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Useilla eldinklinikoilla on kaytdssaan vieritestilaitteita erilaisten laboratoriotestien
suorittamiseen. Elainklinikoilla tydskentelevien hoitajien ja avustajien tyonkuvaan
kuuluu laitteiden kayttd, mutta koulutukseen ei kuitenkaan sisally yhta laajaa tie-
tomaaraa laboratorion laadunhallinnasta kuin bioanalyytikkokoulutukseen. Laa-
dunhallinnalla tarkoitetaan kaikkia niita toimenpiteita, joiden avulla varmistetaan,
etta saavutettu laatutaso vastaa asetettuja tavoitteita. Laadunhallinnan merkitys
on kuitenkin tarkea niin elainlaaketieteessa kuin ihmisten terveydenhuollossakin.

Opinnaytetyon tarkoitus oli kuvata suomalaisten pienelainklinikoiden vieriana-
lysaattoreiden laadunhallintaa ja sen nykytilaa. Opinnaytetydn tavoitteena oli
tuottaa tietoa, jonka pohjalta pieneldinklinikat voivat halutessaan vertailla ja pai-
vittdd omia laadunhallinnallisia menetelmiaan. Aihe oli tarkea nostaa esiin, silla
tasta ei I0ytynyt juurikaan suomenkielista lahdemateriaalia.

Tiedonkeruun menetelmana kaytettiin sahkoista kyselytutkimusta. Kyselytutki-
mus laadittiin pohjautuen American Society for Veterinary Clinical Pathologyn
laatimiin elainklinikoiden vieritestauksen laadunvarmistuksen suosituksiin seka
Labquality Oy:n vieritestisuosituksiin. Sahkoinen kysely lahetettiin yhteensa
137:lle Suomen patentti- ja rekisterihallituksen tietokannasta 16ytyneelle, Suo-
messa toimivalle elainklinikalle. Vastauksia saatiin 33 kappaletta.

Kyselytutkimuksen vastausprosentti jai matalaksi (24 %), joten tutkimuksen tu-
loksiin sisaltyy epavarmuustekijoita. Saaduista vastauksista voidaan paatella,
etta laboratoriotutkimuksia tehdaan paljon elainklinikoilla ja suomalaiset elainkli-
nikat ovat panostaneet omaan laboratoriotoimintaan vieritestauksen muodossa.
Kyselyn vastauksista nousi esiin, etta elainklinikat luottavat laitevalmistajiin ja
heiltd saatuun tukeen laadunhallinnassa. Henkilokunnan perehdytys kattaa tes-
tien teknisen suorittamisen kaikilla vastaajilla, mutta muut osa-alueet eivat valtta-
matta toteudu. Lisdkoulutusta tai -perehdytysta tarjotaan alle puolella vastan-
neista.

Laadunhallinnan aihepiiri elainlaaketieteen alalla tarjpaa myos jatkotutkimusai-
heita, kuten esimerkiksi laadunhallinta eri analysaattorityyppien kohdalla, laite-
valmistajan rooli laadunhallinnassa tai ulkoisen laadunarvioinnin merkitys ja saa-
tavuus.

Asiasanat: laadunhallinta, laadunvalvonta, vieritestit, elainlaaketiede
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Many veterinary clinics use point-of-care analyzers for laboratory testing. Veteri-
narian nurses’ education includes less studies about quality control compared to
Biomedical Laboratory Scientists’ education. Nonetheless quality assurance in
laboratory testing is as important in veterinary medicine as it is in human health
care. Quality assurance refers to all actions taken to ensure and maintain quality
in the laboratory process.

The purpose of this thesis was to describe the current state of quality assurance
at Finnish veterinary clinics. Aim was to produce information about quality assur-
ance in point-of-care testing via online survey, existing literature and prior studies.

Quantitative method was used in this thesis and an online questionnaire survey
was used to collect information. Survey was drawn up based on American Society
for Veterinary Clinical Pathology’s guidelines for quality assurance for Point-of-
Care Testing in Veterinary Medicine and Labquality’s point-of-care testing refer-
ences. Survey was sent to 137 Finnish veterinary clinics.

Results show that laboratory testing is widely used in veterinary practice and clin-
ics have invested in point-of-care-testing. Most clinics rely on support provided
by point-of-care analyzers manufactures or importers regarding quality assur-
ance of the equipment. Orientation given to users of analyzers covered the basic
performance of testing, but other areas are not necessarily addressed.

The subject of quality assurance in veterinary medicine could offer interesting
possibilities for further studies: for example, quality assurance procedures re-
garding specific analyzer, manufacturers role in quality assurance or the use of
reference laboratories.

Key words: quality assurance, quality management, quality control, point-of-
care testing, veterinary medicine, veterinary science
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1 JOHDANTO

Elainklinikat ovat panostaneet omiin laboratorioihin ja nopeasti tuloksia antaviin
vierianalysaattoreihin. Potilaiden tulokset halutaan hyodyntaa diagnostiikassa ja
laakityksen tarpeen arvioinnissa jo yhden vastaanottokaynnin aikana. Laborato-
riotyota suorittavat usein hoitajat muiden tehtaviensa ohella. (Evidensia n.d.; Ou-
lun Eldinklinikka n.d.) Yleisimmat analysaattorit ovat tarkoitettu kemian ja hema-
tologian naytteiden analysoimiseen. Monipuolisimmat klinikat ovat hankkineet
myos esimerkiksi virtsan tai immunologisten naytteiden tutkimiseen tarkoitettuja
laitteita tai tehohoitoon tarkoitettuja analysaattoreita, kuten verikaasuanalysaat-

toreita. (Triolab n.d ; Idexx n.d)

Luotettava laboratoriotulos koostuu useista tekijoista eika luotettava tulos ole it-
sestaanselvyys. Potilaasta tulee ottaa laadukas nayte, silla saatava tulos on juuri
niin hyva kuin otettu nayte. Kaytettavan analysaattorin tulee olla kayttoon sovel-
tuva ja kayttajien ammattitaitoisia seka perehdytettyja. Analysaattoria tulee huol-
taa saannollisesti ja sille tulee suorittaa laadunvarmistusta. Analysaattorin kayt-
toon tulee olla ohjeet, jotka kattavat seka peruskayton etta ongelmatilanteiden
toimintaohjeet. Tulosten tulee olla jaljitettavia ja tulkinta oikeellinen. (Labquality

2020.) Ymmarrettavasti laboratorioprosessi voi epaonnistua monella tavalla.

Preanalyyttinen vaihe on laboratorioprosessin herkin ja virheille alttein osa, jossa
valtaosa virheista tapahtuu. Eldinlaaketieteessa hyvan ja laadukkaan preanalyyt-
tisen kaytannon noudattaminen voi olla haastavaa klinikkaympariston, potilaiden
seka tyontekijoiden koulutustaustan vuoksi. Eldinklinikoiden kaytanteet ovat
usein johdettu kliinisen laboratorion kaytanteista, jotka eivat taysin ongelmitta so-
vellu elainlaaketieteen kayttoon. (Braun, Bourgeés-Abella, Geffré, Concordet &
Trumel 2014.)

Laboratorioprosessissa laadunhallinta on toinen tarkea osa-alue, joka tukee tu-
losten luotettavuutta. Se on myds moninainen ketju toinen toisiaan seuraavia toi-
mia, eikd hyvaa laadunhallintaa voi suorittaa vain satunnaisesti. Elainklinikoilla
vieritestauksen laadunhallinta jaa usein puutteelliseksi ja syiksi esitetaan esimer-
kiksi aiheen monimutkaisuutta, hintaa tai kiireista aikataulua. Laadunhallinnan



7

merkitys ja siihen sisaltyvat osa-alueet ovat myds useille eldinalan ammattilaisille
kokonaan tai osittain vieraita, silla alan koulutukseen sisaltyy aiheen opintoja vain
hieman. Tasta syysta laadunhallinnan suorittaminen vaatii aktiivista tiedon etsin-
taa ja suunnittelua, eika sen jarjestaminen ole yksinkertaista. (Flatland & Weiser
2014, 376.)

Tassa opinnaytetyossa suoritimme kyselytutkimuksen, jonka avulla on tarkoitus
kuvata suomalaisten pienelainklinikoiden vierianalysaattoreiden laadunhallintaa.
Opinnaytetyon tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka pohjalta pieneldinklinikat voi-
vat halutessaan vertailla ja paivittaa omia laadunhallinnallisia menetelmiaan.
Aihe on mielestamme tarkea, koska emme loytaneet suomenkielisia suosituksia
vieritestilaitteiden kayttoon elainladketieteessa tai ylipaataan kirjoitettua tutki-

mustietoa laboratoriotestauksesta elainklinikoilla.

Laadunhallinta myos kiinnostaa molempia kirjoittajia, joten tama aihe tuntui sopi-
valta yhteiselle opinnaytetyoprojektille. Oletimme laadunhallinnan kaytanteissa
olevan hyvinkin paljon vaihtelua, joten aiheeseen perehtyminen oli hyvin kiinnos-
tavaa! Aihe on selkeasti myos ajankohtainen, silla opinnaytetydprosessin aikana
aiheesta on julkaistu opinnaytetyd Turun ammattikorkeakoulun bioanalytiikan

koulutusohjelmassa.



2 TUTKIMUKSEN TARKOITUS JA TAVOITTEET

Opinnaytetyon tarkoitus on kuvata suomalaisten pienelainklinikoiden vieriana-
lysaattoreiden laadunhallintaa. Keskitymme poytamallisiin analysaattoreihin em-
meka sisallyta mukaan pienia kadessa liikutettavia laitteita, kuten glukoosimitta-
reita. Painopiste on sisaisen laadunhallinnan menetelmien tarkastelussa, silla ne
ovat yksinkertaisempia jarjestaa myos pienilla klinikoilla. Kuvailemme my6s mah-
dollisia ulkoisia laadunhallinnan menetelmia, kuten referenssilaboratorion kayt-

toa.

Muotoilimme seuraavanlaisia tutkimuskysymyksia ohjaamaan opinnaytetyon ky-
selylomakkeen laadintaa:
1. Millaisia vieritestilaitteita klinikoilla on kaytéssa?
Millainen tieto- ja taitotaso henkilékunnalla on laadunhallinnasta?
Kuinka analysaattoreiden kayttdonoton ohjaus ja perehdytys jarjestetaan?

Miten pienelainklinikoilla toteutetaan vieritestien laadunvarmistusta?

o & 0D

Toteutetaanko pienelainklinikoilla sisaistd laadunohjausta ja/tai ulkoista

laadunarviointia?

Taustatietoina tarvitsimme, millaisia analysaattoreita kullakin klinikalla on kay-
tossa seka millainen kayttdoonoton ohjaus ja perehdytys laitteiden kayttoon on

annettu.

Opinnaytetyon tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka pohjalta pienelainklinikat voi-

vat halutessaan vertailla ja paivittaa omia laadunhallinnallisia menetelmiaan.



3 LAIT, SAADOKSET, ASETUKSET JA SUOSITUKSET

Lainsaadanndssa maaritellaan tarkasti ihmisten terveydenhuollon osa-alueita,
kuten kaytettavia laitteita, tyontekijoiden koulutusta seka potilaan oikeuksia (So-
siaali- ja Terveysministerid n.d). Elainten hoitoa maarittelevia lakeja on vain muu-
tama ja niilla saadellaan seka tuotantoelainten etta pieneldinten hoitoa (Maa- ja

Metsatalousministerio 2022).

Maaritelmat elainten hoidossa kaytettavista laitteista ja tyontekijoiden koulutus-
taustasta ovat paljon suppeammat kuin ihmisten terveydenhuollossa. Luotetta-
villa laboratoriotuloksilla on kuitenkin suuri merkitys myos elainlaaketieteessa.
Yleisesti voidaan ajatella, etta lait turvaavat monipuolisesti terveydenhuollon po-
tilaita, silla laboratoriolaitteita kayttavat henkilot ovat saaneet laitteiden kayton
edellyttaman koulutuksen ja laitteiden valintaa seka kayttoa maaritetaan laajalti
(Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010). Elainlaakinnan puolella
tallaista tarkkaa maarittelyd ei ole lakiin Kirjoitettu (Elainlaakintahuoltolaki
765/2009).

