintakontrollin tuloksen ja vertaa tulosta tavoitearvoihin.
Vieritestausoppaassa ohjaan hemoglobiinikontrollin  kayttda seuraavasti:
"Toimintakontrolli  tehddan  kerran  viikossa  Eurotrol HemoTrol -

kontrolliliuoksella. Eurotrol HemoTrol -kontrolliliuos on jarjestelman tarkkuuden



50

ja toistettavuuden arvioimista varten. Tulos merkataan

hemoglobiinikontrollitaulukkoon.  Varsinaisen  kontrollituloksen  yhteyteen
merkataan paivamaara, tulos, tekijan nimikirjaimet ja kyvetin lot- eli eranumero.
Hemoglobiinikontrollitaulukko lahetetaan puolivuosittain laboratorion
vieritestihoitajalle. Mikali HemoCuen Hb 201+ -laitteen antama tulos alittaa tai
ylittdd viitearvon eika potilaan odotettavissa oleva tulos tue pikalaitteen
antamaa tulosta, niin potilaasta otetaan suoniverindyte laboratoriossa
tutkittavaksi. Laskimoverinaytteen hemoglobiinitulos on normaalisti 3-4 %
alhaisempi ihopistonaytteeseen verrattuna johtuen naytemuodosta (HemoCue -
koulu 2008)". (lite 3, 20.) Hemoglobiinikontrollitaulukko on alkujaan saatu
HemoCuen edustajalta ja se on muokattu Keuruun - Multian th.ky. kayttoon
sopivaksi. Hemoglobiinikontrollitaulukkoa on kaytetty terveyskeskuksessa jo

useamman vuoden.

Glukoosikontrollin taulukko (vieritestausopas, liite 2) ei ole viela kotihoidossa
kaytossa, vaan aion sen opinnaytetyoni valmistuttua antaa kotihoidon kayttoon.
"Potilasvahinkotapausten jaljitettavyyden takia on pidettava
maarityspaivakirjaa, jonka Kkirjauksista tulee loytya ainakin potilaan nimi ja
henkilétunnus, tutkimuksen nimi, tekopaiva ja —aika, tulos seka tutkimuksessa
kaytetyn kyvetin numero ja analyysin tekija "(Tuokko ym. 2008, 102.). Taulukko
on itse  suunnittelemani  Tuokko ym.  ohjeistusta  noudattaen.
Vieritestausoppaassa taulukon kayttda ohjataan seuraavasti: "Ascensia®
Contour® -sisaisella laadunvarmistuksella kontrolloidaan mittaria, koeliuskoja ja
mittaustekniikkaa. = Kontrolloinnin  tarkoituksena on  selvittda, onko
verensokerimittarissa tai —liuskassa jokin tekninen vika tai onko
mittaustekniikassa jokin virhe. Tarkistus tehdaan Ascensia Microfill -
kontrolliliuoksella aamuisin ennen kuin mitataan potilasnaytteita. Tata
nimitetdan sisaiseksi laadunohjaukseksi ja silla tarkoitetaan henkiloston omaa
jatkuvaa valvontaa sen varmistamiseksi, ettd tulokset ovat riittavan oikeita.
Sisaisellda laadunohjauksella pyritdan havaitsemaan muutokset menetelman
toistuvuudessa ja tulostasossa’. (Moodin erillisjulkaisu 8 1999, 10).
Kontrolliliuoksen tulokset dokumentoidaan laitteen mukana Kkuljetettavaan
kontrolliliuostaulukkoon.  Puolivuosittain ~ kontrolliliuostaulukko  lahetetaan
laboratorioon vieritestihoitajalle”. (liite 3, 21.)
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Vieritestausoppaassa on CoaguChek®XS -koulutuksen yhteydessa saatu

kontrolliliuoksen kayttoohje: “"Liuskaeran vaihtuessa analysoidaan CoaguChek
®XS PT -kontrolliliuos. Kontrollin arvo on erakohtainen. Liuotettu kontrolli tulee
kayttdaa 30 minuutin kuluessa liuotuksesta. Tulos merkitadn CoaguChek®XS
laaduntarkkailulomakkeeseen (vieritestausopas, liite 3) samoin testiliuskan
eranumero, tavoitearvo, vaihteluvali, kontrollin erdnumero, paivamaara ja
tekijan nimikirjaimet. (Porkkala - Sarataho 2008.) Kontrolliliuoksen maaritys
kuuluu CoaguChek®XS- laitteen sisaiseen laadunvarmistukseen”. (liite 3, 21.)

Hyytymisnaytteiden sisaisena kontrollina kaytetaan potilasnaytevertailua, joka
tarkoittaa sita, ettda CoaguChek®XS -laitteella tehtya tulosta verrataan
laboratoriossa  suoniverindytteena otettuun plasmanaytteen tulokseen.
Vastaukset kirjataan CoaguChek®XS potilasnaytevertailun tulostuslomakkeelle
(vieritestausopas, lite 4). Vieritestituloksen ja laskimoverinaytteen eron tulisi
olla < 0,4 INR -yksikkda. Vieritestausoppaassa sisaisena laadunohjauksena
CoaguChek®XS -laitteen hyytymistutkimuksissa kaytetdan myos potilaasta
samanaikaisesti  otettua  suoniverinaytetta, jonka tulos maaritetaan
laboratoriossa. Vieritesteja tekeva yksikkd dokumentoi testauksen CoaguChek
®XS potilasnaytevertailun tulostuslomakkeelle (vieritestausopas, liite 4). Nain
tehdaan saman potilaan 1. ja joka 5. naytteen kohdalla seka jokaisen
CoaguChek®XS- laitteen 15. naytteen kohdalla. Potilaan ensimmaisen
mittaustuloksen avulla tarkistetaan potilaskohtainen Iahtotila ja tasoero
laboratoriotulokseen nahden. Saman potilaan viidennella naytteella tarkistetaan
uudelleen tasoero laboratoriotulokseen nahden. Talla varmistetaan potilaan
oikea INR- pikamittaustulostaso ja ettei potilaan l|aakemetaboliassa tai
biologiassa ole tapahtunut muutoksia. Jokaisen mittarin  15. naytteella
tarkistetaan vieritestilaitteen toimivuus. Vertailumittaukset
laboratoriomenetelmalla suoritetaan myos liuskaeran vaihtuessa ja epailtdessa

tulosta.

Coaguchek®XS potilasnaytevertailun tulostuslomake on saatu Rochen
edustajalta CoaguChek®XS -hyytymislaitteen kayttokoulutuksen yhteydessa ja
on kaytossa kotihoidossa. Kaytanto ei talla hetkella toimi aivan koulutuksessa
ylikemisti Elina Porkkala - Sarataholta saamiemme edella esitettyjen ohjeiden
mukaisesti (liite 3, 22). Laboratorion tulee ottaa jatkossa selvaa, miksi

potilasnaytevertailun tulostuslomakkeita palautuu laboratorioon niin vahan.
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Onko pikanaytetutkimuksia niin vahan, onko dokumentoinnissa ongelmaa vai
onko laboratorion antamassa ohjeistuksessa puutteellisuuksia? Laboratorion
tulee jatkossa enemman kiinnittda huomiota laadunvarmistuksen toteutumisen

seurantaan ja palautteen antamiseen laadunvarmistuksesta.

Opinnaytetyoni toimitan Keuruun ja Multian kotihoidon sairaanhoidolliselle
vastuuhenkilolle, molemmille ohjaajilleni, itselleni seka Keuruun - Multian th. ky.
laboratorioon. Liitteend olevan “Vieritestausopas Keuruun ja Multian
kotihoidolle” -oppaan toimitan monisteena Keuruun ja Multian kotihoidon
yksikoihin. Marraskuussa 2009 tallennan opinnaytetyoni Theseus -
verkkotietokantaan, josta se on kaikkien luettavissa. Vuoden 2010 alkupuolella
on tarkoituksenani pitaa koulutustilaisuus Keuruun ja Multian kotihoidon
henkilokunnalle opinnaytetydhoni ja vieritestaukseen liittyvistd asioista.
Toiminnan muuttuessa sovin Keuruun ja Multian sairaanhoidollisen

vastuuhenkilon kanssa siita, miten vieritestausoppaan paivitys toteutetaan.
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9 POHDINTAA

Taman opinnaytetyoni avulla olen pyrkinyt selkeyttamaan itselleni kotihoidon
vieritestaustoimintaa. Apuvalineena olen kayttanyt tekemaani kyselya. Kyselylla
sain selville, etta kotihoidon vieritesteja tekevat monen eri ammattiryhman
edustajat. Kaikkien kohdalla vieritestien perehdytys on ensiarvoisen tarkeaa.
Kysymykseksi nousi, etta onko kodinhoitajalla, kotiavustajalla ja hoitoapulaisella
riittdvasti pohjatietoutta ihmisen fysiologisista muutoksista tehdessaan
glukoosimaaritysta, jonka tulosta kaytetaan insuliiniannoksen

maarittelemiseen?

Testilaitteet ovat kummassakin kunnassa samanmerkkisia. Se on hyva asia,
silla sen myota tulokset ovat tasoltaan samanlaisia ja laadunvarmistus, koulutus
ja perehdytys ovat helpompi toteuttaa. Laboratorion roolina on kotihoidon
laadunvarmistuksen toteutumisen tukeminen. Opinnaytetyon tuloksena pyrin
saamaan laadunvarmistustoiminnassa laboratorion osuuden toimivammaksi.
Tavoitteenani on myds, etta kotihoidossa kontrolliliuoksella tehtavat mittarin,
liuskojen ja toimintatapojen kontrollointi seka Labquality Oy:n toimittamien
naytteiden tekeminen muotoutuisi saanndlliseksi ja vierianalytiikkaan
kuuluvaksi. Kyselylomakkeessa kysymyksessa: "Miten veren glukoosilaitteen
tulostasoa kontrolloidaan?” oli kontrolloinnin tekemisen tarpeellisuudessa
Ascensia® Contour® -laitteen kohdalla epaselvyytta molempien kuntien
kotihoidossa. Se, etta laitetta ei tarvitse kalibroida kalibrointiliuskalla ei tarkoita,
etta laitteen ja liuskojen toimintaa ei tarvitsisi kontrolloida kontrolliliuoksella
saanndllisesti. Samoin vieritestilaitteen P-INR -tuloksen ja laboratorion P-INR -
tuloksen vertailututkimukset kuuluvat hyytymistutkimusten
laadunvarmistukseen, jotka pitdd maaraajoin tehda ja dokumentoida.
Laadunvarmistukseen kuuluu viela toiminnan seuranta. Toimintaa seuraa
kotihoidon sairaanhoidollinen vastuuhenkild, kotihoidon vieritestivastuuhoitaja
seka laboratorio. Vieritestausoppaassa ohjeistin, etta toimivuuskontrollitulokset
dokumentoidaan ja lahetetdan puolivuosittain laboratorioon vieritestihoitajalle.
Muutoksena aikaisempaan kaytantoon pyrin antamaan yksikoille palautteen

vieritestauskontrolloinnin onnistumisesta noin kerran vuodessa.
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Molempien kuntien vierianalytiikkavastaukset kirjataan ATK:lle, kirjaajana on
maarityksen tekija. Kirjaaminen ei ole yhtenevaa johtuen siita, etta
kirjaamiskaytantoja ei laboratorio ole viela ohjeistanut. Merkinnat olisi kuitenkin
hyva yhtenaistaa ja saada ne ATK:le sellaisella nimikkeelld, josta selvasti
vastauksen lukija tietaa, ettd tutkimus on tehty vieritestilaitteella. Asiaa
valmistellaan laboratoriossa ja siitd annetaan mydhemmin yksityiskohtaiset
toimintaohjeet.

