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Vieritestausyksikon toiminta vieritestin laadunvarmistuksen ongelmatilanteissa

1 Sisdinen laadunohjaus

Sisdisen laadunohjaus on vieritestiyksikdssa suoritettavaa vieritestilaitteen toimintakunnon seurantaa.
Sisdinen laadunohjaus toteutetaan saannollisesti maaritettévilla kontrolliliuoksilla. Kontrolliliuoksista
saadut tulokset kirjataan yl0s, jotta vieritestilaitteen toimintaa voidaan katselmoida pidemmall&
ajanjaksolla.

Vieritestilaitteille soveltuvat kontrolliliuokset on kuvattu testikohtaisissa ohjeissa, jotka voidaan ladata
osoitteesta: https://www.tyks.fi/ammattilaiselle/vieritestiohjeita

Vieritestien ja vieritestilaitteiden oikeanlainen kasittely on kuvattu valmistajan ohjeissa (esim.
testipakkauksen mukana tuleva seloste tai laitemanuaali).

Kontrollimittauksen tavoitearvo ja/tai sallitut raja-arvot |0ytyvat testisté riippuen
o kontrolliliuospullosta, -pakkauksesta tai -pakkauksen mukana tulleesta selosteesta.
o testipakkauksesta tai -pakkauksen mukana tulleesta selosteesta.
e valmistajan internet-sivuilta.

Jos kontrollimittaus ei ole hyvaksyttava, uusitaan mittaus. Jos uusintamittauksestakin saadaan poikkeava
tulos, pyritdan selvittdm&an mista poikkeava tulos johtuu (kts. ohjeen kohta 3). Tarvittaessa tulee ottaa
yhteytté Tyks Laboratorioiden vieritestiyhteyshenkil6on. (kts. ohjeen kohta 5).

Potilasnaytteita ei saa mitata vieritestilaitteella, jos kontrollitulos ei ole sallituissa rajoissa.

2 Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisessa laadunarvioinnissa vieritestin/-laitteen tuloksia verrataan muihin samaa vieritestia/-laitetta
kayttaviin yksikoihin. Vieritestiyksikoissa tulee olla kaytdssa Labqualityn ulkoisen laadunarvioinnin
kierrokset.

Jos ulkoisen laadunarviointikierroksen tulos ei ole hyvaksyttava, tarkistetaan, ovatko sisaisen
laadunohjauksen kontrollitulokset annetuissa tavoiterajoissa ja [0ytyyko poikkeavalle ulkoisen
laadunarvioinnin tulokselle selittdvaa tekijaa (kts. ohjeen kohta 3.).

Ulkoinen kierrosnayte voidaan mitata uusiksi, jos kierrosnédytetté on sailytetty oikein ja se on viela
kayttokelpoinen. Kierrosnaytteen séilytysohjeistus ja séilyvyys voidaan tarkistaa ndytteen mukana tulleesta
l&hetteesta. Jos analyysikelpoisen kierrosndytteen uusintamittaus antaa hyvaksyttavan tuloksen, on
alkuperéisessa mittauksessa todennakoisesti tapahtunut virhe. Uusintamittauksen tuloksen tulkinnasta ja
naytteen analyysikelpoisuudesta voi konsultoida vierianalytiikka@varha.fi
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3 Toimenpiteet poikkeavan kontrolli- tai laadunarviointituloksen kohdalla

Tarkista valmistajan ohjeistus kontrollien/testiliuskojen/-kasettien/-kyvettien kasittelysta, sailytyksesta ja
sdilyvyydesta.

3.1

3.2

Tarkistetaan kontrolliliuos ja aikaisemmat kontrollitulokset

Onko kontrolli vanhentunut? (Tai oliko ulkoinen kierrosndyte vanhentunut mittaushetkell&?)

0 Huom! Avatulla ja avaamattomalla tuotteella voi olla eroa sailyvyydessa.

Onko kontrollia séilytetty oikeassa lampdtilassa?
Oliko kontrollin ké&yttolampotila valmistajan ohjeistuksen mukainen mittaushetkella?

0 Useiden kontrollivalmisteiden tulee lammeta huoneenlampdtilaan ennen mittausta.
Onko kontrolliliuosta sekoitettu ohjeistuksen mukaisesti ennen mittausta?

0 Onko sekoitettu liikaa tai liian voimakkaasti?

0 Onko sekoitettu liian vahéan tai ei ollenkaan?

Onko kontrolliliuosta kasitelty huolellisesti ja puhtain tarvikkein?

o Jos kontrollipakkausta ei ole suljettu aikaisemmilla k&yttokerroilla huolellisesti, on

mahdollista, ettd kontrolliliuoksen pitoisuus on muuttunut.

o Jos kontrolliliuokseen péatyy roiskeita, polya, verta, virtsaa jne. on kontrolliliuos
kontaminoitunut / pilaantunut. Kontaminoituminen voi tapahtua myds késien tai
tarvikkeiden (esim. pipetinkérkien) kautta.