3.1 Vaatimukset henkilokunnan koulutukselle eldinklinikoilla

Eldinklinikan henkilokunnasta vain elainlaakarin ammatinharjoittamisoikeutta on
maaritelty laissa. Laki elainladkarinammatin harjoittamisesta (29/2000) maaraa,
ettd Ruokavirasto myontad ammatinharjoittamisoikeuden vahintaan elainladke-
tieteen kandidaatin suorittaneille henkilGille. Klinikalla tydskentelevien hoitajien ja
avustajien koulutukselle ei ole maaritelty tarkempia koulutusvaatimuksia. Hoitajat
seka avustajat voivat olla terveydenhuoltoalan tai maatalousalan tutkinnon suo-
rittaneita henkildita tai muuten vastaavan ammatillisen taidon omaavia henkiloita.
Elainldakintahuoltolaki (765/2009) maarittelee, etta “yksityisella elainlaakaripal-
velun tuottajalla on oltava tarjoamiaan elainlaakaripalveluja varten asianmukai-
set, toiminnan laadun ja laajuuden edellyttamat toimitilat ja tyévalineet seka toi-
minnan edellyttama henkildkunta. Eldinladkaripalveluiden on oltava elainlaake-

tieteellisesti asianmukaisia.”
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3.2 Vaatimukset terveydenhuollon ja eldintenhoidon laitteille

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) maarittelee, etta
henkilolla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kayton vaa-
tima koulutus ja kokemus. Lain mukaan laitteessa tai sen mukana tulee olla kay-
ton kannalta tarpeelliset merkinnat seka kayttoohjeet ja laitetta tulee kayttaa oh-
jeistuksen mukaisesti. Laitteen saa asentaa, huoltaa ja korjata vain henkilo, jolla
on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus. Lakiin on kirjattu myos, etta laitetta
saadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja yk-
sikossa tulee olla nimetty vastuuhenkild. Vastuuhenkilo vastaa siita, etta yksi-
kOssa noudatetaan lain ja sen nojalla annettuja saannoksia ja maarayksia.
(629/2010.)

Elainsuojelulaissa (247/1996) saadetaan, etta eldaimen on sairastuessaan saa-
tava asianmukaista hoitoa. Tarkemmin sita, mitd "asianmukaisella hoidolla” tar-
koitetaan, ei laissa avata. Asetuksella voidaan tarkentaa lakia, kuten elainsuoje-
luasetuksella (396/1996) on saadetty eldinten hoitoa. Eldinsuojeluasetuksessa
(396/1996) sanotaan, etta "elaimille tehtaviin toimenpiteisiin kaytettavien valinei-
den ja laitteiden tulee olla tarkoitukseensa sopivia, puhtaita ja toimintakuntoisia.”
Laki siis velvoittaa elainten hoidossa kayttamaan tarkoitukseen sopivia ja toimivia

laitteita, mutta tarkentavia vaatimuksia lakiin ei ole kirjattu.

3.3 Standardit ja suositukset

Standardeihin on kirjattu yhteisesti sovittuja vaatimuksia tai suosituksia tuotteille,
niiden valmistukselle, palveluille tai esimerkiksi laadunhallinnalle. Standardit ovat
normeja, jotka voidaan hyvaksya kansallisesti seka kansainvalisesti. Osa stan-
dardeista maarittelee arkisia asioita, kuten paperin kokoa, ja osa standardeista
on suunnattu spesifiselle teollisuuden tai palveluntuotannon alalle. Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS Ry julkaisee seka yllapitaa kansallista tietokantaa voimassa

olevista standardeista. (Suomen Standardisoimisliitto ry. n.d.)
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Terveydenhuollon toiminnan ja laadun avuksi on laadittu useita kansainvalisia
standardeja. Esimerkiksi vieritestaukseen ja laaketieteellisten laboratorioiden toi-
mintaan 10ytyy kaksi merkittavaa standardia: SFS-EN 1SO 22870:2016 Vierites-
taus. Laatu- ja patevyysvaatimukset-standardi seka SFS-EN ISO 15189:2014
Laaketieteelliset laboratoriot. Laatua ja Patevyytta koskevat vaatimukset. (Vieri-
testisuositus 2018.) Elainlaakinnan ja laboratoriotestauksen puolelle ei ole tehty
erillisia standardeja, mutta osa elainalan laboratorioista noudattaa laboratorio-

alan standardeja (Finas 2021).

Labquality Oy on suomalainen yhtid, joka tarjoaa laadunarviointi-, sertifiointi- ja
koulutuspalveluja sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Yritys on erikoistunut kliinisten
laboratorioiden laadunarviointiin ja laadunvarmistukseen. (Labquality 2020.)
Labquality on julkaissut edelld mainittuun vieritestauksen standardiin pohjautu-
van vieritestisuosituksen. Suositus ei ole viranomaissuositus, vaan asiantuntija-
tyoryhman kokoama ohje, joka on tarkoitettu terveydenhuollon tyontekijoiden
avuksi. Suositus antaa ohjeita esimerkiksi laadunhallinnan menetelmiin, nayt-
teenottoon seka tukilaboratorion kayttoon. (Vieritestisuositus 2018.) Elainlaakin-
nan puolelle vastaavaa suositusta ei ole suomeksi kirjoitettu, mutta Yhdysval-
loista sellainen 16ytyy (American Society for Veterinary Clinical Pathology ASVCP

2013). Tama suositus on esitelty kappaleessa 5.
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4 LABORATORIOTESTAUS PIENELAINKLINIKOILLA

Ajoittain elainlaakarit ovat ilmaisseet huolensa liittyen elainklinikoilla tapahtuvan
testauksen laatuun. Puutteellinen laadunhallinta tiedostetaan, mutta kynnys laa-
dunhallinnan panostamiseen on usein korkea. Aihe voidaan kokea vaikeana, kal-
lina tai aikaa vievana. (Flatland & Weiser 2014, 376.) Elainlaakarit ja avustajat
voivat kokea termit laadunvarmistus ja laadunhallinta vaikeasti ymmarrettaviksi
johtuen aiheeseen liittyvan opetuksen vahaisyydesta alan opinnoissa. Edella
mainitut termit liitetaan usein kliinisiin laboratorioihin ja niissa tapahtuvaan toimin-
taan, eika niiden ajatella koskevan perustason elainklinikan toimintaa. (Newman
& Behling-Kelly 2016, 2—10.) Vieritestilaitteet mielletdan helpommiksi yllapitaa ja
kayttéda kuin suuren laboratorion laitteistot, mutta laadunhallinnan osa-alueita ei
tulisi unohtaa vieritestilaitteidenkaan kohdalla (Flatland & Weisner, 2014, 377).

Elainlaakarit ovat avainasemassa laboratoriotestien laadun kehittdmisessa: laa-
dunhallintaohjelman kayttdéonotto seka siihen liittyvan koulutuksen jarjestaminen,
viestittaa aiheen tarkeydesta. Esimerkiksi National Association of Veterinary
Technicians in America (NAVTA) jarjestaa laboratorioalan erikoiskoulutusta Yh-
dysvalloissa. Klinikkaeldinhoitajien erikoistumiskoulutuksella voidaan lisata hoi-
tajien laboratorio-osaamista, ja patevat hoitajat kykenevat toteuttamaan seka yl-
lapitdmaan elainklinikoiden laadunhallintaohjelmaa. (Flatland ym. 2013, 1; 6-7.)
Suomessa muun muassa Fennovet Oy jarjestaa jatkokoulutuskursseja elainlaa-

kareille, elaintenhoitajille ja muille eldintenhoidon ammattilaisille (Fennovet, n.d).

Laadunhallintaohjelma tukee myos elainlaakarin luottamusta klinikan analysaat-
torin antamiin tuloksiin, erityisesti jos potilastulokset poikkeavat odotetusta tulok-
sesta. Kliinisesti oireettoman potilaan epailyttavan laboratoriotuloksen merkitysta
voi olla vaikea arvioida. Tulos voi olla virheellinen johtuen laitteesta tai kaytta-
jasta. Jos analysaattorin tulostasoa on seurattu tiiviisti ja sen toimintavarmuus on
todistetusti ollut hyva, on tulos helpommin hyvaksyttavissa oikeelliseksi. (Flatland
ym. 2013, 1; 31-32.)
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4.1 Vieritestaus

Vieritestauksella tarkoitetaan hoitopaikalla tai sen laheisyydessa tapahtuvaa tes-
tausta (SFS-EN ISO 22870:2016). Taman opinnaytetyon osalta vieritestilaitteella
viitataan "poytakone-mallisiin” kemian ja hematologian vieritestianalysaattorei-
hin. Naiden lisaksii vieritestaukseen sisaltyvat pienet, kasikayttoiset mittalaitteet,
kuten verensokerimittarit, seka erilaiset liuskatestit (Newman & Behling-Kelly
2016, 2-10). Vieritestilaitteen laadunvarmistuksella tarkoitetaan kaikkia niita toi-
menpiteitd, joiden avulla pyritdéan takaamaan mittauksen riittava laatutaso. Laa-
dunvarmistukseen sisaltyvat osaavat tyontekijat, riittava perehdytys ja osaamisen
yllapitaminen, oikeat testit, kontrollointi, tulosten jaljitettavyys ja siirrettavyys seka

laadunhallinnan ohjeistus. (Labquality 2020.)

4.2 Laadunhallinta ja sisdinen laadunohjaus

Laadunhallinta-termin alle kuuluu laboratorion toiminnan suunnittelun, toteutuk-
sen ja tulosten arvioinnin osa-alueet. Laadunhallinnan perustana kaytetaan ris-
kien arviointia ja pyritaan varmistamaan laboratorion tulostason luotettavuus ja
tasmallisyys. Laadunhallinnan menetelmiin kuuluu esimerkiksi kirjallinen ohjeis-
tus, henkilostdon perehdytys ja osaamisen kartoitus seka laadunohjauksen mene-
telmat. (Labquality 2020.)

Sisainen laadunohjaus mittaa testin suorittajan osaamista seka laitteen toiminta-
kuntoa. Laadunohjauksessa kaytetaan kontrollimittauksia, joissa analysoidaan
tyypillisesti kaupallisia kontrolleja, joiden tulostaso tunnetaan. Kontrollitulosten
arvioinnin perusteella voidaan tehda paatelmia laitteen, reagenssien, kasettien ja
liuskojen toimintakunnosta. Sisaiseen laadunohjaukseen liittyy myds toimenpi-

teet, joihin ryhdytaan poikkeavia kontrollituloksia saataessa. (Labquality 2020.)
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4.2.1 Laitteen sisdainen laadunvarmistus

Sisdan rakennetut laadunvarmistusmenetelmat toimivat tukena kaupallisten
kontrollinaytteiden mittauksille. Vieritestilaitteessa voi olla sisaanrakennettuja si-
saisia kontrolleja, kalibraation tai jarjestelman tarkistuksia, mutta ne eivat korvaa
kontrollinaytteiden mittauksella saatavaa tietoa. Sisaan rakennetut laaduntarkis-
tusmenetelmat tarkastelevat vain analyysin tiettyja osia, eivat kokonaisuutta.
(Flatland ym. 2013, 2; 15.)

4.2.2 Kaupallisten kontrollinaytteiden maaritys

Sisaisen laadunohjauksella tarkein keino on tunnettujen kontrollinaytteiden maa-
rittdminen ja tulosten vertaaminen annettuihin tavoiterajoihin. Ulkoisilla kontrol-
leilla kyetaan testaamaan koko jarjestelman toimivuutta laitteen, reagenssien ja
kayttajan osalta. (Flatland ym. 2013, 2; 15-16.) Kontrollimittaukset ovat olennai-
nen osa potilastulosten luotettavuuden arvioinnissa. Potilasnaytteista tutkittavien
analyyttien maarat ovat aina tuntemattomia, joten laitteen toimintavarmuutta ja
tulostasoa taytyy pystya mittaamaan myos tunnetuilla pitoisuuksilla. (Dasgupta &
Wahed 2014.)