Perehdytys on tahankin asti suoritettu yksikbn omana toimintana, sen ovat
kyselyn mukaan suorittaneet sairaan- lahi- tai perushoitaja. Glukoosi- ja
hemoglobiinitutkimuksissa perehdyttajana on toiminut myods kodinhoitaja.
Muutoksena kuitenkin ehdotan, etta perehdytyksen suorittaisi yksikon
vieritestivastuuhoitaja. Perehdytys olisi nain suunnitellumpi ja
kokonaisvaltaisempi perustuen suunniteltuun perehdytysohjelmaan.
Laboratorion vieritestihoitaja perehdyttaa yksikon vieritestihoitajat. Koulutusta
yksikon tarpeen mukaan antavat laboratorion vieritestihoitaja, vieritestilaitteiden
edustaja tai vaihtoehtoisesti joku muu alan ammattihenkilo.

INR -toiminnassa oli koettu ongelmalliseksi INR -vieritestilaitteen kayttoluvan
saamisen hankaluus ja testiliuskojen kalleus. Tata asiaa laboratorio pohtii
myohemmin kotihoidon ja laboratorion yhteisessa palaverissa. Lisaksi esitettiin
kysymys: voiko mittaustulokseen luottaa? Kun vieritestilaite on kunnossa, kaikki
preanalyyttisen, analyyttisen ja postanalyyttisen vaiheen toiminnot oikein
suoritettuja seka laadunvarmistusohjeita noudatettu, niin saatu tulos on
luotettava. Jotta saataisiin oikeita tuloksia, on tulosten tasoa kuitenkin
saanndllisesti seurattava, arvioitava tulostason pysyminen sallituissa rajoissa

seka dokumentoitava tama toiminta.

Opinnaytetyoni tarkoituksena on ollut laatia vieritestauksesta toimintaopas
kotihoidon kayttoon. Tarkoitus toteutuu, silla olen laatinut oppaan ja luovutan
sen Keuruun ja Multian kotihoidon kayttoon opinnaytetyoni valmistuttua.
Opinnaytetyoni tavoitteena on myotavaikuttaa kotihoidossa valtakunnallisiin
suosituksiin perustuvan laboratorion tukeman laadukkaan vieritestitoiminnan
toteutumista. Vieritestausoppaaseen olen koonnut niitd asioita, joita olen
valtakunnallisista suosituksista vieritestauksesta loytanyt. Vieritestausopas
antaa suuntaviivat, miten vierianalytiikkaa tulisi toteuttaa. Vieritestausopasta on
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hyva kayttaa vierianalytiikan suunnittelun apuna. Kotihoidon organisaatio itse

kuitenkin paattda, missa laajuudessa ohjeistusta halutaan noudattaa.
Vieritestaustulosten luotettavuuden kannalta olisi kuitenkin tarkea ottaa
laadunvarmistustoiminta ja saannollinen dokumentointi olennaiseksi osaksi
vieritestausta. Potilasvahinkotapauksissa annetusta tuloksesta pitda pystya
jaljittéamaan milloin vastaus on saatu, kuka tehnyt, milla laitteella, milla
liuskaeralla ja onko suoritettu tason tarkistusta. On tarkea sisaistaa
laadunvarmistuksen idea. Silla varmistetaan se, etta antamiimme tuloksiin
voidaan luottaa. Vieritestit on kehitelty helppokayttoisiksi, mutta niissa piilee
helposti se vaara, ettei kunnolla perehdyta vieritestin tekemiseen. Tulos
valmistuu nopeasti, mutta tulkinnassa voidaan tehda virhetulkintoja ja potilas
saa vaaraa hoitoa. Mittarin ilmoituksia ei ole ehka osata tulkita oikein. Lisaksi

naytteenotto ihopistonaytteena on virhealtis menetelma.

Kyselyssa esille tuotu kotihoidon huolenaihe, etta voiko mittaustulokseen
luottaa, on todella aiheellinen jokaisen vieritestianalyyseja tekevan pohtia. Omat
kaytannot on hyva kyseenalaistaa ja miettia, toimiiko ohjeiden mukaisesti.
Vieritestilaitteen tulokseen ei sokeasti saa luottaa, vaan aina tuloksen saatuaan
miettia, miten testin suoritti. Laadunvarmistus saatetaan kokea raskaaksi ja
kuluja aiheuttavaksi toiminnaksi. Opinnaytetyoni vieritestausopaskin saattaa
jaada  hyllyyn  kayttamattomaksi. Toivon, ettei nain kdy, vaan
laadunvarmistuskaytannot otetaan yksikdn saanndlliseen kayttoon ja
perehdytystoiminnasta saadaan suunnitelmallista.

Lisaksi laadunvarmistuksen esteena voi olla resurssien puute. Ei ole
henkilokuntaa kaytossa, ei ole aikaa kontrollitestien suorittamiseen tai ei ole
varattu maararahoja kontrollointiin. Nama asiat tulee huomioida yleensa ennen
kuin vieritestia otetaan kayttoon. Vierianalytiikan kuluihin on laitteen ja
reagenssien kulujen lisaksi laskettava laadunvarmistuskulut, henkiloston ja
koulutuksen vaatimat resurssit. Laboratoriotutkimusten hinnat koostuvat myos

tallaisista kuluista.

Laboratorion on myo6s kiinnitettavda enemman huomiota vieritestauksen
laadunvarmistustoimintaan ja korjattava omalla kohdallaan olevia puutteita.
Talla hetkella hemoglobiinin ja hyytymistutkimusten kohdalla on ohjeistettu

sisdinen laadunohjaus. Hyytymistutkimusten kohdalla taytyy viela tarkentaa
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sisdinen laadunohjaus ohjeiden mukaiseksi taman opinnaytetyon

valmistuttua. Ulkoisessa laadunarvioinnissa hemoglobiinitutkimuksissa ja
hyytymistutkimuksissa laboratorion vieritestihoitaja toimii piiriyhdyshenkilona.
Han tilaa vuosittain Labquality Oy:lta yksikon kanssa yhdessa sovitut naytteet ja
saa niista piiriraportin. Glukoosinaytteiden sisainen ja ulkoinen laadunvarmistus
sovitaan taman opinnaytetyon valmistuttua. Laboratorion tehtaviin kuuluu
suunnitella laadunvarmistustoiminta yhdessa kotihoidon yksikon kanssa.
Yksikkd toimeenpanee ja yllapitda toimintaa. Laboratorio seuraa toimintaa ja

antaa yksikolle palautetta sen laadunvarmistustoiminnasta.

Opinnaytetyossani olen kohdistanut huomion ammatilliseen vieritestaukseen
kotihoidossa kasitellen glukoosi-, hemoglobiini-, ja hyytymismittauksia mitattuna
kotihoidon omilla vieritestilaitteilla. Palvelumuodot kehittyvat kuitenkin koko
ajan. Muodostetaan palvelukeskuksia, jotka huolehtivat asiakkaan tarpeista,
my0s sairaanhoidollisista tarpeista. Palvelukeskusten periaatteena on kuitenkin,
etta hoitoon tarvittavat tarvikkeet asiakas itse maksaa. Tallaisissa
palvelukeskuksissa tehdaan myoOs sellaista ammattimaista mittausta, joissa
esimerkiksi glukoosimittaukseen kaytetaan saanndllisesti palvelukeskuksen
asiakkaan omaa laitetta ja omia liuskoja. Tuloksia kaytetdan asiakkaan hoidon
suunnitteluun. Miten silloin pitaisi laadunvarmistus jarjestaa ja miten tulostasoa
seurataan? Enta kuka laadunvarmistuskulut maksaa? Tallaiset asiakkaat ovat
taysin palvelukeskuksen hoivissa eivatkd kay maaraajoin diabeteshoitajalla
kuten avoterveydenhuollon asiakkaat. Palvelukeskusten vieritestaustoiminnan
kehittaminen on mielestani tarkea tulevaisuuden haaste ja voisi olla hyva

jatkotutkimuksen aihe asiasta kiinnostuneelle.
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Vieritestauksen asiasanoja LITE1: 1 (2)
Vieritesti eli vieritutkimus

Vieritesti eli POC -testi (point-of-care test) on hoitoyksikdssa tai muualla
varsinaisen laboratorioyksikon ulkopuolella tehtava testi.

Herkkyys, sensitiivisyys

Herkkyys, sensitiivisyys: kliinisen kemian menetelmissa herkkyydella
tarkoitetaan vastetta, jonka pitoisuuden muutos aiheuttaa mittasignaalissa (eli
kuinka pieni ero kahden naytteen valilla voidaan havaita).

Kannattavuus

Kannattavuus: kustannusten ja hyotyjen keskinainen suhde. Kustannus-
hyotyselvitys: toiminta- testivaihtoehtojen systemaattinen edullisuustarkastelu,
jossa otetaan huomioon eri osapuolille aiheutuvat hyodyt ja kustannukset.

Laadunvarmistus

Laadunvarmistus: toimenpiteet, joiden avulla jatkuvasti varmistetaan, etta

haluttu laatutaso saavutetaan.

Sisdinen laadunohjaus: omien toimintatapojen tarkastus ja seuranta seka
havaittujen ongelmien tai puutteiden korjaus, jota tehdaan oma-aloitteisesti
yksikon sisalla.

Toimivuuskontrolli: testin analyyttisen toimivuuden toteamiseen kaytettava
tunnetun arvon omaava nayte, joka voi olla myds testikasetin sisdan

rakennettu.

Ulkoinen laadunarviointi: ulkopuoliselta riippumatolta taholta hankittava testien

analyyttisen laadun arviointi.
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LITE 1:2 (2)
Laitteen kaytettavyyteen ja kayttoonottoon liittyvia asiasanoja

Kalibraattori: kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla tarkoitetaan ainetta,
materiaalia tai tuotetta, jonka sen valmistaja on tarkoittanut joko mittausten
vastaavuuksien maarittamiseen tai laitteen kayton yhteydessa tapahtuvaan

suorituskyvyn ominaisuuksien toteamiseen.

Tarkkuus, spesifisyys: kliinisen kemian menetelman spesifisyydella tarkoitetaan
kykya mitata vain tarkoitettua yhdistetta.

Toistettavuus: sarjan sisainen toistettavuus on samalla testilla, samalla liuska-
tai kasettieralla, saman henkilon Iyhyella aikavalilla toistamien testitulosten

keskinainen yhtapitavyys.

Validointi: testaus, jolla todetaan, ettd testi toimii aiottua tarkoitusta varten

riittavan luotettavasti.

Verifiointi: testin sisdanajo ja varmistus todellisissa kayttoolosuhteissa,
todellisella  potilasaineistolla ja niiden henkildiden tekemana, jotka
todellisuudessa tulevat kayttamaan testia.

Naytteenottoon liittyvia asiasanoja

Post -analyyttinen virhe: naytteen analysoinnin jalkeen esim. tuloksen
kirlaamisvaiheessa tapahtuva virhe, liittyen mm. tuloksen muotoon tai
selkeyteen.