Miten kontrolliliuoksen siirto testikasettiin/-kyvettiin/-liuskalle onnistui?

0 Oliko ndytettd oikea maara?

o0 llmakuplien paéasya mittaukseen tulee varoa.

Onko saatua kontrollimittaustulosta verrattu oikeaan tavoitearvoon?

o Tavoitearvot ja hyvéaksytyn kontrollituloksen raja-arvot voivat vaihdella erédkohtaisesti (Lot).
Havaitaanko aikaisempia kontrollituloksia tarkasteltaessa tulosten nousua tai laskua tai aiempaa
enemman tulostason vaihtelua?

Havaitaanko kontrollituloksissa selked muutos tietyn tarvike-eran kayttéonoton jalkeen?

Tarkistetaan testiliuskat/-kasetit/-kyvetit:

Kaytettiinkod mittauksessa oikeita testiliuskoja / -kyvetteja / -kasetteja?
Ovatko testiliuskat / -kasetit / -kyvetit vanhentuneet?

o0 Tarkista viimeinen kayttdpvm ja purkin avausaika.

0 Huom! Avatulla ja avaamattomalla tuotteella voi olla eroa sailyvyydessa.
Onko testiliuskoja / -kasetteja / -kyvetteja sailytetty oikeassa lampoétilassa?

0 Poikkeava sdilytyslampdtila voi vaikuttaa reagenssien sailyvyyteen.
Onko testiliuskapurkin / reagenssipakkauksen kansi ollut suljettuna?

o0 Jotkin reagenssit/tarvikkeet voivat olla herkkia esimerkiksi ilman kosteudelle.
Onko testiliuskoja / -kasetteja / -kyvetteja kasitelty oikein?

0 esim. kuivin ja puhtain kasin oikeasta kohdasta.
Onko testikasetti / -kyvetti saavuttanut oikean kayttélampdétilan ennen mittausta?
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3.3 Tarkistetaan laite ja oma suoritus

e Onko laite antanut normaalia enemman virheilmoituksia?
e Onko laite puhdas?
0 Epéapuhtaudet ja lika (esim. ndytejddmat) voivat aiheuttaa vaaria tuloksia.
e Onko laitteen kayttdlampdtila oikea?
0 Esim. suoraa auringonpaistetta hyva valttaa laitteen sijoituksessa / sdilytyksessa.
e Onko laitteeseen kohdistunut isku (esim. tippunut) l&hiaikoina?
e Kuinka vanha laite on?

o Laitteiden osat vanhenevat, jolloin laitteen toiminta heikkenee. Tdmé voi nékya
lisddntyneind vikailmoituksina tai kontrollimittauksien tasoissa joko tulostason muutoksina
tai satunnaisheittelyné.

e Onko mittauksen suorittaja toteuttanut mittauksen laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti?
e Onko mittauksen suorittanut henkild saanut perehdytyksen vieritestin/mittalaitteen k&ytt6on?

4 Toiminta tarkistusten jalkeen

Mikéali kaytdssa on ollut esim. vanhentuneita, vaarin séilytettyja tai késiteltyja testivalineitd (=testikasetit,
kontrolliliuos tms.), otetaan kdyttéon uudet voimassa olevat testivalineet. Tarvittaessa puhdistetaan laite,
jonka jalkeen tehdaan kontrollimittaus.

e Jos kontrollimittauksesta saadaan hyvaksyttava tulos (=kontrollin tavoiterajojen sisélld), voidaan
vieritestia kayttaa potilasmittauksiin.

e Jos kontrollimittauksesta El saadaan hyvaksyttéavaa tulosta korjaustoimenpiteista /
uusintamittauksista huolimatta, ei vieritestid saa kayttaa potilasmittauksiin.

o HUOMI! Jos kontrollitulokset ovat tavoiterajojen ulkopuolella poikkeuksellisen usein / toistuvasti,
tulee epéilla vieritestin toimintaa. Talloin vieritestia ei tule kayttaa potilasmittauksiin.

Tyks Laboratorioiden vieritestiyhteyshenkiloon tulee ottaa yhteyttd, jos tehdyista toimenpiteista
huolimatta vieritesti toimii poikkeavasti tai jos epdillaan vieritestin toimintaa. Asianmukaiset
jatkotoimenpiteet sovitaan tapauskohtaisesti. kts. yhteystieto kohdasta 5.

4.1 Tulosten ja tietojen dokumentointi:

Kontrollimittaustulokset tulee kirjata sddnnollisesti kontrollituloslomakkeelle. Vieritestilaitteen antamat

virheilmoitukset ja vieritestilaitteelle suoritetut toimenpiteet (esim. huollot) tulee kirjata vieritestilaitteen
seurantalomakkeelle.

5 Vierianalytiikan tuki Varsinais-Suomen Hyvinvointialueella

Vierianalytiikan ohjeet: https://www.tyks.fi/ammattilaiselle/vieritestiohjeita
Naytteenotto-ohjeistus: https://hoito-ohjeet.fi

Yhteydenotot: vierianalytiikka@varha.fi