Suositeltavinta on kayttaa tunnettuja kontrollimateriaaleja, joiden kohdalla valmis-
taja ilmoittaa kontrollin sisaltaman analyytin pitoisuuden keskiarvon ja kaytetyn
mittausmenetelman. Kontrollien valmistajan tulee tarjota tieto kontrollien yhteen-
sopivuudesta eri laitteiden tai mittausmenetelmien suhteen. Kontrollimateriaalien
sailytyksessa ja kayttdajassa on tarkeaa noudattaa valmistajan ohjeita. Paivayk-
seltdan vanhentuneita kontrollimateriaaleja ei tule kayttaa. (Flatland ym. 2013, 2;
16.) Hematologian analysaattoreiden kohdalla verensivelyvalmisteen arviointi on

tarkea osa laadunohjausta. (Flatland ym. 2013, 3; 12-13.)
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4.2.3 Kontrollitulosten tulkinta

Kontrollinaytteen tuloksen tulkinta ei ole taysin suoraviivaista. Pelkkien valmista-
jan antamien tavoiterajojen noudattaminen ei ole tarpeeksi herkka menetelma
laadunvarmistuksessa, silla analysaattorin tulostaso voi vaaristya, vaikka tulos
menisi edelleen tavoiterajojen sisapuolelle. (Flatland ym. 2013, 2; 17-18.) To-
dennakoista on, etta laite antaa hieman eri tuloksen samankin kontrollinaytteen
kohdalla eri mittauskerroilla. Tasta johtuen kontrollitulosten tulkinta vaatii aina ti-

lastollista analysointia. (Newman & Behling-Kelley 2016. 2—-10.)

Levey-Jennings-kaaviota kaytetaan esimerkiksi kliinisessa laboratoriossa mitat-
tujen kontrolliarvojen esittamiseen. Se on graafinen esitystapa, johon on koottu
kaikki laitteen kontrolliarvot tietyltd ajanjaksolta. Kaaviossa arvot sijoittuvat suh-
teessa laskettuun keskiarvoon ja keskihajontaan. (Dasgupta, A. & Wahed, A.
2015.) Kuvaajasta voi havaita pysyvasti keskiarvon yla- tai alapuolelle siirtyneen

tulostason tai nousu- tai laskusuuntaisen trendin. (Flatland ym. 2013, 2; 7-18.)

Halytys- tai hyvaksymisrajat asetetaan keskiarvon kummallekin puolelle esimer-
kiksi keskimaaraiseksi +3/-3 keskihajonnaksi. Levey-Jennings-kaavion tulkintaan
maaritelldan tuloksen hyvaksymis- eli validoimissaannot, joiden avulla voidaan
paattaa, onko laitteen analyyttinen tulostaso luotettava. Poikkeavat tulokset hyla-
taan, syy on selvitettava ja kontrollinayte maaritettava hyvaksytysti, ennen kuin
laitteella voidaan jatkaa potilasnaytteiden maarityksia. (Dasgupta, A. & Wahed,
A. 2015.)

4.3 Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisella laadunarvioinnilla tarkoitetaan oman yksikon tuloksen vertaamista mui-
den samaa tutkimusta tekevien laboratorioiden tulokseen. Ulkoisen laadunarvi-
oinnin tarkoituksena on varmistaa, etta kaytetyn laitteen tuottamat tulokset edus-
tavat samaa tulostasoa. Ulkoinen laadunarviointi on sisaista laadunohjausta tay-

dentava osa. (Labquality 2020.)
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Ulkoiseen laadunarviontiin kuuluvat ulkoiset laadunarviointikierrokset seka refe-
renssilaboratorioiden kaytto. Elainlaaketieteen puolella ulkoiset laadunarviointi-
kierrokset ovat suunnattu lahinna suuremmille referenssilaboratorioille, joten
elainklinikoiden kayttamille vieritestilaitteille voi olla vaikea I0ytaa sopivaa ohjel-

maa laadunarviointikierroksineen. (Flatland ym., 2; 27-29.)

Ulkoiselle laadunarviointikierrokselle osallistuu useampia yksikoita, joilla kaikilla
on kaytossaan sama vieritestilaite tai maaritystapa. Kierroksella kaikki testaavat
saman naytteen, jonka ovat saaneet ulkopuoliselta laadunarviointikierroksen jar-
jestajalta. Yksikon tulos vertautuu siispa kaikkien osallistuneiden tuloksiin seka

referenssilaboratorion tulokseen. (Flatland ym. 2013, 2; 27.)

Referenssilaboratorion kayttd on tarkea osa elainklinikoiden analysaattoreiden
laadunhallintaa. Naytteen laadulla on suuri merkitys, sen tulee olla oikein otettu
ja sailytetty, jotta tulokset ovat vertailukelpoisia. (Flatland ym. 2013, 3; 9.) Suo-
messa on yksi akkreditoitu elainalan laboratorio, jota esimerkiksi voidaan kayttaa

referenssilaboratoriona (Finas).

Saanndllinen ja suunnitelmallinen tulosten vertaaminen referenssilaboratorion tu-
loksiin mittaa vieritestilaitteen toimintakykya paremmin kuin tulostasoltaan epai-
lyttavien potilastulosten satunnainen varmistaminen. Subjektiivinen arviointi an-
taa summittaisen varmuuden tulostasoista, mutta tulosten vertaaminen toisiinsa
ei ole taysin suoraviivaista johtuen eri mittausmenetelmasta. Objektiivisempaan
arviointiin tulee kayttaa matemaattista analysointia, kuten sallittavaan kokonais-

virheeseen (allowable total error, TEa) vertaamista. (Flatland ym., 2; 28—-29.)

4.4 Laadunhallinnan haasteet eldinklinikoilla

Elainklinikoilla suosittuja analysaattoreita ovat sellaiset, jotka kayttavat kertakayt-
toisia, havitettavia nayteyksikkoja (esim. kasetteja, kyvetteja tai liuskoja). Naiden
laitteiden laadunhallinta on vaikeampaa johtuen kontrollindytteiden mittaamisen
haastavuudesta. Kertakayttdiset nayteyksikot voivat olla toiminnaltaan hyvin mo-
nimutkaisia ja voivat sisaltaa erilaisia elektrodeja, reagensseja ja naytteen erot-
teluun tarkoitettuja mekanismeja. (Flatland ym. 2013, 2; 21-22.)
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Erilaisia nayteyksikkoja voi olla useita, silla sama laite voi maaritella usean ana-
lyytin paneeleja seka yksittaisia analyytteja. Tyypillisesti jokainen tutkimus kayt-
taa erilaista nayteyksikkoa, joista jokaiselle tulisi maarittaa kontrolli erikseen, eika
kontrollinayte mittaa kuin ainoastaan kyseessa olevan yksikon toimintakykya.
Tama nostaa huomattavasti laadunohjauksen kokonaiskustannuksia. Kontrolli-
naytteiden sijaan naiden analysaattoreiden osalta kannattaa laadunhallinta tu-
keutua saannollisen ulkoisen laadunarvioinnin varaan. (Flatland ym. 2013, 2; 21—
22.)
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5 ASVCP:N LAADUNVARMISTUKSEN SUOSITUKSET VIERITESTAUK-
SEEN ELAINKLINIKOILLA

American Society for Veterinary Clinical Pathology (ASVCP) on julkaissut vuonna
2013 suositukset elainklinikoiden vieritestilaitteiden laadunhallintaan. Yhdysval-
loissa, kuten Suomessakin, eldintenhoidossa kaytettavia laitteita tai kayttajia ei
juurikaan saadella viranomaisten taholta, joten elainlagkinnan ammattihenkilos-
ton tulee perehtya ja suunnitella laadunhallinnan valineet itse. Alan kirjallisuu-
desta ei ole apua, silla ne kasittelevat suuria ja monimutkaisia laboratorio-
analysaattoreita. Tasta syystda ASVCP (2013) kokosi asiantuntijatyéryhman
suunnittelemaan elainklinikoille omia vieritestilaitteiden laadunhallinnan suosituk-
sia. Nama suositukset ovat tarkoitettu erityisesti hematologian seka kemian ana-
lysaattoreille kaiken kokoisilla klinikoilla seka elainsairaaloissa. (Flatland, Free-
man, Vap, & Harr 2013, 1; 3-5.) Seuraavissa kappaleissa suositus on esitelty

paapiirteittain.

5.1 Laadunhallinnan kasikirja ja kdayttoohje

Laadunhallinnan ohjeet tulee koota yhteen kirjallisesti. Ohjeita tulee paivittaa
saanndllisesti seka varmistaa, etta kaytdssa on aina ajantasainen ohjeistus. Suu-
rissa yksikoissa, kuten elainsairaaloissa tulisi muodostaa vieritestilaitteille tyo-
ryhma, joka valvoo laitteiden kayttdéa, huoltoa ja laadunhallintaa. (Flatland ym.
2013, 2; 10-11.)

Automaatin pikakayttoohjeet tulee olla kaikkien kayttajien saatavilla. Kayttooh-
jeessa tulee olla ohjeet laitteen kasittelysta, analysointiprosessista, tulosten ja
vikojen raportoinnista seka laadunohjauksesta. Laadunohjauksesta erityisesti
kontrollinaytteiden maaritysten tasot seka tiheys, tulosten validointi ja arkistointi
ovat tarked osa kayttdohjetta. (Flatland ym. 2013, 2; 10-11.)
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5.2 Perehdytys ja osaamisen arviointi

Henkilokunnan perehdytys ja osaamisen arviointi on tarkea osa laadunhallintaa.
Perehdytyksesta tulisi tayttaa kirjallisesti esimeriksi perehdytyskortti, johon doku-
mentoidaan perehdytyksessa lapikaydyt asiat. Perehdytyskortit arkistoidaan
mahdollista mydéhempaa, takautuvaa arviointia varten. Osaamisen arviointiin
suositellaan saanndllisia auditointeja, joiden avulla varmistetaan henkilokunnan
riittdva ammattitaito. (Flatland ym. 2013, 2; 13-14.)

5.3 Vieritestilaitteen seurantajarjestelma

Valmistajan ohjeita laitteen yllapidosta, puhdistamisesta seka ohjelmiston paivi-
tyksista tulee noudattaa. Laitteelle suoritetaan kayttdonottotarkastus, jossa var-
mistutaan laitteen kaikkien osien toimivuudesta ja taman jalkeen vastaava tar-
kastus tulee tehda vahintaan vuosittain. Laitteen osien kuluminen voi aiheuttaa
suuren riskin tulostason vaaristymalle, kuten esimerkiksi kemian analysaattorin
valolahteen heikkeneminen. (Flatland ym. 2013, 2; 14-15.)

Laitteesta tulee dokumentoida ja arkistoida kirjallisesti kaikki sen kayttoon tai tu-
lostasoon vaikuttavat toimenpiteet. Tallaisia ovat esimerkiksi kayttotarkastukset,
puhdistukset, ongelmatilanteet seka niiden ratkaisut, huollot ja paivitykset. Ana-
lysaattoreista tulee paivittain tarkastella myos sisaisen laadunvarmistuksen tulok-
sia seka selvittdd mahdolliset vikakoodit tai tulosten liputusten syyt. Kontrollinayt-
teiden maaritykset, tulosten validointi ja dokumentointi on myds suoritettava oh-
jeiden mukaan. Analysaattorin toimintakyvyn arviointiin kuuluvat myos reagens-
sien, nayteyksikkojen ja kontrollinaytteiden oikeasta sailytyksesta huolehtiminen.
(Flatland ym. 2013.)
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5.4 Kontrollinaytteiden maaritykset

Selkeaa kaikille toimivaa suositusta kontrollitiheydesta ei voida antaa, joskin pai-
vittaiset kontrollimittaukset ovat vahvasti suositeltuja. Suosituksen kirjoittajien ko-
kemuksen mukaan harvemmin kuin viikoittain analysoidut kontrollinaytteet eivat
muodosta kattavaa tilastomateriaalia. Kontrollointitiheytta voidaan tapauskohtai-
sesti harventaa esimerkiksi riskiarvioinnin, laitteen toimintavarmuuden ja tulosta-

son vakauden perusteella. (Flatland ym. 2013, 2; 20-21.)