Pre -analyyttinen virhe: ennen analysointia tapahtuva virhe, joka liittyy esim.
potilaan tunnistamiseen tai esivalmisteluun, naytteenottoon, naytteen

kasittelyyn.
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LITE 2: 1 (8)

PIRKANMAAN
AMMATTIKORKEAKOULU

KYSELY KEURUUN JA MULTIAN KOTIHOIDOLLE KOTIHOIDON
VIERIANALYTIIKASTA

Vastaa kysymyksiin tamanhetkisen kaytannon mukaisesti mahdollisimman

tarkasti. Kiitos!
| TAUSTAKYSYMYKSET

1. Missa kunnassa tyoskentelet?

2. Mika on vastuualueesi organisaatiossa?

3. Mika on sosiaali- tai terveydenhuollon ammatillinen taustasi?

4. Kuka (=ammatti) vastaa /ketka vastaavat kotihoidon vierianalytiikan

jarjestamisesta?

5. Kuka (=ammatti) vastaa uusien laitteiden hankinnasta?

6. Kuka (=ammatti) vastaa uusien vieritutkimusten kayttoonotosta?
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LITE 2: 2 (8)

7. Kuka (=ammatti) vastaa nykyisten laitteiden toimivuudesta/kayttohuollosta?

8. Kuka (=ammatti) suunnittelee vierianalytiikan koulutuksia?

9. Mihin otetaan laitteiden vikatilanteissa yhteytta?

Il VEREN GLUKOOSIN MITTAUSLAITE

1. Minka nimisia veren glukoositestilaitteita kotihoidossa on kaytossa?

2. Kuinka usein veren glukoosilaitetta kaytetaan?

3. Kuka /ketka (=ammatti) mittaa veren glukoosin? (llmoita kaikki
ammattiryhmat)

4. Kuka (=ammatti) kirjaa veren glukoosituloksen?

5. Milla nimikkeella veren glukoositulos kirjataan?
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LITE 2: 3 (8)

6. Mihin veren glukoositulos kirjataan? Jos ATK:lle, niin mihin sinne?

7. Miten saatua veren glukoositulosta hyddynnetaan potilaan hoidossa?

8. Kirjataanko my6s normaali veren glukoositulos ja mihin?

9. Miten veren glukoosilaitteen tulostasoa kontrolloidaan? (vastaukseen
toivotaan kontrollointitapa, kontrollointitiheys,mihin kontrollitulos kirjataan ja

miten kontrollituloksia seurataan ?)

10. Miten toimitaan, jos laitteen antama glukoositulos on epailyttava?

11. Kuka (=ammatti) perehdyttda uuden tyontekijan glukoosimittarin kayttoon?

12. Kuka (=ammatti) perehdyttaa sijaisen glukoosimittarin kayttoon?

13. Missa glukoosilaitteen kayttoohje sijaitsee? Onko kayttoohje aina kayttajan

saatavilla?
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LITE 2: 4 (8)

Il VEREN HEMOGLOBIININ MITTAUSLAITE mikali kotihoidossa ei ole
hemoglobiinilaitetta, voit siirtya kohtaan 1V

1. Minka niminen veren hemoglobiinimittauslaite kotihoidossa on kaytossa?

2. Kuinka usein hemoglobiinilaitetta kaytetaan?

3. Kuka/ketka(=ammatti) mittaa veren hemoglobiinin? (llmoita kaikki
ammattiryhmat)

4. Kuka (=ammatti) kirjaa hemoglobiinituloksen?

5. Milla nimikkeellda hemoglobiinitulos kirjataan?

6. Mihin hemoglobiinitulos kirjataan? Jos ATK:lle, niin mihin sinne?

7. Kuka (=ammatti) suunnittelee hemoglobiinituloksen perusteella jatkohoidon?
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LITE 2: 5 (8)

8. Miten hemoglobiinilaitteen tulostasoa kontrolloidaan? ( vastaukseen
toivotaan kontrollointitapa, kontrollointitiheys, mihin tulos kirjataan ja miten

kontrollointituloksia seurataan?)

9. Miten toimitaan, jos laitteen antama hemoglobiinitulos on epailyttava?

10. Kuka (=ammatti) perehdyttdd uuden tyontekijan hemoglobiinimittarin
kayttoon?

11. Kuka (=ammatti) perehdyttaa sijaisen hemoglobiinimittarin kayttoon?

12. Missa hemoglobiinilaitteenlaitteen kayttdohje sijaitsee? Onko kayttoohje
aina kayttajan saatavilla?
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LIITE 2: 6 (8)

IVVEREN HYYTYMISEN MITTAUSLAITE

1. Minka merkkinen laite kotihoidossa on kaytossa veren hyytymismittaukseen?

2. Kuinka usein hyytymislaitetta kaytetaan?

3. Kuka/ketkd (=ammatti) mittaa veren hyytymisarvon? (llmoita kaikki
ammattiryhmat)

4. Kuka (=ammatti) kirjaa hyytymistuloksen?

5. Mihin hyytymistulos kirjataan?

6. Miten ja kuinka wusein hyytymislaitteen tulostasoa kontrolloidaan?
(vastaukseen toivotaan kontrollointitapa, kontrollointitiheys, mihin tulos kirjataan

ja miten kontrollointituloksia seurataan?)

7. Miten toimitaan, jos hyytymismittauksesta saadaan epailyttava tulos?
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LITE 2: 7 (8)

8. Miten toimitaan, jos laitteen antama hyytymistulos on annetun hoitotason
ulkopuolella?

9. Kuka (=ammatti) perehdyttaa uuden tyontekijan hyytymislaitteen kayttoon?

10. Kuka (=ammatti) perehdyttaa sijaisen hyytymislaitteen kayttoon?

11. Missa hyytymislaitteen kayttoohje sijaitsee? Onko kayttoohje aina kayttajan
saatavilla?




LITE 2: 8 (8)

V ONGELMAT/TOIVOMUKSET

1. Mita asioita koette kotihoidossa ongelmallisina vieritestauksessa?

71

2. Mita asioita toivotte vierianalytiikassa laboratoriolta?

KITOS VASTAUKSESTANNE!
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PIRKANMAAN
AMMATTIKORKEAKOULU  LITE 3

VIERITESTAUSOPAS KEURUUN JA MULTIAN KOTIHOIDOLLE

Sisko Vuorinen

Opinnaytetyo
Marraskuu 2009
Bioanalytiikan koulutusohjelma

Pirkanmaan ammattikorkeakoulu
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1 JOHDANTO

Tama opas on tarkoitettu kotihoidon sairaanhoidosta vastaavalle hoitajalle seka
yksikon vieritestivastuuhoitajalle kotihoidon vieritestitoimintaa suunniteltaessa ja
toteutettaessa. Vieritestausopas on opinnaytetyoni tuotos opiskellessani
Pirkanmaan  ammattikorkeakoulussa. = Opinnaytetyoni  tavoitteena  on
myotavaikuttaa  kotihoidossa  valtakunnallisiin ~ suosituksiin ~ perustuvan
laadukkaan vieritestitoiminnan toteutumista. Opinnaytetyoni tarkoituksena on
ollut laatia vieritestauksen toimintaopas kotihoidon kayttéon. Omana
tavoitteenani on aikaansaada saanndllinen yhteistoiminta kotihoidon ja

laboratorion valilla.

Valtakunnallinen suositus on vuodelta 2002 “"Suositus vieritestauksesta
terveydenhuollossa”. Suosituksen teki Labquality Oy:n aloitteesta koottu
tyoryhma, joka koostui kemisteista ja laakareista. Lisaksi olen koonnut tietoa
alan Kkirjallisuudesta. Naiden pohjalta olen koonnut Keuruun ja Multian
kotihoidolle vieritestausoppaan. Opas kasittelee vieritestauksen vaatimia toimia,
kun hemoglobiinia mitataan HemoCue 201+ -laitteella, glukoosia Ascensia®
Contour® -laitteella seka hyytymistutkimuksia CoaguChek®XS -laitteella. Tiedot
kotihoidon kaytossa olevista laitteista olen saanut kesalla 2009 suorittamani
kyselyn avulla.

"Vieritestauksella tarkoitetaan varsinaisen Ilaboratorioyksikon ulkopuolella
potilaan vierella tehtavia tutkimuksia, joiden tuloksia kaytetaan valittomasti
potilaan saamaan hoitoon” (lhalainen ym. 2002, 162; Tuokko ym. 2008,100).
Etuina vieritestin  kaytolla on Ilyhyt vastausviive, parantunut kliininen
paatoksenteko, joustavuus ja pienempi naytemaara. Kustannussaastot eivat ole
helposti arvioitavissa, silla vieritestitarvikkeet saattavat olla suhteellisen kalliita
ja on vaikeaa arvioida, miten testaus vaikuttaa lopulliseen hoitotulokseen.
"Riskeina vieritestitoiminnassa ovat kouluttamattomat suorittajat, puutteellinen
laadunvarmistus, huono analyyttinen laatu ja tulokset voivat jaada
dokumentoimatta”. (Ihalainen ym. 2002, 164.) "Tavoiteltu kliininen kayttéarvo on

saavutettu, kun yksikko on valinnut tarpeeseensa hyvin sopivan vieritestin, sen
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laatu on todettu riittdvaksi, henkildokunta on motivoitunut tekemaan sita ja siita
on hyotya seka potilaalle etta hoitoyhteisolle perinteiseen
laboratoriotutkimukseen verrattuna”.(lhalainen ym. 2002, 164; Siloaho 2005.)
"Koska olosuhteet jatkuvasti muuttuvat, kliininen kayttbarvo on maaravalein
arvioitava ja sita on mahdollisuuksien mukaan parannettava”. (lhalainen ym.
2002, 164.)

Vieritutkimusten kannattavuus arvioidaan ennen menetelman hankkimista.
Tyoyksikko arvioi testitoimintaan tarvittavan henkiloresurssitarpeen. Vieritestin
taloudellisuus riippuu sen vaikutuksesta potilaan hoitoon eli hoitojakson
kestosta sekd hoidon lopputuloksesta. Kun toiminta on muotoutunut
rutiininomaiseksi, arviota tarkennetaan selvittamalla, mita tukiresursseja
tarvitaan, jotta voidaan yllapitaéd tulosten luotettavuutta muun muassa

laadunvarmistuskustannukset huomioiden. (lhalainen ym. 2002, 164.)

Laboratorio selvittaa pyydettaessa, mita testin tekemiseen tarvittava
vieritestilaite tulee maksamaan ja millaisia kustannuksia on vieritestitarvikkeista
ja laadunvarmistuksesta. Kayttoonottovaiheessa  tyoyksikkd  yhdessa
laboratorion kanssa selvittda laitteen, reagenssien ja tarvikkeiden hinnan ja
arvioidun kulutuksen seka vieritestin sisddnajon vaatimat kulut. Jatkossa
seurataan reagenssien ja tarvikkeiden kulutusta seka perehdytykseen,
laadunvarmistukseen ja vieritestin yllapitoon kuluvaa tyOaikaa. Tydaikaan
lasketaan maarityksen valmisteluvaiheesta tuloksen tietojarjestelmaan
kirjaamiseen asti kuluva tybaika. Kustannuksia verrataan hyotyihin. Hyotyja
voivat olla vastauksen nopea valmistuminen, vaikutus hoidon pituuteen,

kayntien maaraan tai hoitotulokseen (lhalainen ym. 2002, 164; Siloaho 2005).
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2 VIERITUTKIMUSTOIMINNAN VASTUUT

2.1 Kotihoidon sairaanhoidosta vastaavan henkilon vastuut

2.1.1 Kokonaisvastuu vieritestilaitteiden kaytosta ja yllapidosta

Laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista puhutaan ammattimaisesta
kayttajasta. Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan terveydenhuollon
ammattihenkiloa, joka ammattiaan harjoittaessaan kayttaa terveydenhuollon
laitetta ja tarviketta. Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan
laitteistoa tai tarviketta, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisen sairauden ehkaisyyn, tarkkailuun tai hoitoon. (29.12.1994/1505)
Kotihoidon sairaanhoidosta vastaavalla henkilollda on kokonaisvastuu
vieritestilaitteiden asianmukaisesta kaytosta ja yllapidosta. Hanen tulee
huolehtia siita, etta laite ja tarvike sijoitetaan, saadetaan, yllapidetaan ja
huolletaan asianmukaisesti toimintakuntoisuuden varmistamiseksi. Laissa
mainitaan edelleen, etta ammattimaisen kayttajan tulee huolehtia siita, etteivat
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kayttopaikka, laitteen kayton
turvallisuuteen vaikuttavat rakennusosat, tarvikkeet ja varusteet vaaranna
laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta tai

turvallisuutta.

Ammattimaisen kayttajan on kaytettava laitetta sen kayttotarkoituksen
mukaisesti. Kaytossa olevista laitteista ja tarvikkeista tulee pitaa luetteloa.
Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen saa asentaa, huoltaa ja korjata vain
henkilo, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus. (29.12.1994/1505)
Vieritestitoimintaan on nimettava selkeasti tekniset ja toiminnalliset
vastuuhenkilot (lhalainen ym. 2002, 173). Taloudellisuuden seurantaa toteuttaa

kotihoidon sairaanhoidosta vastaava henkilo.
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2.1.2 Henkiloston koulutuksen ja perehdytyksen varmistaminen

Henkilolla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta tai tarviketta, on oltava
sen kayton vaatima riittava koulutus ja kokemus. Ammattimaisen
kayttajan tulee varmistua siita, etta terveydenhuollon laitetta tai tarviketta
kayttavalla henkildlla on asianmukainen koulutus ja kokemus seka etta
laitteessa tai tarvikkeessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta
tarpeelliset merkinnat ja kayttoohjeet. (29.12.1994/1505; 7.4.2000/345.)
Vieritestien kayttoa varten tyontekijalla tulee olla terveydenhuollon
ammattitutkinto, jotta hanella olisi perustietoa ihmisen fysiologiasta
(Porkkala - Sarataho 2009). Lisaksi tyontekija tarvitsee vieritestin kaytosta

riittavan perehdytyksen.

2.2 Yksikon vieritestivastuuhenkilon tehtavat

2.2.1 Yksikon laadunvarmistustoiminnan jarjestaminen ja yllapito

"Yksikosta valitaan henkild, koulutukseltaan mieluimmin sairaanhoitaja
huolehtimaan yksikon vieritestitoiminnasta. Testausprosessin toiminnan
seuranta ja kayttajien perehdytys on hyva toteuttaa yksikon sisalla
vastuuhenkilon toimesta”. (Ihalainen ym. 2002, 165.) Vastuuhenkilon tehtaviin
kuuluu huolehtia vieritestitoiminnan laadunvarmistustoiminnan toteutumisesta
laboratorion ohjauksella. Laadunvarmistus tulee dokumentoida. Vastuuhenkild
lahettaa sisaisen laadunvarmistuksen laadunvarmistusdokumentit
puolivuosittain  laboratorioon  vieritestihoitajalle laadunvarmistusseurantaa
varten. Vastuuhenkilo jarjestda laadunvarmistustoiminnan yksikossa yhdessa
laboratorion vieritestihoitajan kanssa. Yksikon vieritestivastuuhenkildé myos

huolehtii laadunvarmistuksen toteutumisesta.
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2.2.2 Yksikon tyontekijoiden perehdytys

"Yksikon vieritestivastuuhenkild huolehtii, ettd kaikilla kayttajilla on riittava
perehdytys vieritestien suorittamiseen. Testin kayttajan tulee tuntea testin
tarkoitus, hallita sen suoritus seka pystya tulkitsemaan tulos ja sen rajoitukset.
Perehdytyksessa varmistetaan, etta henkilo pystyy tyonsa ohessa itsenaisesti
tutkimaan todelliset potilasnaytteet suunnitellulla tavalla”. (lhalainen ym. 2002,
169.) Helinin mukaan perehdytyksessa varmistetaan tekijan kyky ottaa ja tutkia
nayte suunnitellulla tavalla. Perehdyttamiseen kaytetaan perehdyttamisohjetta.
Perehdyttamisen on oltavaa jatkuvaa, ei ainoastaan vieritestin kayttdonoton
yhteydessa tapahtuvaa. Perehdytykseen liittyvia asioita ovat testin kliininen
tarve ja kayttdo, tyoohjeet seka tutustuminen reagensseihin, valineistoon ja
laitteeseen. Laitteen kayttd ja huolto, potilaan valmistelu, naytteenotto, testin
suoritus, laadunvarmistus ja tuloksen arviointi ovat myos perehdytyksessa lapi
kaytavia asioita. (Helin 2006.) Vieritestivastuuhenkilon tulee dokumentoida
antamansa perehdytys. Laboratorion vieritestihoitaja kouluttaa yksikon
vieritestivastuuhenkilot  vieritestilaitteiden  kayttéon ja antaa heille
perehdytykseen tarvittavat ohjeet. Yksikon vieritestivastuuhenkildlle pitaa
resurssoida perehdytyksen vaatima tyoaika. Vastuuhenkild pitda yhteytta
laboratorioon, joka tukee hanen toimintaansa ja antaa hanelle tarvittaessa
lisakoulutusta.

2.2.3 Tyontekijoiden opastus laitteiden kayttoon ja huoltoon

Yksikon vieritestivastuuhenkilon tulee perehtya yksikon vieritestilaitteiden
kayton ja toiminnan vaatimiin tehtaviin, jotta han itsenaisesti pystyy opastamaan
uudet kayttajat laitteiden kayttajiksi seka ohjaamaan tarvittavia maaraajoin
tehtavia huoltotoimenpiteita. Vastuuhenkild huolehtii, etta laitteiden huoltotoimet
suoritetaan maaraajoin. Huoltotoimet ja laitteiden vikatilanteet dokumentoidaan.
Laitteiden toimintahairididen selvittamisessa on hanella paavastuu. Laboratorio

avustaa, mikali ongelma ei laitteen ohjekirjan avulla selvia.
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3 UUDEN VIERITESTIN HANKINTA

3.1 Vieritestia hankittaessa harkittavia asioita

Vieritestin aloittamista harkittaessa on otettava selvaa, minka tasoisia testeja on
saatavissa, minkalaisissa olosuhteissa niita voidaan kayttaa, mika on testin
laatu, hinta seka mika on testin kayttotineys ja laitteen kayttdika. On mietittava,
minkalaisessa kayttoymparistossa laitteen tulee pystya toimimaan. Siloahon
mukaan vieritestin laadussa tarkastellaan sita, onko testilla vieritestaukseen
riittdva tarkkuus ja virheettomyys, kayttbominaisuuksien suhteen tarkastellaan,
onko vieritestitulos saatavissa nopeasti, onko tulos selkead ja testi helppo
suorittaa (Siloaho 2005). Selvitetaan myoOs, saavutetaanko vieritestauksella
kyseisessa asiassa Kkliininen kayttdarvo, jolloin yksikkd voi pohtia testin
kayttoonoton tarpeellisuutta hoitavan laakarin kanssa. Laakari arvioi,
minkalainen merkitys testituloksen nopealla saatavuudella on hoidon kannalta

ja miten hoito toteutettaisiin vieritestia kaytettaessa.

“‘Ennen kuin paatetaan hankkia uusi vieritesti, tulee arvioida testin tarpeellisuus.
Vieritestauksen kayttoonoton tulee olla kytkOksissa potilaan hoidon laadun
paranemiseen seka taloudelliseen hyotyyn. Vieritestaustoiminnan kayttoonottoa
harkittaessa tulee ensin huomioida, saavutetaanko tuloksen saamisen
nopeutumisella potilaan hoidon nopeutumista ja saavutetaanko vieritestauksella
oikeasti hyotya”. (Turpeinen 2009, 14.) Mietitdan, mika on vieritestin vaaran
suorituksen tai laitevian takia saatavan vaaran tuloksen vaikutus potilaan
hoitoon ja minkalaisia seuraamuksia vaaralla positiivisella tai vaaralla
negatiivisella potilasvastauksella on? Aiheuttaako viivastynyt hoito riskeja,
mikali vieritestaus ei ole kaytossa? Saavutetaanko vieritestauksella taloudellisia
hyotyja seka potilaalle etta terveydenhuollolle (Kazmierczak 2008,1.)
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Viertestia
hankittaessa
mietittavia

KUVA 1. Vieritestia hankittaessa mietittavia asioita. Laatinut Sisko Vuorinen.

Kuvassa 1 kuvataan niitd asioita, jotka on myos huomioitava vieritestia
valittaessa. Hoitava laakari arvioi testin kliinisen tarpeen miettien vieritestin
tuoman hyodyn potilaan hoidossa. Kustannuksia arvioitaessa arvioidaan testin
kustannuksia verrattuna vastaavaan laboratoriotutkimukseen ja testi tulevan
kayttotiheyteen. Vieritestia hankittaessa huomioidaan testin soveltuvuus
kayttoymparistoon ja testituloksen tulkinnan selkeys seka vieritestikoulutus ja

vieritestin huollon toimivuus.
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3.2 Uuden vieritestilaitteen hankintakaavio Keuruun ja Multian kotihoidossa

Mikali ilmenee tarvetta hankkia sellainen testilaite, jota ei ole viela kaytetty
kotihoidossa, voidaan ensiksi kaantya Ilaboratorion puoleen. Laboratorio
avustaa laitteen hankintaprosessissa. Seuraavana on kaavio (KUVA 2), jossa
kuvataan uuden vieritestin hankintaa Keuruun ja Multian kotihoidossa.

Hankitaanko
vieritestlaite

Selvitys B e S
toiminta- Yhteys tk:n laboratorioon Tietoa laitteista
tavaista __k n:;n
Onko testilaite .
KesLab:n i
S testilaite
syasittelema .
sopiva

Valmistelu ja valitun vieritesti- Etsitisn uusl test
laitteen tlaus

Vieritestiaitteen testaus

Laitteen kaytidonotto

KUVA 2. Kaavio uuden vieritestilaitteen hankintaprosessista. Laatija Sisko

Vuorinen.

Uusia vieritesteja hankittaessa on otettava huomioon myoOs laki julkisista
hankinnoista 30.3.2007/348. Lain tavoitteena on tehostaa julkisten varojen
kayttoa, edistaa laadukkaiden hankintojen tekemista seka turvata

yritysten ja muiden yhteisOjen tasapuolisia mahdollisuuksia tarjota
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tavaroita julkisten hankintojen tarjouskilpailuissa. Myos mahdolliset jo

voimassa olevat hankintasopimukset tulee ottaa huomioon.

3.3 Vieritestin hankinta ja validointi

Jos hoitoyksikké6 paatyy uuden vieritestin hankintaan, se ottaa yhteytta
laboratorioon. Laboratorio selvittaa, millaisia vieritestilaitteita sairaanhoitopiirin
alueella on kaytossa. Sellaisten vieritestien toiminnasta on keskussairaala jo
tehnyt omat testauksensa ja saattanut antaa alueelle suositukset niiden
kaytosta. Usein on mahdollisuus tilata tarvikkeetkin samoilla eduilla kuin
keskussairaala. Mikali paadytaan sellaiseen vieritestiratkaisuun, jota
keskussairaalassa ei kayteta eika silla ole tutkittua tietoa testista, niin
laboratorio pyrkii hankkimaan laitteesta riittavasti tutkimustuloksia testin
sopivuuden varmistamiseksi. Laboratorio  tukeutuu vieritestilaitteen
hankintaratkaisussaan keskussairaalan aluekemistin  asiantuntemukseen.
Vieritesteja hankittaessa on huomioitava hankintalain kilpailutusvaatimukset,
mikali hankinnan kokonaisarvo ylittaa 15 000 euroa. (30.3.2007/348).