Yksittaisia nayteyksikkoja kayttaville laitteille suositellaan erilaista laadunoh-
jausta. Jos laiteessa on sisaisen laaduntarkastuksen toimintoja, kontrollinayttei-
den analysointi kerran viikossa riittaa tyypillisesti. Jos laitteessa ei ole sisaisen
laaduntarkastuksen toimintoja, kontrollinayte pitaisi analysoida kerran paivassa.
Lisaksi kontrollinayte analysoidaan otettaessa uusi nayteyksikkoera kayttoon tai
kun klinikalle toimitetaan uusia nayteyksikkoja, vaikka ne olisivat samaa eraa,
mutta toimitettu klinikalle eri aikaan. Kontrollindyte analysoidaan myo6s huollon,
kalibroinnin tai ohjelmistopaivityksen jalkeen, seka epailyttdvan potilasnaytteen
jalkeen. (Flatland ym. 2013, 2; 24-25.)

Hematologian vieritestianalysaattoreille, jotka kayttavat menetelmanaan valon-
sirontaa tai impedanssia, suositellaan paivittaista kontrollimittausta vahintaan yh-
della kontrollilla laitteen mahdollisen sisaisen kontrollimittauksen lisaksi. (Flatland
ym. 2013, 3; 12-13.)

Kontrollimaarityksissa voidaan kayttda analyytin suhteen useita eri kontrollita-
soja, kuten normaalia, matalaa ja korkeaa tasoa. Suositeltava kontrollitasojen
maara voi vaihdella laitteen, valmistajan suosituksen ja kayttotiheyden mukaan.
Jos laitteella maaritetaan kontrollindyte paivittain, yhden tason kontrolli voi riittaa.
Jos kontrollinaytteitd maaritetdan harvemmin, voi olla jarkevaa kayttaa useam-
paa tasoa. Laitteen huollon ja kalibroinnin jalkeen seka vuosittaisessa laitteen
toiminnan testauksessa on suositeltavaa kayttaa vahintaan kahta eri kontrollita-
soa. (Flatland ym. 2013, 2;16-17.)
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Kontrollinaytteiden tulosten validointi on tarkea osa laadunohjausta. Jos tuloksia
tulkitaan objektiivisesti, validointia varten on jarkevaa muodostaa selkeat saan-
not. Jos tulkinta on subjektiivisempaa, on tarkea huomioida tavoiterajojen lisaksi
tulostason siirtymat tai trendit. Kummassakin tapauksessa tulosten esittaminen
kaaviossa helpottaa tulostason arviointia. Suosituksissa mainittiin kayttokel-
poiseksi 13s -saanto, joka tarkoittaa tulosten hylkaysta, jos ne eroavat keskiar-
vosta yli kolminkertaisesti keskihajonnan verran. (Flatland ym. 2013, 2; 17-20.)
Huomioitavaa on, etta kontrollinaytteiden analyyttimaara voi vaihdella erien va-
lilla. Jos kaytetaan validointisdantoja, jokaiselle eralle tulisi maaritella erikseen
keskiarvo seka keskihajonta. Jos kontrollinaytteita on mahdollista ostaa pidem-
malle ajalle varastoon, on se tydmaaran kannalta jarkevaa ennakointia. (Flatland
ym. 2013, 2; 25-26.)

5.5 Ulkoinen laadunvarmistus

Ulkoisen laadunvarmistuksen suorittamista suositellaan seka kemian ettd hema-
tologian vieritestianalysaattoreille kuukausittain tai neljannesvuosittain. Yksittai-
sia nayteyksikkoja kayttaville analysaattoreille suositellaan tiheampaa kontrol-
lointia. Tulosten vertailua ja arviointia voi suorittaa esimerkiksi tarkastelemalla
niiden sijoittumista menetelman viiterajoihin nahden. (Flatland ym. 2013, 3; 28—
29))

5.6 Potilasnaytteiden raportointi

Jos analysaattorin tulokset eivat siirry automaattisesti potilastieto-ohjelmaan, tu-
lee tulosten raportointiin luoda yhtendinen menetelma. Saadut tulokset pitaisi
identifioida ja kasin kirjoitetut / korjatut merkinnat pitaisi varmistaa nimikirjaimilla
seka paivamaaralla. Naytteen laadulliset ongelmat (esimerkiksi lipemia tai hemo-
lyysi) pitaisi merkita tulosten arvioijalle tiedoksi, silla ne voivat vaikuttaa tulosten
tulkintaan. Potilastiedot (seka laboratoriotulokset) arkistoidaan luotettavasti sah-

koisesti tai paperisena. (Flatland ym. 2013, 2; 35.)
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5.7 Aiemmat tutkimukset

Veterinary Clinical Pathology-lehdessa julkaistiin vuonna 2014 yhdysvaltalainen
tutkimus "Survey of point-of-care instrumentation, analysis, and quality assur-
ance in veterinary practice”. Tutkimuksen tarkoituksena oli tunnistaa ja identifi-
oida elainklinikoilla kaytossa olevia analysaattoreita ja arvioida klinikan sisaisia
laadunhallinta ja -varmistus -kaytantoja. Tutkimus toteutettiin verkkokyselytutki-
muksena ja se avattiin vastattavaksi koko Veterinary Information Networkin (VIN)
jasenille Heina-Syyskuussa 2007. Tutkimuksen vastausprosentti oli 14 %, 452
vastausta 3200:sta. (Bell, Harr, Rishniw, & Pion 2014. 185-192.)

Kyselyssa oli yhteensa 28 kysymysta jaettuna kolmeen eri aihealueeseen. En-
simmaisessa osiossa kysyttiin taustatietoja, kuten vastaanoton tyyppia, sijaintia,
koulutusastetta, jatkokoulutuksen mahdollisuuksia ja saavutettavuutta seka vas-
taajan maaritelmaa aiheesta "quality assurance” laadunvarmistus. Toisessa osi-
ossa kysyttiin, millaisia analyytteja klinikalla tutkitaan, millaisia laitteita kaytetaan
ja millaisen koulutuksen laitteita paaosin kayttava henkilokunta on saanut. Kol-
mannessa osiossa kysymyksilla pyrittiin selvittamaan, kuinka moni klinikoista to-
teutti laadunvarmistusta. Kysymyksilla haluttiin myods selvittaa kontrolliajojen ja

laitehuoltojen aikataulutusta ja viiterajojen lahteita. (Bell ym. 2014. 185-192.)

89 % vastaajista ilmoitti klinikkaelainhoitajien (laillistettujen, ei-laillistettujen tai re-
kisterdityjen) tekevan paaosan diagnostisista analyyseista ja tutkimuksista. Hoi-
tajat tai muu avustava henkildkunta vastasivat laitteiden rutiinihuollosta 76 % ta-
pauksissa, 10 % laitteen huollosta vastasi laitetoimittaja, 6 % klinikan omistaja ja
3 % mitaan laitehuoltoa ei suoritettu. (Bell ym. 2014. 185-192.)

88 % vastaajista ilmoitti tekevansa jonkin asteista laadunvarmistusta laboratorio-
laitteilleen. Naista vastaajista valtaosalla oli muodollinen aikataulu kontrollien aja-
miseen. 15 % ilmoitti, etteivat aja kontrolleja saanndllisesti tai ollenkaan ja naista
puolessa tapauksista syyna oli epavarmuus laadunvarmistuksen toteuttamisesta.
27 % laadunvarmistuksen puuttumisen syyksi ilmoitettiin yrityksen johdon sano-
neen, ettei sille ollut tarvetta, 14 %:ssa vastaajat eivat tienneet, ettad laadunvar-
mistukselle olisi tarvetta ja 13 % sanoi sen vievan liikaa aikaa. (Bell ym. 2014.
185-192.)
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Yhteenvetona kyselytutkimuksen tuloksista Bell ym. (2014) totesivat, etta suurim-
malla osalla elainklinikoista oli kaytdssa laboratoriolaitteita. Suurin osa vastaa-
jista ilmoitti tekevansa jonkinlaista kunnossapitoa seka laadunvarmistusta laitteil-
leen. Suurin osa vastaajista ei kutenkaan yltanyt ASVCP:n maarittamiin suosituk-
siin laadukkaasta vierianalytiikasta. Syita puutteelliseen laadunhallintaan ovat
esimerkiksi tiedon puute, lisdantyvat kustannukset seka tyomaara. (Bell ym.
2014. 185-192.) Taman tutkimuksen tulokset tukevat nakemysta koulutuksen ja
ohjauksen tarpeellisuudesta liittyen laboratoriolaitteiden kayttoon seka laadun-

hallintaan elainklinikoilla.
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6 OPINNAYTETYON TUTKIMUSMENETELMAT JA ANALYYSIT

Maarallisessa tutkimuksessa kerattyja tietoja pitaa pystya mittaamaan erilaisilla
mittareilla, jotta asioiden esittaminen tilastollisesti on mahdollista. Kyselytutki-
muksen kohdalla kyselyn sisaltamat kysymykset tai vaitteet muodostavat nama
vaadittavat mittarit. (Vehkalahti 2019, 17.) Vehkalahden (2019, 23) mukaan mit-
tari on kyselytutkimuksen osiosta koostuva kokonaisuus, jolla pyritddn mittaa-
maan toisiinsa liittyvia asioita. Osiolla tarkoitetaan yksittaista kysymysta, joka pyr-

kii mittaamaan vain yhta asiaa (Vehkalahti 2019, 23).

Asioiden mittaaminen kyselytutkimuksella ei ole aina yksinkertaista. Kysymysten
valintaan ja niiden sisallon muotoiluun liittyy sisalldllisia ja tilastollisia haasteita.
Mittausvaiheeseen eli kyselylomakkeen laadintaan ja kyselyn toteutukseen on

syyta panostaa huolellisesti. (Vehkalahti 2019, 17.)

6.1 Aineiston keraaminen

Opinnaytetydomme kyselytutkimuksen aineisto kerattiin verkkokyselytutkimuk-
sena (lite 1), joka kohdennettiin Suomessa toimiville pienelainklinikoille. Verkko-
kysely luotiin internetpohjaisella Microsoft Forms -ohjelmalla. Vastaajat antoivat
kyselyvastauksensa omatoimisesti e-lomakkeen kautta, eika kyselytutkimuksen
toteuttamiseen liittynyt konkreettista haastattelijan ja haastateltavan valista vuo-
rovaikutusta. Verkkokyselyn kysymyksiin oli helppo vastata rehellisesti, koska

vastaajaa ei voinut identifioida.

Kyselytutkimuksella saatavasta poikkileikkausaineistosta tahdottiin selvittaa
pienelainklinikoiden laboratoriolaitteiden laadunhallinnan nykytilaa. Laadunhallin-
nalla tarkoitetaan kaikkia niita toimenpiteita, joiden avulla varmistetaan, etta saa-
vutettu laatutaso vastaa asetettua tavoitetta. Laadunhallinnan tukipilareita ovat
osaava henkildkunta, riittdva perehdytys ja ohjeistus, hyvat testit, kontrollointi
seka tulosten jaljitettavyys ja siirrettavyys. Sisdinen laadunohjaus mittaa testin
suorittajan osaamista seka laitteen toimintakuntoa tunnettujen kontrollien avulla.
(Labquality 2020).
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Kyselya luotaessa oli tarkeaa muotoilla kysymykset siten, etta ne ovat ilmaisul-
taan helposti ymmarrettavia. Elaintenhoidon ammattilaisen tietamyksen ei voida
lahtOkoisasti olettaa olevan laadunhallinnan nakokulmasta vastaava kuin bio-
analyytikolla. Tasta syysta kyselyssa kaytettya muutamaa ammattitermia avattiin
lyhyesti kysymyksen yhteydessa. Kyselyn sisallon hahmottamisessa hyodynnet-
tiin American Society for Veterinary Clinical Pathologyn laatimia vieritestilaittei-

den laadunvarmistuksen suosituksia seka Labqualityn vieritestisuositusta.