"Ennen kayttoonottoa tutkimusmenetelma testataan laboratoriossa laboratorion
kayttamaa menetelmaa vastaan. Tatd nimitetdan validoinniksi”. (Tuokko
ym.2008, 102.) "Validointi on testaus, jolla todetaan, etta testi toimii aiottua
tarkoitusta varten riittdvan luotettavasti” (lhalainen ym. 2002, 174). "Tulostason
tulee vastata mahdollisimman hyvin varsinaisen laboratoriomenetelman tasoa,
varsinkin, jos vieritestin ja laboratorion tuloksia kaytetaan rinnakkain hoidon
seurannassa” (Pohja - Nylander 2009, 18). “Lisaksi laitteella tutkitaan
toistettavuutta eli mikad toistettujen mittausten keskindinen yhtapitavyys
"(Ihalainen ym. 2002, 174). Mittauksista tehdaan dokumentti, joka lahetetaan
vieritestilaitteen mukana testilaitteen tilanneeseen kotihoidon yksikkoon.
Laboratorio dokumentoi myos mittaustulokset. Dokumentti sailytetaan
kotihoidossa muiden vieritestilaitteen asiapapereiden yhteydessa.
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3.4 Vieritestikoulutus ja laadunvarmistuksesta sopiminen

Vieritestilaitekoulutusta saadaan yleensa laitetoimittajan taholta laitetta
hankittaessa. Uuden laitteen koulutustilaisuuteen on hyva kaikkien tulevien
kayttajien osallistua. Mukana on my0s laboratorion edustaja. Sen jalkeen
sovittuna ajankohtana laboratorion vieritestihoitaja kay lapi
vieritestivastuuhoitajien kanssa uuden laitteen perehdytyksen ja huolehtii
tarvittaessa ohjeiden laatimisesta tyOyksikkoon. Tassa tilanteessa sovitaan
vieritestin vaatimista laadunvarmistuskaytannoista seka vieritestin sisdanajon

vaatimista toimenpiteista.

"Vieritutkimusten laatua voidaan parantaa huomattavasti kouluttamalla
tutkimusten  suorittajat  hyvin. Koulutusta  tulisi  jarjestaa  testin
kayttoonottovaiheessa ja tarvittaessa maaraajoin. Olosuhteiden muuttuessa
jarjestetaan taydennyskoulutusta. Koulutuksen taytyy olla ennalta suunniteltua.
Koulutusta varten laaditaan perehdyttamisohjelma. Kun koulutusohjelma on
kayty lapi dokumentoidaan koulutus tyontekijan henkilokohtaiseen
perehdyttamiskorttiin”. (Tuokko ym. 2008, 102.) Yksikon vieritestivastuuhoitajat
perehdyttavat kaikki oman yksikkonsa vieritestia kayttavat henkilot laboratorion
suunnittelemaa perehdytysohjelmaa apuna kayttaen, huolehtien jatkossa myos
siitd, ettd uudet tyOntekijat seka sijaiset tulevat perehdytettya. Tarvittaessa
laboratorio jarjestaa taydennyskoulutusta.
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3.5 Vieritestin sisaanajo eli verifiointi

"Ennen kuin tutkimus otetaan varsinaiseen kayttoon, on testi sisaanajettava eli
verifioitava. Testin sisdanajon toteuttavat testin todelliset kayttajat ottaen
mukaan myo0s sijaiset ja muut satunnaiset tyontekijat. Potilasaineiston on oltava
todellinen ja lukumaarallisesti riittava, ja testauksen on tapahduttava niissa
tiloissa ja tyoskentelyolosuhteissa, joissa testaus aiotaan jatkossakin toteuttaa.
Nain saadaan realistinen arvio, onnistuuko testaustoiminta kyseisessa
tyoyksikdssa”.(Ihalainen ym. 2002, 163.) Laboratorion vieritestihoitaja laatii
suunnitelman vieritestin  sisaanajolle. Verifioinnissa olevalla vieritestilla
maaritetdan sovittu maara potilasnaytteita ja tulokset lahetetaan laboratorioon
hyvaksyttavaksi. Tassa vaiheessa saatuja potilastuloksia ei voida vastata.
Hyvaksytysti suoritetun vieritestin sisaanajon jalkeen testi voidaan ottaa
kayttoon.

3.6 Vieritestituloksen hyvaksyminen ja kirjaaminen

"Paras vertailukohde tulosten tulkinnassa olisi potilaan oma aikaisempi
vertailuarvo, jos se on kaytettavissa. Potilaan kannalta on olennaista, etta
pystytdan erottamaan tautiin liittyvd muutos hanen normaalista biologisesta
vaihtelustaan seka naytteenotosta johtuvasta ja analyyttisesta vaihtelusta’(
Tuokko ym. 122). "Ennen tuloksen hyvaksymista naytteenottajan tulee arvioida
naytteenoton ja mittauksen tekninen onnistuminen. Jos siind on puutteita, tulee
testi uusia. Tavoitteena on, etta tulokset ovat riittavan luotettavia, jotta tulosten
perusteella voidaan tehda hoitopaatoksia. Vieritutkimusten tulokset tulee
tallentaa sekd potilasasiakirjoihin  ettd  maarityspaivakirjoihin,  ellei
tietojarjestelmd huolehdi molemmista®.  (Tuokko ym. 2008, 104.)
"Potilasvahinkotapausten jaljitettavyyden takia on pidettava
maarityspaivakirjaa, jonka Kkirjauksista tulee loytya ainakin potilaan nimi ja
henkilétunnus, tutkimuksen nimi, tekopaiva ja —aika, tulos seka tutkimuksessa

kaytetyn kyvetin numero ja analyysin tekija” (Tuokko ym., 102.)
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"Dokumentoinnin suunnittelussa on tarkea varmistaa, ettd kaikki potilaan
hoidossa ja diagnostiikassa kaytetyt tulokset rekisterdidaan systemaattisesti”.
(Pohja - Nylander. 2009, 18).

"Tulosten rekisterdinti suunnitellaan ja tarvittaessa kaytetdaan ATK -tukea
apuna. Vieritestitulokset kirjataan ATK:lle laboratoriotuloskertymaan, silla
potilaskertomuksessa niilld on 1ahinnd hetkellinen arvo ”(lhalainen ym. 2002,
164). ’Vieritutkimusten tulokset kirjataan tietojarjestelmaan siten, ettd ne
voidaan erottaa laboratoriomenetelmilla tehtyjen tutkimusten tuloksista”.
(Tuokko ym. 2008, 104.)

Laboratorio tukee laitteen hankinta- ja kayttdonottoprosessissa seka kayton
aikana tulosten laatuun vaikuttavissa toiminnoissa. Kokonaisvastuu laitteen

yllapidosta ja kaytosta on vieritutkimuksia tekevalla yksikolla.

1 Vieritesti-
laitteen
hankintaidea

9 Vieritesti- 10.Laitceen 11.Koulu-
laitteen kadyTto- tus-ja

kiyttatestaus ongelmien perehdy-
tybyksikassa selvitys tystoi- 2. Arvigint,
friirita onko laitteen
hankinnalle

2. Vieritesti- .
perusteita

laitteen
kayTto- Hoitoyksikko vastaa vieritestaustoiminnasta

koulutus Laboratorio
tukee laatuun littyvia toimintoja ja testien hankinta- ja

- - . , —
kiyttoonottoprosessia 3.Hankinta-
7.Laadun- selvitys

varmistus- yhdessa
kaytannaista labaratorion
sopiminen kanzes
o ——

5Mieritesti- 4 Mieritesti

6.\Mastuu- laitteen
henkil&n testaus
valinta labora-
tyoyksikosta toriossa

-laitteen
hankinta

KUVA 3. Laboratorio on mukana Vvieritestilaitteen hankinta- ja
kayttoonottoprosessissa  seka laadunvarmistuksen  suunnittelussa ja
yllapidossa. Laatinut Sisko Vuorinen.
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4 VIERITUTKIMUSTEN LAADUNVARMISTUS

4.1 Mita on laadunvarmistus?

"Laadunvarmistuksella tarkoitetaan niitd toimenpiteita, joiden avulla jatkuvasti
varmistetaan tulosten luotettavuus. Kaynnistettaessa laite testaa sahkoisen
toimintansa, samoin liuskoissa on usein oma sisainen kontrollointinsa. Lisaksi
laitevalmistaja tarjoaa omaa kontrolliaan, jolla on asetettu tavoitearvot”. (Joutsi -
Korhonen 2008, 77.) "Kyseisen kontrollin nimi on toimivuuskontrolli, jolla
mitataan laitteen toimivuutta ja tekijan kykya tehda maaritys oikein”. (Kouri
2008, 259.) “Toimivuuskontrollointi kuuluu sisaiseen laadunohjaukseen, jolla
seurataan ja tarkastetaan omia toimintatapoja. Jos niissa havaitaan puutteita,
niin yksikkd tekee oma-aloitteisesti havaittujen puutteiden ja ongelmien
korjauksen.” (lhalainen ym. 2002, 174.) Sisaisend laadunohjauksena voidaan
kayttdada myoOs potilasnaytteitd vertaamalla vieritestilla saatua potilastulosta
laboratorion saamaan tulokseen. Nain toimitaan hyytymistutkimuksissa.
"Hyytymisarvojen vieritestituloksia voidaan kayttda vain sellaisilla potilailla,
joiden Marevan -hoito on saatu tavoitearvoihin, ei siis aivan hoidon
aloitusvaiheessa. Virheellisia tuloksia vieritesteilla voidaan saada, jos potilaan
muu laakitys, kuten hepariini sotkee maarityksia”. (Joutsi - Korhonen 2008, 76.)

Laadunvarmistukseen  kuuluu  sisdinen laadunohjaus ettd ulkoinen
laadunarviointi. Oikean tulostason arvioimiseksi on suositeltavaa hankkia
ulkoiselta riippumattomalta taholta kontrollinaytteita. Toimintaa kutsutaan
ulkoiseksi laadunarvioinniksi. Suomessa tallaista toimintaa harjoittaa Labquality
Oy, joka on sairaanhoitopiirien, Kuntaliton seka eraiden ammatillisten
jarjestdjen ja alan yhdistysten omistama puolueeton organisaatio. (Labquality
Oy, etusivu). Labquality jarjestaa tilaaville yksikoéille naytteet ja antaa niista
testilaitekohtaisen palautteen. Palautteen mukana tulee myds palaute, miten
yksikdn antama tulos sijoittuu valtakunnallisessa vertailussa. "Vierianalytiikan
tulostason tulee vastata mahdollisimman hyvin varsinaisen

laboratoriomenetelman tasoa” (Pohja - Nylander 2009, 18).



88

"Laadunvarmistukseen kuuluu testin teknisen laadun tarkistuksen lisaksi
saanndllisesti suoritettava testin kayttoon liittyva toiminnan arviointi. Toimintaa
voidaan arvioida maaraajoin suoritettavana yksikon sisaisena tarkastuksena,
joka dokumentoidaan. Suositeltavaa olisi myos yksikon ulkopuolisen
laboratorioalan ammattilaisen toimesta suoritettu toiminnan tarkastus ja arviointi
eli auditointi. Sen tarkoituksena on varmistaa ja kehittdd toiminnan laatua”.
(Ihalainen ym. 2002, 170,174.)

4 .2 Vieritestilaitteiden itse suorittamat laitteen testaukset

"Hemocue Hb 201+ -laitteessa on sisainen elektroninen testi "Selftest”. Laite
tarkistaa automaattisesti optiikkayksikon toiminnan aina, kun laite
kaynnistetaan”. (Rautajoki, A. 2008. HemoCue-koulu.) "Ascensia® Contour® -
laitteen jokainen Contour- testiliuska vakioi mittarin automaattisesti joka kerta,
kun testiliuska asetetaan mittariin. Taman ansiosta erillistd vakiointikoodia- tai
sirua ei tarvita "(Eilola, S. 2009, 13).

"CoaguChek®XS- mittari tulee kalibroida liuskapakkauksen vaihtuessa.
Kalibraatiolla tarkoitetaan laitteen saatamista” (Kouri 2008, 259). Saatamisen
suorittaa laitteeseen kiinnitettava koodisiru. Kalibrointitiedot saadaan laitteelle
muuttamalla laitteen koodisiruksi liuskapakkauksessa oleva koodisiru.

Entinen koodisiru poistetaan paikoiltaan vetamalla se ulospain ja tyontamalla
liuskapakkauksessa oleva koodisiru laitteen vasemmassa sivussa olevaan
aukkoon. Siru jatetaan paikoilleen uusia mittauksia varten (CoaguChek®XS
kayttbopas,6). Laitteelle varmistetaan koodisirun numero siind vaiheessa, kun
liuska tyonnetaan laitteeseen. Talloin laite kysyy liuskapurkin eranumeron.
Koodisirussa tulee olla sama numero kuin liuskaputkilon etiketissa, jotta tulokset
olisivat oikeita. Laite tarkistaa testiliuskan laadun automaattisesti. Mikali
laadunvalvontatesti on onnistunut, liuskaan ilmestyy QC-kirjainten jalkeen
tarkistusmerkki v ja varsinainen mittaus kaynnistyy (CoaguChek®XS

kayttoopas, 8).
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CoaguChek XS® PT -testiliuskoissa on sisdanrakennettu kontrolli, jonka

avulla tarkistetaan testiliuskojen toimivuus ja luotettavuus jokaisen mittauksen
yhteydessa. Liuskan sisdanrakennetulla laatukontrollilla tarkistetaan, etta
testiliuskan elektrodit ja testireagenssit ovat kunnossa. Mittari tarkistaa
automaattisesti kaynnistyksen yhteydessa mittarin lampaétilan ja paristojen tilan.
Testiliuskan asettamisen jalkeen laite tarkistaa liuskojen vanhenemispaivan.
Jokaisen mittauksen yhteydessa laite tarkistaa automaattisesti mittarin optisen
toimivuuden, naytemaaran riittavyyden ja naytteen hematokriitin. Mikali kaikki
tarkistukset ovat menneet lapi tulos ilmestyy mittarin nayttoon (CoaguChek®XS

kayttbopas, 15).
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4.3 Sisainen laadunohjaus

"Sisaisella laadunvarmistuksella tarkoitetaan omien toimintatapojen jatkuvaa
seurantaa, erityisesti tulostason ja hajonnan seurantaa tunnettujen
kontrollinaytteiden avulla eli seurataan menetelman toistettavuutta”. (Tuokko
ym. 2008, 103.) Tulostasoa ja poikkeamia odotetuista tuloksista seurataan
kayttamalla apuna laitevalmistajan  suosittelemia  kontrolliliuoksia tai
potilasnaytteita. Kontrolliliuoksille on valmistaja antanut tavoiterajat, joita tulee
noudattaa. Vaihtoehtoisesti laboratorio antaa tavoiterajat, jotka ovat usein
tiukemmat kuin valmistajan antamat tavoiterajat. Poikkeamat tavoitearvoista
tulee huomioida ja selvittaa syy poikkeamaan. Mikali poikkeaman syy selviaa,
niin yksikkd tekee oma-aloitteisesti korjaavat toimenpiteet ja dokumentoi
tapahtuman. Tarvittaessa selvittelyyn voi pyytaa laboratorion vieritestihoitajan
apua. Selvitettdessa kaydaan lapi, onko poikkeaman syy toimintatavoissa,
laitteessa vai kaytettavissa liuskoissa tai kaseteissa. Liuskat voivat olla
vanhentuneita tai sailytyksessd on ollut virheellisyytta. Liuskojen seka
testilaitteen toimintakunto tarkistetaan kontrolliliuoksen avulla kaytdssa olevilla
testiliuskoilla tai avaamalla uusi testiliuskapakkaus. Kontrolliliuoksen tulos ja
muut taulukossa pyydetyt tiedot merkitaan tutkimuksessa kaytetyn testin
kontrollitaulukkoon. "Testin suorittajan ja myos potilaan oikeusturvan kannalta
mahdollisissa potilasvahinkotapauksissa tulosten tulisi olla jaljitettavissa tiettyyn
laitteeseen ja tiettyyn liuskaeraan” (Suistomaa 2009, 24).

Kontrolliliuoksilla seurataan tulostasoseurannan lisaksi toimintatapojen
muuttumattomuutta seka vieritestilaitteiden ja testiin tarvittavien liuskojen tai
testikasettien toimintaa. Kontrollin maaritystiheys on kerran paivassa, mikali
testia tehdaan potilaille paivittain, kerran viikossa, mikali testia tehdaan potilaille
harvemmin ja mikali testida tehdaan satunnaisesti aina potilasmittauksen
yhteydessa, vahintaan kerran kuukaudessa, (Porkkala - Sarataho 2009).
"Kontrollimaaritys suoritetaan aina uuden liuska- ja reagenssieran kayttdonoton
yhteydessa seka silloin, kun testin toimivuudessa ilmenee ongelmia. Korjaavien
toimenpiteiden jalkeen kuuluu myo6s tehda kontrollimaaritys”.(Ihalainen ym.
2002, 170.) Kontrolliliuosten tulokset dokumentoidaan niille tarkoitetuille

lomakkeille ja tulokset lahetetdaan maaraajoin laboratorioon tarkistettavaksi.
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Sisdisend laadunohjauksena voidaan kayttdd myos vieritestilla saadun
potilastuloksen vertaamista laboratorion saamaan tulokseen. Nain toimitaan

hyytymistutkimuksissa, joista ohjeistus on myohemmin tassa oppaassa.

4.3.1 HemoCue Hb 201+ -laitteen sisainen laadunohjaus

Kerran viikossa tehdaan toimintakontrolli Eurotrol HemoTrol —kontrolliliuoksella.
Kontrollitasoja on tajolla kolmea eri tasoa. Tasoksi kannatta valita se taso, jolla
laitteella mitattavat potilasnaytteetkin ovat. Eurotrol HemoTrol- kontrolliliuos on
jarjestelman tarkkuuden ja toistettavuuden arvioimista varten. Tulos merkataan
hemoglobiinikontrollitaulukkoon.  Varsinaisen  kontrollituloksen  yhteyteen
merkataan paivamaara, tulos, tekijan nimikirjaimet ja kyvetin lot- eli eranumero.
Hemoglobiinikontrollitaulukko lahetetaan puolivuosittain laboratorion
vieritestihoitajalle. Mikali HemoCue Hb 201+ -laitteen antama tulos alittaa tai
ylittdd viitearvon eika potilaan odotettavissa oleva tulos tue pikalaitteen
antamaa tulosta, niin potilaasta otetaan suoniverindyte laboratoriossa
tutkittavaksi. Laskimoverinaytteen hemoglobiinitulos on normaalisti 3-4 %
alhaisempi ihopistonaytteeseen verrattuna johtuen naytemuodosta (HemoCue-
koulu 2008).

Uuden kayttajan aloittaessa HemoCue 201+- laitteella potilasnaytemittaukset
tulisi hanen mitata 5 potilaasta rinnakkaisnaytteet, jotta varmistutaan
hemoglobiinimittauksen toimivuudesta. Rinnakkaisnaytteen voi ottaa samasta
sormenpaapistosta tayttamalla 2 kyvettia. Jos samasta pistokohdasta aiotaan
tayttaa toinenkin kyvetillinen, se on tehtava valittomasti ensimmaisen jalkeen,
muuten on tehtava uusi sormenpaapisto. Rinnakkaismittauksia on hyva tehda
muutenkin laitteen toimivuuden seuraamiseksi silloin talldin. Tulokset kirjataan

maarityspaivakirjaan.
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4.3.2 Ascensia® Contour®- laitteen sisainen laadunohjaus

Ascensia® Contour® -laitteen sisaisella laadunohjauksella kontrolloidaan
mittaria, koeliuskoja ja mittaustekniikkaa. Kontrolloinnin tarkoituksena on
selvittaa, onko verensokerimittarissa tai —liuskassa jokin tekninen vika tai onko
mittaustekniikassa jokin virhe. Tarkistus tehdaan Ascensia Microfill-

kontrolliliuoksella aamuisin ennen kuin mitataan potilasnaytteita.

Tata nimitetdan sisaiseksi laadunohjaukseksi ja silla tarkoitetaan henkiloston
omaa jatkuvaa valvontaa sen varmistamiseksi, etta tulokset ovat riittavan
oikeita. “Sisaisella laadunohjauksella pyritaan havaitsemaan muutokset
menetelman toistuvuudessa ja tulostasossa”. (Moodin erillisjulkaisu 8 1999, 10).
Kontrolliliuoksen tulokset dokumentoidaan laitteen mukana kuljetettavaan
kontrolliliuostaulukkoon.  Puolivuosittain ~ kontrolliliuostaulukko  lahetetaan
laboratorioon vieritestihoitajalle.

4.3.3 CoaguChek®XS -laitteen sisainen laadunohjaus

Liuskaeran vaihtuessa analysoidaan CoaguChek®XS PT -kontrolliliuos.
Kontrollin arvo on erakohtainen. Liuotettu kontrolli tulee kayttaa 30 minuutin
kuluessa liuotuksesta. Tulos merkitaan CoaguChek®XS PT -kontrollitaulukkoon
(lite 3) samoin testiliuskan eranumero, tavoitearvo, vaihteluvali, kontrollin
eranumero, paivamaara ja tekijan nimikirjaimet. (Porkkala - Sarataho 2008.)
Kontrolliliuoksen maaritys kuuluu CoaguChek®XS -laitteen sisaiseen

laadunohjaukseen.
Keski-Suomen keskussairaalan Elina Porkkala - Saratahon ohjeistus
CoaguChek®XS laadunohjauksessa: "Sisaisena laadunohjauksena

CoaguChek®XS -laitteen hyytymistutkimuksissa kaytetdan myos potilaasta
samanaikaisesti  otettua  suoniverinaytetta, jonka tulos maaritetaan
laboratoriossa.  Vieritesteja tekeva yksikk0 dokumentoi testauksen

CoaguChek®XS potilasnaytevertailun tulostuslomakkeelle. Nain tehdaan
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saman potilaan 1. ja joka 5. naytteen kohdalla seka jokaisen

CoaguChek®XS -laitteen 15. naytteen kohdalla. Potilaan ensimmaisen
mittaustuloksen avulla tarkistetaan potilaskohtainen Iahtotila ja tasoero
laboratoriotulokseen nahden. Saman potilaan viidennella naytteella tarkistetaan
uudelleen tasoero laboratoriotulokseen nahden. Talla varmistetaan potilaan
oikea INR -pikamittaustulostaso ja ettei potilaan l|aakemetaboliassa tai
biologiassa ole tapahtunut muutoksia. Jokaisen mittarin  15. naytteella
tarkistetaan vieritestilaitteen toimivuus. Vertailumittaukset
laboratoriomenetelmalla suoritetaan myos liuskaeran vaihtuessa ja epailtdessa

tulosta.