Kyselylomake testattiin pienella otannalla ennen virallista julkaisua. Lomake toi-
mitettiin neljalle pienelainklinikalle koevastattavaksi, jonka jalkeen kysyttiin kayt-
tajien mielipidetta kyselyn kaytettavyydesta ja selkeydesta. Nain voitiin |10ytaa vai-

keasti ymmarrettavat tai epaolennaiset kysymykset ja muokata niita.

Kyselytutkimuksen oheen laadittiin saateosio. Saatteen sisaltd, ulkoasu ja kieli
vaikuttavat siihen, millainen mielikuva kyselytutkimuksesta vastaajalle valittyy.
Tavoitteena oli herattaa luottamusta seka innostusta tarkeaa aihetta kohtaan ja

tietenkin nostaa vastausmotivaatiota.

Kyselytutkimuksen vastaanottajat seulottiin Patentti- ja rekisterihallituksen yllapi-
tamasta Virre-tietopalvelusta. Tietokannasta hakusanoilla "elainklinikka” seka
"pienelainklinikka” [0ytyi yhteensa 144 osumaa. Klinikoiden yhteystiedot poimittiin
suoraan Virren palvelusta tai yritysten kotisivuilta ja niista koostettiin Exeliin yh-
teystietolista. Seitseman klinikan sahkdpostiosoitteeseen viestia ei voitu toimit-

taa, joten kyselytutkimus lahti 137 vastaanottajalle.

Linkki kyselyyn lahetettiin vastaanottajille 4.11.2021 ja vastauksia toivottiin
3.12.2021 mennessa. Muistutusviesti kyselyyn vastaamisesta I|ahetettiin
8.12.2021.
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6.2 Otanta

137 elainklinikan sahkdpostiin lahetettiin kyselylomake (liite 1) marraskuussa
2021 ja vastausta kyselyyn toivottiin kuukauden kuluessa. Vastauksia saatiin
maaraaikaan mennessa vain 29 kappaletta. Taman jalkeen lahetimme muistu-
tusviestin, jossa toivoimme saavamme lisaa vastauksia kyselyymme. Muistutus-
viestissamme toimme esille, etta 137 vastaanottajasta vain 29 oli vastannut ky-
selyyn. Muistutusviestin jalkeen saimme viela muutaman vastauksen lisaa, mutta
kokonaisuudessaan vastausmaara jai alhaiseksi. Lopullinen vastausmaara oli 33

kappaletta, vastausprosentiksi muodostui 24 %.

6.3 Kyselytutkimuksen rakenne ja asiasisalto

Paadyimme jaottelemaan kyselytutkimuksemme osiot eli kysymykset aihealueit-
tain (liite 1). Kyselylomake sisalsi yhteensa kuusi osa-aluetta seka seitsemannen
vapaan palautteen osion. Osa-alueet olivat pienelainklinikan kaytossa olevat
analysaattorit, henkiloston perehdyttaminen, laadukas laboratoriotulos, laadun-
varmistus yksittaisella analysaattorilla, kontrollinaytteet ja ulkoinen laadunvarmis-

tus.

Ensimmaisessa osiossa kartoitettiin klinikoiden varustelua, analysaattoreiden
analysointitiheytta ja nimettya vastuuhenkiloa. Toisessa osiossa kysyttiin henki-
|6stdon perehdyttamisesta ja koulutuksesta. Kolmas osio kasitteli laadunhallinnan
kasitetta ja arvioita siita, kuinka hyvin laadunhallinnan tavoitteet toteutuvat kysei-
sella klinikalla. Neljas osio kasitteli laadunvarmistuksen toimenpiteita yksittaisen
analysaattorin kohdalla. Vastaajilla oli mahdollisuus vastata neljanteen osioon
useamman kerran, useamman analysaattorin osalta, jolloin kolme ensimmaista
osiota voi jattaa tyhjind. Kukaan vastaajista ei vastannut kyselyyn useamman
analysaattorin osalta. Viides osio kasitteli kontrollinaytteiden kayttdoa. Kuudes
osio kasitteli ulkoista laadunvarmistusta. Viimeinen osio tarjosi mahdollisuuden

palautteen antoon seka kyselyn arviointiin.
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7 TUTKIMUKSEN TULOKSET

Kyselytutkimuksen vastausmaara oli 33 kpl ja vastausprosentti 24 %. Kartoi-
timme kyselylla eldinklinikoiden varustelua ja analysaattoreiden kayttoastetta
seka laadunhallinnan toimenpiteitd. Emme rajanneet kysymyksia koskemaan
vain verinaytteiden analysointiin kaytettaviin analysaattoreihin, vaan kysyimme
yleisesti, kuinka monta ja millaisia poytamallisia analysaattoreita elainklinikoilla
on kaytossa. Kyselyn myohemmassa vaiheessa kysyttaessa naytteiden analy-
sointitiheytta ja laadunhallinnan toimenpiteita, pyysimme vastaamaan hematolo-

gian tai kemian laitteen tai laitteiden osalta.

7.1 Pienelainklinikan kaytossa olevat analysaattorit

Kyselyyn vastanneilla elainklinikoilla oli, yhta klinikkaa lukuun ottamatta, enem-
man kuin yksi analysaattori kaytdssa. 67 %:lla vastaajista analysaattoreita on

kaytossa kolme tai enemman (kuvio 1).

1 analysaattori
3%

2 analysaattoria
30%

3 analysaattoria tai
enemman
67 %

Kuvio 1. Analysaattoreiden lukumaara elainklinikalla. (n=33)

Vastaajien yleisimmat analysaattorit ovat kemian ja hematologian laitteita. Jokai-
selta vastanneelta klinikalta 16ytyi kemian analysaattori ja yhta vastaajaa lukuun
ottamatta, klinikoiden varusteluun kuului myds hematologian analysaattori. Noin
joka kolmannella vastaajalla oli myds hyytymistutkimusten analysaattori ja joka
viidennelld vastaajalla immunologisia pikatesteja lukeva laite (taulukko 1). Ana-
lysaattoreita kaytetaan paljon, silla verinaytteita analysoitiin paivittain yhta vas-

taajaa lukuun ottamatta.



TAULUKKO 1. Elainklinikoiden analysaattorit.

Laite n

Kemian analysaattori 33
Hematologian analysaattori 32
Hyytymistutkimuksen analysaattori 10

Immunologisten pikatestien lukija
Verikaasuanalysaattori

Virtsan sedimentin analysaattori

Virtsan liuskatestin lukija

Yhteensa 33

28

%
100
97
30
21
15
12

100

Kyselyyn vastanneista klinikoista 94 %:lla on analysaattoreille nimetty vastuuhen-

kilo. Vastaajat saivat vapaasti kertoa vastuuhenkilolle kuuluvista tehtavista, joista

yleisimmin mainittiin saannollisten huoltotoimenpiteiden suorittaminen, tarviketi-

lausten hoitaminen seka kontrollien ja/tai kalibraatiomittausten suorittaminen.

Muita tehtavia olivat ongelmatilanteiden selvittaminen, opastus ja yhteistyo laite-

tuen kanssa.

7.2 Henkiloston perehdyttaminen

Kyselyn mukaan klinikat perehdyttavat kaikki analysaattoreiden kayttajat. Pereh-

dytys kattoi kuitenkin kaikkien vastaajien osalla vain testin teknisen suorittamisen

(taulukko 2). Perehdytykseen ei vastausten perusteella sisaltynyt kaikilla Kklini-

koilla esimerkiksi kontrollinaytteiden analysointi tai virhelahteiden lapikayminen.
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TAULUKKO 2. Perehdytyksessa kasitellyt/huomioon otetut osa-alueet.

Perehdytyksen osa-alue n %
Naytteenotto ja sen virhelahteet 26 79
Naytteen kasittely ja sailytys 30 91
Testin tekninen suorittaminen: naytteen annostelu, 33 100

analysaattorin kaytto jne.

Analysaattorin toiminta: mittausperiaate, naytteen kulku 17 52
Tuloksen tulkinta, huomioliputukset 23 70
Virhelahteet 24 73
Mittauksessa tarvittavien tarvikkeiden sailytys 30 91
Laadunvarmistus eli kontrollinaytteiden analysointi 21 64
Tulosten kirjaaminen tietojarjestelmaan 30 91

(manuaalisesti tai sahkoisesti)
Toiminta vika- tai poikkeustilanteissa 25 76
Yhteensa 33 100

Perehdytyskortteja tai perehdytyksesta vastaavia henkiloita tyoskentelee vain
osassa klinikoista. Perehdytyksesta vastaavia henkiloita tydskentelee 58 %:lla
klinikoista ja perehdytyskortti on otettu kayttoon 15 %:lla vastanneista klinikoista.
Perehdytyskortti on dokumentti, johon merkitaan jokaisen perehdytyksen ajan-

kohta ja sen sisaltamat asiat.

Kyselyssa kysyttiin myds mahdollisen ammattitaidon seuraamista tai lisdkoulu-
tuksen tarjoamista. Vastaajista 45 % ilmoitti tarjoavansa lisdkoulutusta analysaat-
toreille. Tyypillisesti laitteen toimittaja tarjoaa lisakoulutusta klinikan henkilokun-
nalle tai laboratorion vastuuhoitaja kouluttautuu, ja antaa lisdkoulutusta sen jal-

keen muille henkilokunnan jasenille.

7.3 Laadukas laboratoriotulos

Kyselyn kolmas osio kasitteli laadunhallintaa ja sen toteuttamista. Osio aloitettiin
kysymalla yleisesti kasitteen tunnettavuudesta: "Ovatko laadunhallinta tai /aa-
dunohjaus tai laadunvarmistus termeina tuttuja?” Kysymykseen vastasi vain 15
vastaajaa ja heista 100 % tunsivat termit. Kukaan ei vastannut kysymykseen kiel-

tavasti, mutta kuitenkin 18 vastaajaa jatti vastaamatta kysymykseen kokonaan.
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Laadunhallinnan jatkokysymyksen alussa selvitettiin termien yleismerkitys ja mita
osa-alueita niiden alle kuuluu (lite 1). Kysymyksessa vastaajat paasivat arvioi-
maan, kuinka hyvin heidan mielestaan laadunhallinta toteutuu omalla klinikalla

(taulukko 3). Keskiarvoksi ndiden 15 vastaajan arviosta saatiin 4,2 / 5.

TAULUKKO 3. Arvio laadunhallinnan toteutumisesta klinikalla asteikolla 1-5.

(n=15)

Arvio n %
1 0 0

2 1 6,5
3 1 6,5
4 7 47
5 6 40
Yhteensa 15 100

7.4 Laadunvarmistus yksittaisella analysaattorilla

Neljannessa osiossa kysyttiin, millaisia sisaisen laadunhallinnan kaytantoja klini-
koilla on kaytossaan (taulukko 4). Lahes puolella vastaajista oli kaytossa kaikki
kuusi esiteltya laadunhallinnan kaytantéa. Yli 80 % vastaajista oli kaytossa va-

hintaan viisi esiteltya kaytantoa.

TAULUKKO 4. Sisaisen laadunhallinnan kaytannét klinikoilla (n=33)

Kaytanto n %

Saanndllinen kalibrointi 26 79
Saanndllinen huolto 27 82
Pikakayttoohjeet laitteen lahella 27 82
Kontrollindytteiden saanndllinen kayttd 29 88
Laitevalmistajan ohjeet I0ytyvat ja vahintaan yksi 31 94

henkild on lukenut ne tarkasti

Ohjeen mukainen reagenssien sailytys- ja kayttdaika 33 100

Yhteensa 33 100



31

94 % klinikoista sailyttaa analysaattorin valmistajan toimittamia ohjeita ja vahin-
taan yksi henkild on lukenut ohjeet tarkasti. 88 % vastaajista kertoi analysoivansa
saanndllisesti kontrollinaytteita ja sdanndllista kalibrointia tehtiin noin 79 % vas-
tanneista klinikoista. Lahes 85 % vastaajista huoltaa analysaattoreita saannalli-
sesti. Helppolukuiset analysaattorin kayttdohjeet olivat saatavilla 82 % vastaa-

jista.