Jos potilaalle saadaan selvasti omasta tasostaan poikkeava tulos CoaguChek®
XS -mittarilla, uusitaan mittaus wuudella liuskalla ja uudella pistolla
sormenpaahan. Rinnakkaismittausten eron ollessa <0,4 INR -yksikk6a valitaan
tulokseksi  mittausten  keskiarvo. Tulos merkitadn CoaguChek®XS
potilasnaytevertailun tulostuslomakkeelle. Potilaasta otetaan laskimoverinayte.
Tuloksen vaatima hoitotason muutos tehdaan laboratoriossa maaritetyn
laskimoverinaytteen tuloksen perusteella”. (Porkkala - Sarataho 2008.)

Kotihoidon hyytymistutkimuksia tekevat hoitajat vertaavat vieritestilaitteella
saatua tulosta laboratoriossa saatuun laskimoverinayteveritulokseen. Keski-
suomen sairaanhoitopiirin  kliinisen laboratorion ohjeistuksen mukaan
vieritestituloksen ja laskimoverinaytteen eron tulisi olla < 0,4 INR -yksikkoa.
Tulokset kirjataan CoaguChek®XS potilasnaytevertailun tulostuslomakkeeseen
ja arvioidaan. Vertailutaulukosta tulee tulosten lisaksi ilmeta testilaitteen numero
ja liuskaeran numero, paivamaara ja tekija. (Porkkala - Sarataho 2008.) Jos ero
on >0,4 yksikkda, potilaan Marevan - annostuksesta paatetaan
suoniverinaytetuloksen mukaisesti. CoaguChek®XS potilasnaytevertailun
tulostuslomake lahetetaan puolivuosittain laboratorioon vieritestihoitajalle.
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4.3.4 Uusi Chek®XS —laite tai uusi CoaguChek®XS -laitteen kayttaja

Ennen uuden laitteen  kayttoonottoa tehdaan laitteelle  suppea
kayttoonottotestaus. Laitteella maaritetaan 5 potilaalta uudella hyytymislaitteella
INR -arvo. Potilaista otetaan samalla laskimoverinaytteena INR -tutkimus.
Tulokset merkataan CoaguChek®XS potilasnaytevertailun tulostuslomakkeelle
merkiten tulostuslomakkeelle myds laitteen sarjanumero. (Porkkala - Sarataho
2008). Tulostuslomake lahetetdan laboratorion vieritestihoitajalle, joka antaa
laitteelle kayttoonottoluvan.

Ennen CoaguChek®XS INR -laitteen kayttoonottoa tulee jokaisen uuden
tyontekijan tehda vertailutestaus vertaamalla vieritestilaitteella saamiansa
tuloksia  laboratorion INR  -tuloksiin. Han ottaa 10 potilaasta
rinnakkaismaaritykset laitteella ja suoniveresta. (Porkkala - Sarataho 2008).
Saadut  tulokset merkataan @ CoaguChek XS  potilasnaytevertailun
tulostuslomakkeelle. Lomake lahetetaan laboratorion vieritestihoitajalle, joka
arvioi tulokset. Vieritestihoitaja antaa kyseiselle hoitajalle luvan jatkaa
mittauksia, mikali testaukset ovat riittdvan yhtenevia laboratoriotuloksien
kanssa. Pika - INR:n ja laboratoriossa analysoidun INR:n valinen ero tulisi olla
<0,4 INR- yksikkda (Porkkala - Sarataho 2008).
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4 .4 Ulkoinen laadunarviointi

Laadunvarmistukseen kuuluu lisaksi ulkoinen laadunarviointi. Ulkoisella
laadunarvioinnilla tarkoitetaan ulkopuoliselta taholta tilattua
laadunarviointipalvelua. Suomessa kontrolleja tilataan Labquality Oy:lta, joka
lahettaa pikamittarin tromboplastiiniaika -naytteen kaksi kertaa vuodessa
suoraan kotihoidon yksikkoon. Talla ulkoisella kontrollilla testataan laitetta,
liuskoja ja laitteen kayttoon liittyvia asioita valtakunnallisella tasolla.

Ulkoisen laadunarvioinnin kayttd on suositeltavaa tulostason seurannassa ja
yllapidettdessa laadukasta mittaustoimintaa. Laboratorion vieritestihoitaja tekee
vuosittain  tilauksen Labquality Oy:lle yksikoihin tilattavista ulkoisen
laadunarvioinnin naytteista sovittuaan ensin asiasta yksikon vastaavan hoitajan
kanssa tilauksesta. Laboratorion vieritestihoitaja toimii yhdyshenkilona
Labquality Oy:n ja kotihoidon valilla ja saa myOs kierroksista oman
yhteenvedon, josta laboratorio voi seurata tulostasoa. Yksikon tulee selvittaa
poikkeaman syy, mikali poikkeama toistuvasti on suurempi kuin Labquality Oy:n

suosittelema vaihteluvali.

Naytteet tutkitaan tavallisesti kuten potilasnaytteet. Mukana seuraa selva
ohjeistus lahetetyn naytteen mittauksesta. Tulokset lahetetaan Labquality
Oy:lle, josta aikanaan tulee naytteistd vastaukset seka tulosvertailu kierrokseen
osallistuneiden samanmerkkisten laitteiden tuloksista. Ulkoisen
laadunarvioinnin dokumentit sailytetdan  yksikdssa. Dokumenttien avulla

pystytdan seuraamaan omien testilaitteiden toimintaa ja tulostasoa.

4.4.1 HemoCue Hb 201+ -laitteen ulkoinen laadunarviointi

HemoCue Hb 201+- laitteen ulkoinen laadunarviointi tapahtuu analysoimalla
rippumattomalta, ulkopuoliselta taholta hankittu tuntematon, todellista
potilasnaytettd vastaava kontrollinayte. Ulkoisessa laadunarvioinnissa
Labquality Oy lahettaa nelja kertaa vuodessa tutkittavan “Hemoglobiini, 1-taso,
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pikamittarit” -naytteen hoitavaan yksikkoon. Laboratorion vieritestihoitaja
tekee hoitoyksikon puolesta tilauksen sopimuksen mukaan kerran vuodessa ja
ohjaa tarvittaessa laadunvarmistukseen liittyvissa asioissa.

4 4.2 Ascensia® Contour®- laitteen ulkoinen laadunarviointi

Ascensia® Contour® -laitteen ulkoisessa laadunarvioinnissa Labquality Oy
lahettaa kolme kertaa vuodessa tutkittavan “ Glukoosimaaritys pikamittarilla” —
naytteen hoitavaan yksikkoon. Perushintaan sisaltyy korkeintaan viiden mittarin
tulostus naytetta kohden. Laboratorion vieritestihoitaja tekee hoitoyksikon
puolesta tilauksen Labquality Oy:lle kerran vuodessa sopien tilauksesta ensin
kotihoidon sairaanhoidosta vastaavan hoitajan kanssa. Laboratorion
vieritestihoitaja ohjaa tarvittaessa laadunvarmistukseen liittyvissa asioissa.

4.4.3 CoaguChek XS- laitteen ulkoinen laadunohjaus

CoaguChek XS- laitteen ulkoinen laadunvarmistuksessa Labquality Oy lahettaa
tilattaessa kaksi kertaa vuodessa ” Tromboplastiiniaika, pikamittarit” -naytteen
tutkittavaksi. Talla ulkoisella kontrollilla testataan laitetta, liuskoja ja laitteen
kayttoon liittyvia asioita valtakunnallisella tasolla. Ulkoisesta kontrollista tulee
vastaus ja vertailutulokset testiin osallistuville yksikoaille.

4.4 .4 Toiminnan arviointi

"Laadunvarmistukseen kuuluu myos saannollisesti tehtava laboratorioalan
koulutuksen saaneen henkilon suorittama laboratoriotoiminnan arviointi, jonka
tarkoituksena on varmistaa ja kehittdad toiminnan laatua.” (Tuokko ym. 2008,

103.) Arviointikaynti on ulkoista laadunarviointia. Arviointikdynnin suorittajana
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voisi toimia laboratorion vieritestihoitaja tai joku muu laboratorioalan

ammattihenkild. Maaraajoin suoritettavasta vieritestitoiminnan arviointikdynnista
kotihoito sopii asianomaisen hoitajan kanssa erikseen Arviointikaynnilla on
mukana kotihoidon vieritestitoiminnasta vastaava henkild. “Arvioinnissa
kaydaan lapi ohjeet, perehdytys, laadunvarmistustoiminta ja vastausten
kirlmaminen. Laitteiden osalta kaydaan lapi yllapitotoiminta ja vikatilanteet.
Kayttajien osalta selvitetaan testin soveltuvuutta tyOrutiinien osana ja testin
kayttokelpoisuutta”.(Ihalainen ym. 2002, 172.) Toiminnassa havaitut poikkeamat
kirjataan seurantaraporttiin, jonka kotihoidon vieritestivastuuhenkilé varmistaa
allekirjoituksellaan ja huolehtii korjaavien toimenpiteiden toteuttamisesta.
"Tavoitteena on, etta vieritutkimusten laatu varmistetaan samoin periaattein

kuin laboratoriossa tehtavien tutkimusten laatu”. (Tuokko ym. 2008, 103.)
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5 KOTIHOIDON VIERITESTILAITTEIDEN PUHDISTUS

5.1 HemoCue Hb 201+ -laitteen puhdistus

Huollettaessa HemoCue Hb 201+ -laitetta tarkistetaan, etta laite on suljettu.
Nayton tulee olla tyhja. Kyvettipidike tulee puhdistaa kayton jalkeen, niina
paivina kun laitetta on kaytetty, alkoholilla tai miedolla saippualiuoksella.
Puhdistusta  varten  pidike on irrotettava kokonaan fotometrista
(www.hemocue.com.) Laite sammutetaan ja kyvettikelkka irrotetaan laitteesta
siten, ettd vedettaessa kyvettikelkka aariasentoon painetaan laitteen vieressa
olevaa muovista nipukkaa ja talldin kyvettikelkka paasee irtoamaan laitteesta.
Kyvettikelkka puhdistetaan vedella tai miedolla saippualiuoksella, huuhdellaan
vedella ja kuivataan huolellisesti kasipyyhkeella. Laitteen kylkeen liimataan
tarralappu, johon merkitdan seuraavan puhdistuskerran paivamaara. Mittarin

ulkopinta voidaan puhdistaa alkoholilla tai miedolla saippualiuoksella.

Vahintaan kerran vuodessa Hemocue -laitteen optiikkayksikkd puhdistetaan
HemoCue puhdistusspaattelilla. Puhdistusspaatteleita Yol tilata
terveyskeskuksen keskusvarastosta. Laite sammutetaan ja kyvettikelkka
poistetaan. Puhdistusspaatteli tydonnetaan laitteen sisaan kyvettikelkan aukosta
ja liikutellaan spaattelia edestakaisin 5 - 10 kertaa. Jos spaattelissa on verta,
toimenpide toistetaan uudella spaattelilla, kunnes spaatteli ei enaa likaannu.
Kyvettikelkka puhdistetaan ja odotetaan noin 15 minuuttia, jotta kyvettikelkka ja
optiikkayksikkd ehtivat kuivua. Kyvettikelkka asetetaan takaisin laitteeseen
(HemoCue -koulu.)
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5.2 Ascensia® Contour® -laitteen puhdistus

Mittarin ulkopinnan voi puhdistaa kostealla, muttei maralla, nukkaamattomalla
linalla, joka on kostutettu miedolla puhdistus- tai desinfektioaineella. Mittari
kuivataan lopuksi nukkaamattomalla pyyhkeella. Nestettda ei saa paastaa
painikkeiden aukkoihin tai liuska-aukkoon, silla kosteus voi aiheuttaa

toimintahairion.

5.3 CoaguChek XS -laitteen puhdistus

Laite puhdistetaan, jos se likaantuu. Ennen puhdistusta laitteesta katkaistaan
virta. Laitteen ulkopinta pyyhitdan pehmealla, nukkaamattomalla lampimalla
vedella  kostutetulla kankaalla tai  puuvillavanutukolla, tarvittaessa
astianpesuainevedella  kostutetulla  kankaalla tai  puuvillavanutukolla.
Minkaanlaisia sumutteita ei saa kayttaa, silla sumutteet voivat paasta laitteen
sisdan ja ne voivat vahingoittaa laitetta. Laite kuivataan puhtaalla kankaalla
(CoaguChek®XS kayttoopas, 10).

Liuskanohjain tarkistetaan saanndllisesti, onko se likaantunut. Jos siihen on
paassyt verta tai muuta likaa, se pitaa puhdistaa. Mittauskammion kansi
irrotetaan laitteesta painamalla sitd etureunasta ylospain. Kansi voidaan
huuhtoa vedella. Laitteeseen ei saa paasta lainkaan nestetta eika
liuskanohjaimeen saa tyontaa mitaan. Mittauskammion alla oleva valkoinen
alue puhdistetaan kostutetulla puuvillavanutukolla tai nukkaamattomalla
vanupuikolla. Liuskanohjaimen sisapinnan annetaan kuivua noin 10 minuuttia.
Mittauskammion kansi kiinnitetaan paikalleen. Varmistetaan, etta liuskanohjain
tulee oikeaan asentoon ja kiinnittyy kunnolla laitteeseen seka varmistetaan, etta
kansi napsahtaa kunnolla paikalleen (CoaguChek®XS kayttoopas, 10).
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6 NAYTTEENOTTO

6.1 Ihopistonaytteenotto

Naytteenottopaikka on hyva lammittaa, jotta veri tulisi haavasta vuolaammin.
Tama parantaa olennaisesti ihopistosnaytteen laatua, koska naytteen saaminen
nopeutuu ja puristustarve vahenee. Asiakas pesee molemmat katensa
ldampiman, juoksevan veden alla. Kadet kuivataan hyvin. lhon kuivaaminen on
ihopistonaytteenotossa valttamatonta, koska ihon pinnalle mahdollisesti jaanyt
alkoholi tai vesi laimentavat naytetta. lhon puhdistus on tarkeaa, silla iholla voi
olla esimerkiksi sokeria tai muuta maaritysta haittaavaa ainetta.

Sormenpaanayte otetaan aina ensisijaisesti keskisormesta ja nimettomasta.
Naissa sormissa jannetuppi loppuu sormen tyveen, jolloin mahdollinen infektio
ei paase leviamaan kovin pitkalle.(Tuokko ym. 2008, 54.) Suojakasineiden
kayttd on suositeltavaa ihopistonaytteenotossa, koska silloin ollaan veren
kanssa tekemisissa ja veritartuntavaara on olemassa. |hopistosnaytteenotto
tendaan lansetilla eli veriteralla tai ns. pistokynalla. Samaa lansettia ei saa
kayttdaa kuin kerran. Pistamiseen kaytetddan ammattimaiseen kayttoon
tarkoitettuja pistokynia, joissa verikontaminaatioriskin eliminoimiseksi on
kaikkien potilaan ihoa koskettavien kynan osien oltava kertakayttoisia.
Pistosyvyys valitaan potilaskohtaisesti ihon paksuuden mukaan.(Tuokko ym.
2008, 56.)

Oikea naytteenottoasento on tukeva, jotta potilas ei veda sormea pois
pistettdessa. Pistokohta puristetaan sopivalla puristusvoimalla verekkaaksi,
jolloin pistaminen onnistuu paremmin ja sattuu vahemman. Tarpeeksi syva
pisto saadaan painamalla lansetti tukevasti ihoa vasten. Naytteenottopaikkaa ei
saa lypsaa eika puristaa yhtamittaisesti pitkaan, koska tama lisaa kudosnesteen
maaraa naytteissa. Paras tapa on vuorotellen painaa ja olla painamatta, ei
kuitenkaan aivan pistokohdan vieresta. (Tuokko ym. 2008, 58.) Naytetta
otetaan yhdella kertaa liuskaan, silla liuskaan ei saa lisata naytetta.
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Naytteenoton jalkeen pistokohtaa painetaan puhtaalla ihonpuhdistuslapulla,
kunnes vuoto lakkaa. Vuodon tyrehdyttyd haavan paalle pannaan tarvittaessa
laastari. Kaytetty lansetti laitetaan viiltaville jatteille tarkoitettuun jateastiaan heti
pistamisen jalkeen, jotta naytteenottaja tai muu henkilokunta ei vahingossa
pista likaisella lansetilla sormeensa. Tuokko ym. 2008, 59.)

6.2 Toimintaohje veritartuntavaaratilanteissa

Veren valitykselld tarttuu Ilukuisa maara tauteja, mutta vakavimpina
veritartuntavaaroina pidetaan hepatiitti —B:ta, hepatiitti — C:ta seka HIV-
tartuntaa. Tartuttavuuteen vaikuttavat piston syvyys ja miten suurelle
verimaaralle altistutaan. Veren sisaltama virusmaara lisaa myos riskia saada
tartunta. HIV tarttuu herkimmin akuutissa vaiheessa seka AIDS —vaiheessa. On
todettu HIV:n tarttuneen pitkaaikaisissa ja toistuvissa verikontakteissa, harvoin
muiden eritteiden valityksella (Jaakkola, P.& Kopu, T.2007). Valitdon toimenpide
onnettomuuden sattuessa on ihohaavan tai roiskeiden huuhtominen
limakalvoilta runsaalla vedellda melko pitkdan, esimerkiksi noin viiden minuutin
ajan. Vesihuuhtelun jalkeen ihohaavalle, mutta ei limakalvoille, suositellaan
asetettavaksi kahden minuutin ajaksi alkoholihaude (alkoholipitoisuus yli 70 %).
Veren puristamista haavasta ei suositella. (Valtonen 2003.)

Toimintaohje, kun verisilla eritteillda kontaminoitunut neula tai muu valine
aiheuttaa ihon lapaisevan vamman tai kun verta roiskuu silmiin, suuhun tai
rikkindiselle iholle: Pese pistopaikka, haava tai roiskealue juoksevalla vedella ja
saippualla. Al purista pistokohtaa, vaan laita pistokohtaan 70 % alkoholihaude
n.2 minuutiksi. Silmat ja suu huuhdellaan pelkalla vedella. Selvita tartuntavaara
valittomasti. Ota yhteys esimieheesi tapaturman kirjaamiseksi seka
tyoterveyshuoltoon jatkotoimenpiteita varten.
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VIERIANALYTIIKAN YHTEYSTIEDOT

Laadunvarmistus- ja koulutusasiat seka laitteiden hankintaan liittyvat asiat:
Keuruun - Multian th. ky. laboratorio : Laboratoriohoitaja Sisko Vuorinen, puh.
014-7517 533 sisko.vuorinen@keumutk_fi.

Laadunvalvontaan liittyvat asiat: Ylikemisti Elina Porkkala - Sarataho. KesLab.
puh. 014- 2691811/ Elina Porkkala - Sarataho.

Tarvikeasiat: Keuruun - Multian th. Ky. keskusvarasto: varastonhoitaja Riitta
Ollikainen puh. 014- 7517 369

HemoCue Hb 201+ - laiteongelmiin liittyvat asiat: HemoCue Oy

puh. 09-819 0070. Kivenlahdenkatu 1 B 02320 ESPOO.

Uuden HemoCue Hb- laitteen hankkimiseen liittyvat ja yleiset HemoCue 201+ -
laitteeseen liittyvat asiat: Edustaja Anja Rautajoki puh. 050- 379 2896
anja.rautajoki@hemocue.fi.

Ascensia® Contour® -laitteeseen liittyvat asiat: Bayer HealthCare-
asiakaspalvelu puh. asiakaspalvelupuhelin 0800-172 227 .

Bayer Oy Diabetes Care PL 73 02151 ESPOO. Puh. 020 785 8289 tai 020- 785
8268.

Diabetekseen ja diabeetikkoihin liittyvissa kysymyksissa: Keuruun - Multian th.
ky. terveystyon yksikko: Diabeteshoitaja Arla Aaltonen.

CoaguChek®XS -laitteeseen liittyvat asiat: Roche Diagnostics Oy
Klovinpellontie 3 PL 160 02181 ESPOO puh. 010 554 511.
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LITE 1
HemoCue-laitteen kontrollin
kayttdohje
Kontrollin nimi Eurotrol total Haemoglobin
Merkitse talle listalle tekemasi kontrollin arvo ja laitteelle tekemasi puhdistus
Laheta edellinen Hemoglobiinikontrollitaulukko laboratorioon 30.6. ja 31.12.

l | ' EEEEEEERE |
Kontrolliliuoksen ' S ;
LOT-numero Sarjai :

Vuosi [Kontrolliliuos BEE R
Tavoitearvo Poikkeama tavoitearvosta g/l
l 1 } I l liuska  |suoritt
alle keskiarvo yli eran |nimi
Pvm. |Mitattu arvo | 5 4 3 | 2 1 o | disapealeees | nro [kijaimet

Keuruun-Multian th.ky.
Laboratorio

11.3.09 Vuorisi
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LIITE 2
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LIITE 3

CoaguChek® XS kiyttopas

9.4 CoaguChek XS laaduntarkkailulomake
|CoaguChek XS -hyytymisaikamittarin laaduntarkkailulomake

10.5.2007
CoaguChek XS -laitteen sarjanumero:
CoaguChek XS -laitteen vastuuhenkil6:

Kontrollin  |CoaguChek Pt-testin |CoaguChek Pt-kontrolli

Paivays tulos erdnumero Tavoitearvo [Vaihteluvali Erénro Tekija Huomautukset
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LIITE 4
CoaguChek XS® opaskirja
Liite 1 CoaguChek XS potilasnédytevertailun tulostuslomake
Tydpiste: Yhteystiedot:
Mittari: Mittarin sarjanumero:
Pvm | Naytenumero | CoaguChek XS | Laboratorion | Potilaan Mittaaja Liuskaera
mittaustulos mittaustulos | tavoitearvo

Vierianalytiikkahoitajan yhteystiedot:

Copyright Roche Diagnostics Oy 2007 19
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LIITE 5
N
PEREHDYTYSKORTTI
INR - PIKAMITTARI 17.7.2007
TOIMIPISTE
PEREHDYTETTAVA
Laite/testi Tehtédva pvim perehdytettdva |perehdyttaja
INR
CoaguChek XS  [Testin kdyttotarkoitus

mittari ja testi

Laitteen esittely

Laitteen kaytté ja huolto

Néaytteenotto

Tarvikkeet ja yhteyshenkilét

Virheldhteet

i_Tulostc-,\n hyvaksyminen ja kirjaaminen
Laadunvalvonta( tulostasovertailut)