Kaikki klinikat kertovat noudattavansa ohjeen mukaisia reagenssien sailytys- ja
kayttbaikoja. Vastaajat saivat vapaasti kertoa, kuinka esimerkiksi avattujen rea-
genssipakkausten sailytysolosuhteiden ja kayttdajan noudattamista seurataan. 6
% vastaajista eivat katsoneet tarpeelliseksi jarjestaa seurantaa, koska reagenssit
kuluvat nopeasti ja 9 % vastaajista luotti automaatin ilmoitukseen reagenssipak-
kauksen kelpoisuudesta. Noin 40 % vastaajista seurasi sailytys- ja kayttdaikoja
merkitsemalla avauspaivamaaran pakettiin tai erilliseen listaan. Joka neljas vas-

taajista ilmoitti seuraavansa saanndllisesti myos sailytyslampatilaa.
Kysyttaessa laitteen kalibrointi- seka huoltotiheytta, vastaajat saivat kirjoittaa va-
paasti klinikan toimintamallista. Yleisin vastaus kalibrointi- ja huoltotoimenpiteista

on kerran kuukaudessa (taulukot 5 seka 6).

TAULUKKO 5. Laitteen kalibrointi. (n=31)

n %
Viikoittain 1 3
Kuukausittain 12 39
Valmistajan ohjeen mukaan 4 12
1-2 kertaa vuodessa 5 15
Laitteen pyytaessa 2
Paivittain 1
Laitetta ei tarvitse kalibroida 1
En tieda 2
Yhteensa 31 100

Useat vastaajat ilmoittivat noudattavansa laitetoimittajan suosituksia tai suoritta-
vansa toimenpiteet sdanndllisesti esimerkiksi vuosittain. Vain yksittaiset vastaajat
ilmoittivat laitteen olevan huoltovapaa tai huollettavan ainoastaan vikatilanteissa
(taulukko 6).
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TAULUKKO 6. Laitteen huolto. (n=32)
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Yhteensa 100

7.5 Kontrollinaytteet

97 % vastaajista ilmoitti maaritettdvansa kontrollinaytteita. Vain yksittdinen vas-
taaja ilmoitti, ettei kontrolleja maariteta eika syyta talle esitetty. Taulukossa 7 on
esitetty, missa tilanteissa kontrollinaytteitd maaritetaan. 91 % vastaajista maarit-
taa kontrollinaytteita sdannodllisessa rytmissa ja 59 % vastaajista maarittaa kont-
rollindytteitd epailtdessa analysaattorin tulostasoa. 22 % vastasi kayttavansa
kontrollinaytteita, jos laitteen kaytto- tai sailytysolosuhteissa oli tapahtunut muu-
toksia tai herasi epailys valineiden vaarasta sailytyksesta. Vain 9 % vastaajista
kayttivat kontrollinaytteita testipakettien vaihtumisen yhteydessa tai otettaessa
kayttdoon uutta reagenssieraa. Sama koski uuden henkildn perehdytyksen yhtey-

dessa tehtavaa kontrollimittausta.
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TAULUKKO 7. Kontrollinaytteiden maarittdaminen (n=32)

Missa tilanteessa kontrollinayte n %
maaritetdan?

Saanndllisessa rytmissa 29 91
Epailtdessa tulostasoa 19 59
Testipaketin vaihtuessa 3

Otettaessa kayttddn uusi reagenssiera 3

Epailtdessa valineiden vaaraa sailytysta/kasittelya 7 22
Muutoksia laitteen kaytto- tai sailytysolosuhteissa 7 22
Uuden henkilén perehdytyksen yhteydessa 3 9
Yhteensa 32 100

Kontrollointitiheys jakaantui seuraavasti: 85 % vastaajista ilmoitti kontrollointiti-
heydeksi kerran kuukaudessa. 9 % vastaajista ilmoitti kontrollointitiheydeksi ker-
ran viikossa ja toiset 9 % kerran paivassa. Yksittainen vastaaja kertoi tiheyden
olevan kerran puolessa vuodessa. Kukaan vastaajista ei valinnut vaihtoehtoja

"aina ennen jokaista potilasnaytetta” tai "vuosittain”. (Taulukko 8.)

TAULUKKO 8. Kuinka usein kontrollimittaus suoritetaan? (n=32)

Kontrollointitiheys n %
Aina ennen jokaista naytetta 0

Kerran paivassa 3

Kerran viikossa 3

Kerran kuukaudessa 28 88
Kerran puolessa vuodessa 1 3
Vuosittain 0 0
Yhteensa 32 100

75 % vastaajista kertoi kirjaavansa kaikki kontrollinaytteiden tulokset ylés. 6 %
kirjasi yl0s vain tavoiterajoista poikkeavat tulokset ja 19 % kertoi, ettei kontrolli-

naytteiden tuloksia kirjattu ylos ollenkaan.

Kysyttaessa kuinka klinikalla toimitaan, jos kontrollinaytteen tulos poikkeaa tavoi-
terajoista, useimmilla vastaaijilla oli useita toimintavaihtoehtoja. 82 % vastaajista
suorittaa analysaattorille pesun tai huollon. 55 % vastaajista vaihtaa kontrollinayt-
teen uuteen ja toistaa kontrolliajon. 45 % jatkaa samalla kontrollinaytteella, kun-
nes kontrolliajon tulos on hyvaksyttava. 42 % suorittaa analysaattorille kalibroin-
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nin ja 33 % lahettaa analysaattorin huoltoon. 18 % kaynnistaa analysaattorin uu-
delleen tai vaihtaa reagenssit. Nelja vastaajaa (12 %), joiden vastauksena on yksi
toimenpide, yleisin toimenpide on laitteelle suoritettava pesu tai huolto. (Taulukko
9.)

TAULUKKO 9. Toimintatavat, jos kontrollitulos poikkeaa tavoiterajoista. (n=32)
Toimintatapa n %

Kontrollindyte analysoidaan uudelleen 15 47

kunnes tulos on hyvaksyttava

Kontrollindyte vaihdetaan uuteen ja testi toistetaan 18 56
Laite kaynnistetdan uudelleen 6 19
Laitteelle tehdaan pesu ja huolto 27 84
Laitteelle tehddan reagenssien vaihto 6 19
Laite tai menetelma kalibroidaan 14 44
Laite l&hetetdan huoltoon 11 34
Yhteensa 32 100

7.6 Ulkoinen laadunvarmistus

64 % kertoi kayttavansa ulkoisen referenssilaboratorion palveluita. Vastaajista
noin kolmannes kayttaa referenssilaboratorion palveluja saanndllisesti kuukau-
sittain tai useammin. Hieman alle kolmannes mainitsee naytteita lahetettavan tar-
vittaessa tai hyvin harvoin. Loput vastaajista lahettavat naytteita 1-3 kertaa vuo-
dessa. Taulukosta 10 kay ilmi, missa tilanteissa klinikat lahettavat naytteita refe-

renssilaboratorioon.

TAULUKKO 10. Missa tilanteessa referenssilaboratorioon lahetetdan naytteita?
(n=21)

Toimintatapa n %
Uuden analysaattorin kayttdédnoton yhteydessa 3 14
Analysaattorin huollon jalkeen 3 14
Testivalikoiman laajentuessa 4 19
Saannollisen kontrolloinnin vuoksi, 7 33
esimerkiksi joka 50. / 100. / 200. nayte

Epailtdessa oman analysaattorin tuloksen oikeellisuutta 19 90

Yhteensa 21 100
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Kysyttaessa, miksi tulostasovertailua referenssilaboratorion kanssa ei suoriteta,
yleisin vastaus oli, ettei sita pideta tarpeellisena toimenpiteena, koska tulostason
oikeellisuutta ei epailla. Syyksi mainitaan myoés hinta muutaman vastaajan taholta

seka laitevalmistajan tai ketjun ohjeistukset tai palvelun tarjonnan puute.

Kyselylomakkeen viimeinen osio antoi mahdollisuuden palautteen antamiseen.
Vastaajista yhdeksan antoi sanallista palautetta. Avoimissa sanallisissa palaut-
teissa eras klinikka toi esiin, etta Labqualitylla olisi ollut aiemmin tarjolla elainpuo-
len laaduntarkkailupaketti ja toivoi tata palvelua takaisin valikoimaan. Eras vas-
taaja nosti avoimessa palautteessa esiin pienelainklinikoiden isoimmaksi ongel-
maksi puutteellisen perehdytyksen. Yksi vastaajista halusi korostaa naytteenoton
tarkeytta ja sita, etta tulos on vain niin hyva kuin nayte on. Sanallisissa palaut-
teissa mainittiin myos klinikalla kaytossa olevien analysaattoreiden olevan laite-
toimittajan etahallinnassa, joten varsinaisia huoltoja ei koettu laitteiden kohdalla

tarpeellisiksi.
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8 POHDINTA

Kyselytutkimuksen vastauksista selvisi, etta elainlaaketieteessa kaytetaan paljon
laboratoriotutkimuksia ja klinikat ovat panostaneet omaan laboratoriotoimin-
taansa. Vastaajat ovat kiinnittaneet huomiota laadunhallintaan ja siihen halutaan
panostaa. Mielestamme kaytantoja olisi kuitenkin hyva arvioida myos ammatti-

laisten laatimien vieritestisuositusten nakokulmasta.

Vastausmaarat vaihtelivat kysymyskohtaisesti, joten kyselysta saatujen tulosten
tulkinnassa tama tulee ottaa huomioon. Vastausprosentti jai kokonaisuudessaan-
kin melko alhaiseksi (24 %), joten tuloksia ei voida yleistaa koko Suomen elain-
klinikoiden tilannetta kuvaavaksi. Vastauksia voidaan kuitenkin pitaa suuntaa an-

tavina laadunhallinnan nykytilasta.

8.1 Tutkimuksen luotettavuuden arviointi

Tutkimuksen luotettavuutta kuvataan kahdella termilla: validiteetilla ja reliabilitee-
tilla. Validiteetilla tarkoitetaan karkeasti sita, etta tutkimuksessa mitataan oikeita
asioita asetetun tutkimusongelman kannalta. Reliabiliteetilla viitataan tutkimustu-
losten pysyvyyteen eli voitaisiinko tutkimus toistaa ja saada samat tulokset. (Ka-
nanen. 2011.)

Taman opinnaytetydn kyselytutkimuksen validiteettia pidamme kohtalaisena. Ky-
symysten asettelu tai kohteen rajaus olisi voinut olla tarkempi, jolloin kyselytutki-
mus olisi mitannut oikeita asioita ilman tulkinnanvaraisuuksia. Tutkimusongel-
maan saimme kuitenkin vastauksen yleisella tasolla: Halusimme tietaa laadun-
hallinnan tilan suomalaisilla elainklinikoilla eika tarkoituksena ollut saada yksityis-
kohtaisesti tietoa, kuinka esimerkiksi kemian tai hematologian analysaattoreiden

laadunhallinnan osa-alueita kasitellaan.

Kyselytutkimuksen reliabiliteetin arvioiminen jaa pohdinnan varaan, koska tehty
kyselytutkimus oli kertaluonteinen eika tutkimukseen sisaltynyt useita mittausker-

toja. Saatujen vastausten kohdalla ei herannyt epaillysta siita, etteivatkd saadut
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vastaukset olisivat olleet totuuden mukaisia. Sama kyselytutkimus voitaisiin tois-
taa, mutta saadut tutkimustulokset voisivat olla vaihtelevia ottaen huomioon ky-

selyn sisallon ja vastaajamaaran.

8.2 Tutkimuksen eettisyys

Tutkimukseen vastaaminen oli vapaaehtoista eikd vastanneita pysty tunnista-
maan vastausten joukosta. Kerroimme saatetekstissa, mihin tarkoitukseen kyse-
lyn tuloksia tultaisiin kayttamaan ja kyselyn vastaanottaja saattoi itse paattaa,

millaista tietoa klinikan laadunhallinnasta halusi jakaa.

Kysymysten asettelussa otettiin huomioon anonymiteetin sailyminen eika kysely-
lomakkeessa kysytty yksilGivia tietoja pienelainklinikoista. Tallaisia tietoja olisivat

voineet olla esimerkiksi sijainti tai henkilokunnan maara.

8.3 Kyselylomakkeen toimivuuden arviointi

Kyselymme vastausprosentti (24 %) jai toivottua matalammaksi. Vastausten
maaraan voi vaikuttaa klinikoiden kiireinen arki, sahkodpostiviestien suuri maara
ja vastausvasymys. Vehkalahden (2019) mukaan vastausvasymys on piirre, jo-
hon tormataan nykyisin useissa tutkimuksissa. Pyrimme tekemaan kyselylomak-
keesta nopeasti taytettavan, mita tayttamiseen kaytetty ajan mediaani, 11 mi-

nuuttia, puoltaa.

Jalkikateen pohdimme, olisiko kyselylomakkeeseen pitanyt laittaa kohta, jossa
vastaaja olisi voinut vastata kyselyyn toteamalla, etta kysely ei koske heidan kili-
nikkaansa. Tama olisi voinut nostaa vastausmaaraa, vaikkakaan laadunhallinnan

osa-alueiden kartoitukseen kohdalla ei olisi ollut merkitysta.

Terminologian osalta jaimme miettimaan, kuinka hyvin kaytetyt termit tunnetaan
ja ymmarretaan. Kysyttdessa laadunohjauksen ja laadunvarmistuksen termien
tunnettavuutta, vastausvaihtoehtojen joukossa olisi voinut olla myos vaihtoehto

“osittain”. Tarjosimme kyselyssa vain vaihtoehtoa kylla/ei. Saimme 15 "kylla” -
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vastausta, mutta 18 vastaajaa jatti kokonaan vastaamatta kysymykseen. Tulok-
sia arvioitaessa mietimme, miksi yli puolet jatti kysymykseen vastaamatta. Emme
voi olettaa, etta vastaamatta jattaneet eivat tunne lainkaan kasitteita, mutta ehka
he olisivat kaivanneet vaihtoehtoa “kylla” ja "ei” valilta. Samoin referenssilabora-
torion merkitys oli osalle vastaajista hieman epaselva, silla se tuli ilmi vapaasti

kirjoitetuista vastauksista.

Joitakin kayttamiamme yleistermeja olisi pitanyt myos tarkentaa, kuten kysymyk-
sissa kaytetty "huolto”. Vastaajista 28 ilmoitti sdanndllisen huollon sisaltyvan si-
saisen laadunhallinnan kaytantoihinsa. Kysyimme viela taydentavana, avoimena
kysymyksena, kuinka usein laite huolletaan. Emme avanneet huollon kasitetta
kyseisen kysymyksen kohdalla, joten emme tieda, kuinka vastaajat ovat ymmar-
taneen huollon kasitteen. Vastaukset vaihtelivat suuresti, joten pohdimme kasit-
teen moninaisuutta. Viittasiko osa vastaajista vain ulkopuolisen laitetoimittajan
suorittamaan huoltoon ja sisallyttikd osa huoltoon kuuluvaksi myos laitteen kayt-

tajan suorittamat huoltotoimenpiteet, kuten pesut.

8.4 Tulosten pohdinta

Kattavaa tai yleistettavaa johtopaatosta suomalaisten pienelainklinikoiden laa-
dunhallinnan nykytilasta ei voida kyselytutkimuksen tulosten perusteella tehda,
koska vastausprosentti jai melko alhaiseksi eika siten voi kuvastaa kattavasti

elainklinikoiden laadunhallinnan tilaa.

Pohdimme tuloksia tarkasteltaessa, kuinka paljon esimerkiksi kemian ja hemato-
logian analysaattoreiden laadunhallinta eroaa toisistaan. Tulokset tulkitsimme si-
ten, etta laadunhallintaa suoritetaan, kuitenkin tarkentamatta kuinka se jakautuu

eri analysaattorityyppien kesken.

Henkiloston perehdytys on vastausten mukaan erinomaisella tasolla, jos tarkas-
tellaan vastauksia siitd nakokulmasta, ovatko kaikki analysaattoreita kayttavat
henkilot saaneet perehdytyksen. Vastausten perusteella kaikki ovat saaneet pe-

rehdytyksen, mutta perehdytyksen osa-alueita tarkasteltaessa ainoastaan testin
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tekninen suorittaminen sisaltyi kaikkien vastaajien perehdytykseen. Muut pereh-
dytyksen osa-alueet eivat toteutuneet kaikkien vastaajien kohdalla. Alkuperainen
laiteperehdytys on tyypillisesti peraisin laitevalmistajalta tai -toimittajalta, jossa
toivoaksemme kaikki osa-alueet kdydaan aina lapi. Mielestdmme henkilokunnan
keskinaisessa perehdytyksessa olisi suositeltavaa kayda muitakin osa-alueita
lapi kuin vain naytteenottoa ja testin teknista suorittamista. Virhelahteet ovat aina
tarkeaa tietoa laitteen kayttajalle, mutta esimerkiksi mittausmenetelma voi auttaa
kayttajaa ymmartamaan naytteen tai tarvikkeiden kasittelyn vaatimuksia (esimer-

kiksi mittauskyvetin koskettelu, lipemian vaikutus tms).

Perehdytyskorttien kayttoa voisi harkita laajemmin, silla ainoastaan viidella vas-
tanneella klinikalla oli kaytossaan perehdytyskortti. Vaikka klinikalla tyoskentelisi
vain muutama ihminen, vuosien saatossa tarjotut perehdytykset ja mahdolliset
lisakoulutukset olisi jarkevaa arkistoida. Perehdytyskortin kayttdonottaminen si-
saltyy myoés ASVCP:n (2013) suosituksiin. Hieman yli puolella vastaajista oli ni-
metty perehdytyksesta vastaava henkild. Vastuuhenkilon nimeaminen ja tehta-
vakuvan kartoittaminen voisivat tuoda selkeyttd myos perehdytyksen sisaltoon ja

sen seurantaan.

Elainklinikoilla analysaattoreiden toimintavarmuudesta huolehditaan, silla lahes
jokaisella vastaajalla on laboratoriolaitteille nimetty vastaava henkil6. Myds ana-
lysointitiheydesta voidaan paatella laboratoriotulosten tarkeys elainten hoidossa.
Mielestamme on tarkeaa, etta vastuuhenkildlla olisi kokonaiskuva laboratoriolait-
teiden toiminnasta, huolloista, tarvikkeista ja mahdollisista ongelmista. Vaikka lai-
tepaivakirjaa ei mainittu kyselylomakkeessa, sellainen olisi hyddyllinen apuvaline

vastuuhenkilon tehtavissa.

Analysaattoreiden kalibraatiokaytanndissa seka huoltotineydessa oli hajontaa.
Koska kyselyn vastauksia ei pystyta yhdistamaan kaytettavaan analysaattoriin tai
laitetoimittajaan, ei vastauksia kyeta vertaamaan esimerkiksi laitekohtaisiin ohjei-
siin. Emme myoskaan avanneet huoltotiheytta koskevassa kysymyksessa sita,
mita huollolla tarkoitimme. Vastausten perusteella huoltoa suoritetaan viikoittain,
kuukausittain, vuosittain tai tarvittaessa, joka viittaisi siihen, ettd huollon maari-

telma on voitu ymmartaa monella tavalla. Vain vuosittaisella tapahtuvan huollon
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voi ajatella viittaavan laitetoimittajan tai ulkopuolisen tahon tarjoamaan laitehuol-
toon, kun taas viikoittaisella tai kuukausittaisella tasolla voidaan huollon ajatella
sisaltavan esimerkiksi klinikalla laitetta kayttavan tekemat pesut ja huoltotoimen-

piteet.

ASVCP:n suosituksen (2013) mukaan selkeaa kaikille elainklinikoille soveltuvaa
suositusta kontrollitiheydesta ei voida antaa, mutta paivittaisia kontrolleja suosi-
teltiin vahvasti. Kyselyyn vastaajista 90 % kertoivat maarittavansa kontrolleja
saanndllisessa rytmissa kuukausittain. Koska analysaattorin tyyppia ei ole eri-
telty, ei voida varmaksi sanoa kontrolloidaanko kaikkia analysaattorityyppeja.
ASVCP:n suosituksessa (2013) mainitaan, ettd kontrollinayte tulisi analysoida
huollon, kalibroinnin tai ohjelmistopaivityksen jalkeen, seka epailyttavan potilas-
naytteen jalkeen. Kyselyn vastausten perusteella tama ei ole kaytanto kaikilla kli-

nikoilla.

Poikkeavan kontrollituloksen jalkeisissa toimintamalleissa oli klinikoiden valilla
eroavaisuuksia Heraa ajatus, onko klinikoilla ohjeistusta siita, kuinka poikkeavan
kontrollituloksen jalkeen toimitaan. Lahes puolet vastaajista jatkaa kontrollinayt-
teen analysointia, kunnes tulos on hyvaksyttava. Yhta vastaajaa lukuun otta-
matta kaikilla oli my6s muita toimintamalleja, kuten laitteen puhdistusta, uuteen
kontrollinaytteeseen vaihtaminen jne. Kuitenkin vastauksista oli tulkittavissa, ettei
kontrollimaaritysten tarkoitus ole taysin selkea. Kontrollinaytteiden analysoinnin
tarkoitus on varmistaa laitteen toimintakykya ja useampi tavoitearvoista poik-
keava tulos viestii laitteen toimintakyvyn heikkenemisesta. Kontrollinaytteen ana-
lysointi aina uudelleen, kunnes laite antaa hyvaksyttavan tuloksen, ei palvele tar-

koitustaan.

Vastaajien kesken oli paljon eroja, kuinka kontrollituloksia kirjataan ja seurataan.
Joka neljas vastaaja joko seuraa ainoastaan poikkeavia kontrollituloksia tai ei
seuraa kontrollituloksia lainkaan. Mielestamme kontrollitulosten kirjaaminen olisi
tarkeaa pitkan ajanjakson tulostason seurannassa. Tulostason vaaristymaa on

hyvin vaikea havaita ilman pidemman ajanjakson tilastointia.
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Laadunhallinnan osa-alueista ulkoinen laadunvarmistus erosi vastaajien kesken
melko paljon, joten se olisi otollinen osa-alue myos vertailulle ja kehittamismah-
dollisuuksille. Ulkoinen laadunvarmistus oli myos osalle vastaajista kasitteena
vieraampi, joten mielestamme siihen olisi jarkevaa perehtya ja harkita, voisiko

siltd osa-alueelta saada omaan laadunhallinnan prosessiin lisakeinoja.

Laitetoimittaja mainittiin usein kyselylomakkeen vapaasti kommentoitavissa ky-
symyksissa. Laitetoimittajiin luotetaan ja useat laadunhallinnan osa-alueet suori-
tetaan laitetoimittajan ohjeiden mukaan. Kyselylomakkeessa ei mainittu tukilabo-
ratorioita, silla suomessa elainalan laboratorioita on vain muutama, mutta huo-
mattavan moni vastaaja antoi ymmartaa laitetoimittajan vastaavan tukilaborato-

riota.

Laadunhallinta seka sen synonyymit ovat todennakoisesti termeina osalle vas-
taajille hieman vieraita. Yli puolet vastaajista jattivat vastaamatta termien tunnet-
tavuutta koskevaan kysymykseen eivatka arvioineet laadunhallinnan sisaltjen
toteutumista. Kaikkien vastaajien klinikoilla suoritetaan kuitenkin laadunhallintaa
jossakin muodossa. Suositeltavaa olisi tehda kirjallinen ohje tai suunnitelma, jo-
hon listataan klinikan kaytanteet laadunhallinnasta. Kirjoitettu, kaikkien laitteen
kayttajien nahtavilla oleva listaus, tekee laadunhallinnan paremmin ymmarretyksi

ja yhteiseksi tavoitteeksi.

Teoriaosuudessa vertailimme terveydenhuollon seka elainladketieteen eroavai-
suuksia lakien ja standardien nakdkulmasta. Tydssa tuotiin esille myds vierites-
tauksen asiantuntijasuosituksia seka terveydenhuollon etta eldintenhoidon nako-
kulmasta. Vaikka viranomaiset eivat maarittele elainladaketieteessa kaytettavia
laitteita ja tyOntekijoiden koulutustaustaa yhta tarkasti kuin terveydenhuollossa,
asiantuntijasuositusten mukaiset laadunhallinnan suositukset eivat kuitenkin
eroa toisistaan juurikaan. Vaikka saamamme tulokset ovat vain suuntaa antavia,
uskomme tavoitteemme olevan toteutettavissa, silla opinnaytetyo sisaltaa run-
saasti kaytannon vinkkeja laadunhallintaan seka hyvin selkeat ammattilaisten
laatimat suositukset. Opinnaytetyon avulla elainklinikat voivat halutessaan ver-

tailla ja paivittda omia laadunhallinnallisia menetelmiaan.
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8.5 Jatkotutkimusaiheet

Opinnaytetydbmme oli yleiskatsaus suomalaisten elainklinikoiden vieritestilaittei-
den laadunhallintaan. Aihealueen jatkotutkimukset voisivat kasitella esimerkiksi
vain tiettya analysaattorityyppia tai yhta laadunhallinnan osa-aluetta. Erityisesti
ulkoisen laadunvarmistuksen tarkempi analysointi tai toimintamallin suunnitelma
olisi mielenkiintoinen vaihtoehto jatkotutkimuksena, koska se oli vastauksissa
harvemmin kaytetty osa-alue, mutta kuitenkin ASVCP:n suosituksissa hyvinkin
tarkeaksi nostettu laadunvarmistuksen valine. Kyselyn avoimessa palautteessa
toivottiin elainklinikoille suunnattuja ulkoisia laadunarviointikierroksia. Erityisesti
elainklinikoilla suosittujen, yksittaispakattuja nayteyksikkoja kayttavien ana-
lysaattoreiden laadunvarmistus voisi tukeutua paaosin referenssilaboratorioiden
kayttoon. Jatkossa olisi mielenkiintoista myds kartoittaa laitevalmistajien tarjo-
amien perehdytysten ja koulutusten sisaltdja suhteessa elainklinikoiden tarpei-

siin.
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LUTTEET

Liite 1. Kyselytutkimus

PIENELAINKLINIKOIDEN
VIERITESTILAITTEET JA
NIIDEN
LAADUNHALLINTA

Kyselyn tarkoitus on selvittédd suomalaisten pieneldinklinikoiden
vierianalysaattoreiden kdyttod ja laadunhallintaa. Kyselyn vastaamiseen
menee aikaa noin 5 minuuttia.

« Kyselyyn vastataan anonyymina eikéd opinndytetydstd selvid vastanneiden
klinikoiden nimid tai paikkakuntia

» Kyselyn vastauksia analysoidaan tilastotieteen menetelmin eiké vastauksia
siirretd suoraan opinndytetyéhon.

Vastausten perusteella kirjoitettavan opinndytetyén tarkoitus on kuvailla
laadunhallinnan nykytilaa ja peilata sitG kansainvélisiin suosituksiin.

Pieneldinklinikan kdytdssa olevat analysaattorit

Vieritestilaitteilla eli analysaattoreilla tarkoitetaan verindytteiden analysointiin kdytettavid, pdytamallisia
laitteita. Pienet kdsikayttoiset analysaattorit, kuten glukoosimittarit, eivat sisdlly kyselytutkimukseen, silld
niitd koskevat erilaiset loadunhallitasuositukset.

1. Kuinka monta analysaattoria klinikalla on?
O Yksi
() Kaksi

—

[ Kolme

2. Mita analysaattoreita klinikalla on kéytossa?

* Kirjoita laitteen valmistaja ja malli tai voit eritelld laitteet esimerkiksi hematologian tai kemian
analysaattoreina.

Jatkuu
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3. Onko analysaattoreille nimetty vastaava henkil6?

) kylla

O Ei

4. Mita vastaavan henkilon tehtaviin kuuluu?

5. Kuinka usein naytteitd analysoidaan? Mika on analysointitiheys?
* Fj tarvitse erotella esimerkiksi hematologian tai kemian tutkimuksia, vaan vastataan kuinka usein

klinikalla verindytteita otetaan ja tutkitaan.
'-f_) Kerran tai useammin paivassa
() saannsllisesti viikoittain

':_\ Muutamia kertoja kuukaudessa tai satunnaisesti

Henkil6stén perehdyttdminen

6. Ovatko kaikki analysaattoreita kayttavat henkilot saaneet perehdytyksen laitteen
kayttoon?

) kylls

() Ei

7.0nko perehdyttdmiselle nimetty vastaava henkil6?
() Kkylla

T

() Ei

8. Kuinka vastaava on saanut oman perehdytyksen?

Jatkuu
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9. Perehdytyksessa on kasitelty/otettu huomioon:

L

Naytteenotto ja sen virheldhteet

C] Maytteen kasittely ja sailytys

[_J Testin tekninen suorittaminen: ndytteen annostelu, analysaattorin kaytto jne.
[] Analysaattorin toiminta: mittausperiaate, naytteen kulku jne.

[] Tuloksen tulkinta, huomioliputukset

[ ] Virhelshteet

[ | Mittauksessa tarvittavien tarvikkeiden sailytys

[ ] Laadunvarmistus eli kontrollindytteiden analysointi

[ ”'| Tulosten kirjaaminen tietojarjestelmain (manuaalisesti tai sahkdisesti)

E] Toiminta vika- ja poikkeustilanteissa

10. Onko kaytossa perehdytyskorttia tai lomaketta, jolla kirjallisesti varmistetaan kunkin
perehdytyksen sisaltamat asiat?

() Kyl
OE

11. Seurataanko analysaattoreiden kayttdjien ammattitaitoa tai jarjestetdanko esimerkiksi
saanndllista lisakoulutusta tai -perehdytysta?

() Kkylla

P

() Ei

12. Millaista lisdoppia henkilékunnalle tarjotaan?

Jatkuu
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Laadukas laboratoriotulos

13. Ovatko laadunhallinta tai laadunohjaus tai laadunvarmistus termeina tuttuja?

() kylla

£y

38 e

14. Laadunhallinta, laadunohjaus, laadunvarmistus -termeja kaytetaan hyvin kirjavasti
kuvaamaan erilaisia toimenpiteita, joiden avulla pyritaan takaamaan mittauksen
riittava laatutaso. Niihin siséltyy osaavat tydntekijat, riittava perehdytys ja
osaamisen yllapitaminen, oikeat testit, kontrollointi, tulosten jaljitettavyys ja
siirrettavyys sekd laadunhallinnan chjeistus,

Arvioi tdman siséllén toteutuminen klinikallanne.

WKW WKW

Laadunvarmistus yksittdiselld analysaattorilla

Vastatkaa seuraavissa osioissa kysymyksiin VAIN YHDEN ANALYSAATTORIN osalta.

Jos ehditte, vastatkaa osion kysymyksiin uudelleen, eri analysaattoreiden osalta. Siind tapauksessa kyselyn
alemmat osiot voi jattad tyhjdksi. Tolvomme vastauksia tasaisesti sekd hematologian ettd kemian
analysaattoreiden osalta.

15. Mita sisdisen laadunhallinnan kaytantdja klinikalla on kaytossa?

[ L Analysaattorin valmistajan toimittamat ohjeet [Gytyvat klinikalta ja vahintaan yksi henkild on lukenut
" ohjeet tarkasti

[__| Analysaattorin lahettyvilld on helppolukuiset pikakayttoohjeet
[ ] Analysaattorin saannéllinen kalibrointi

[ ] Kentrollinaytteiden sadnnéllinen analysointi

D Ohjeenmukainen reagenssien / kasettien sailytys ja kayttoaika;

| | saannéllinen huolto

16. Kuinka usein laite kalibroidaan?

Jatkuu



17. Kuinka usein laite huolletaan?

18. Kuinka esim. avattujen reagenssipakkausten sailytysolosuhteiden ja kayttdajan
noudattaminen varmistetaan?

Kontrollindytteet

19. Analysoidaanko laitteella konrollindytteita?
() Kylla

N e
() Ei

20. Missa tilanteissa kontrollinaytteitda maaritetaan?
[ saannollisessa rytmissa
[ ] Epailtaessa analysaattorin tuloksen cikeellisuutta
[_] Testipaketin (esim. kertakdyttdisten kasettien tai kyvettien) vaihtuessa
|:] Otettaessa kayttoon uusi reagenssiera
[__l Epailtaessa valineiden vaaraa sailytysta/kasittelya (kasetit, liuskat, kyvetit, reagenssit)
[ | Muutokset laitteen kdytto- tai sdilytysolosuhteissa (kosteus, lampatila, dkilliset iskut tms.)

[ ] uuden henkilén perehdytyksen yhteydessa

21.0Onko jokin erityinen syy, miksi kontrollindytteitd ei maariteta?

Jatkuu
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22. Kuinka usein kontrollimittaus suoritetaan? Mika on kontrollointitiheys?
[ ] Aina ennen jokaista naytettad
[j Kerran paivassa
[ ] Kerran viikossa
[_ | Kerran kuukaudessa
U Kerran puolessa vuodessa

D Vuosittain

23. Kuinka kontrollindytteiden tulostasoa seurataan?

[ ] Kaikki tulokset kirjataan
[ ] Wain tavoiterajoista poikkeavat tulokset kirjataan

[j Kontrollindytteiden tuloksia ei kirjata

24. Kuinka toimitaan, jos kontrollindytteen tulos poikkeaa tavoiterajoista?

[_] Kontrollindyte analysoidaan uudestaan, kunnes tulos on hyvaksyttava
) Kontrollindyte vaihdetaan uuteen ja testi toistetaan

[:] Analysaattori kdynnistetddn uudestaan

D Analysaattorille suoritetaan pesu ja/tai huolto

[_J Analysaattorille suoritetaan reagenssien vaihto

L_] Analysaattorin tai menetelman kalibrointi

D Analysaattori Iahetetdan huoltoon

Jatkuu
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Ulkoinen laadunvarmistus

25. Kaytetdanko klinikalla ulkoisen referenssilaboratorion palveluita eli lahetetdanko
klinikalla analysoituja ndytteita suurempaan laboratorioon tulostason vertailua
varten?

) Kkylla

@N:

26.0Onko jokin erityinen syy, miksi tulostasovertailua ei suoriteta?

27. Kuinka usein referenssilaboratorioon lahetetdan naytteita?

28. Missa tilanteessd referenssilaboratorioon naytteita lahetetdan?

[_J Uuden analysaattorin kdyttdonotossa

[:| Analysaattorin huollon jalkeen

[_J Entisen analysaattorin testivalikoiman laajentuessa

[ ] saannéllisen kontrolloinnin vuoksi, esimerkiksi joka 50. / 100. / 200. nayte

[_] Epdiltdessa oman analysaattorin tuloksen oikeellisuutta

Jatkuu
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Sana on vapaal!

Lukisimme mielellamme ajatuksistanne liittyen laadunhallintaan tai esimerkkeja muista kaytanteista, jotka
tukevat sitd, mutta eivat olleet mainittuina tdssa kyselyssa.

29. Palauteosio

30. Toivomme saavamme arvion kyselystamme, kiitos osallistumisestanne!

WOW W W W

Téma ei ole Microseftin luomaa tai suasittelemaa sisaltéa. Lihettamasi tiedot [ahetetddn lomakkeen omistajalle

@ Microsoft Forms
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