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Vieritestin laadunvarmistusohje vieritestausyksikoille:

Cobas h232 -laite

Troponiini T (B-TnT-0)

Fibriinin D-dimeerit (B-FIDD-0)

Natriureettinen peptidi, B-tyypin N-terminaalinen propeptidi (B-proBNP-0)

1 Yleista
Tama laadunvarmistusohje on tarkoitettu Roche Cobas h232 -laitteelle.

Testia kayttavat ainoastaan naytteenottoon ja mittauksiin perehdytetyt henkilt. Perehdytys kirjataan
perehdytyskorttiin, jota sdilytetdan vieritestausyksikgissa.

Jokaisessa vieritestausyksikgssa valitaan vastuuhoitaja ja varavastuuhoitaja, jotka vastaavat vieritestien ja
vieritestilaitteiden laadunvalvonnasta, laitteiden toimintakunnon seuraamisesta ja uusien hoitajien
perehdytyksesté. Vierianalytiikan vastuuhoitajamuutokset tulee ilmoittaa sahk&postiin
vierianalytiikka@varha.fi

Mittaustulokset kirjataan potilastietojarjestelméan siten, ettd merkinnasta kay ilmi, etti kyseessé on
vieritestimittaus. Esimerkiksi: tutkimus, tulos, mittayksikko (VT). = esim. TnT 150 ng/I (VT)

2 Laitteet, kontrollit ja tilausnumerot

2.1 Laitekontrolli
Avaamaton 1QC -kontrolliliuskapakkaus sailyy viimeiseen kayttopaivaan asti (2 - 30 °C). Avattu pakkaus
séilyy 6 kk (2 - 30 °C)

Laite Kontrolli Valmistajan Logistiikkakeskuksen
tuotenumero, ref tilausnumero
Cobas h232 CARDIAC 1QC -kontrolliliuskat 04880668190 933328

2.2 Troponiini T (TnT) -liuoskontrolli

Liuottamattomat kontrollit sailyvat viimeiseen kayttépaivaan asti (2 — 8 °C). Liuotetut kontrollit sdilyvat 24 h
huoneenlammaossa, 3 pv jadkaapissa tai 8 vko pakastimessa. Pakastetun kontrollin voi sulattaa ja jaadyttaa
maksimissaan 4 kertaa alkuperdaisessa pullossaan.

Laite Kontrolli Valmistajan Logistiikkakeskuksen
tuotenumero, ref tilausnumero
Cobas h232 CARDIAC POC Troponin T 2-Level 07831005190 933342
-liuoskontrollit
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2.3 Fibriinin D-dimeerit (FIDD) -liuoskontrolli

Liuottamattomat kontrollit séilyvat viimeiseen kéyttopaivaan asti (2 — 8 °C). Liuotetut kontrollit séilyvat 24 h
2 — 25 °C tai 6 vko pakastimessa. Pakastetun kontrollin voi sulattaa ja jaadyttdd maksimissaan 5 kertaa
alkuperéisessa pullossaan.

Laite Kontrolli Valmistajan Logistiikkakeskuksen
tuotenumero, ref tilausnumero
Cobas h232 CARDIAC Control D-Dimer 04890523190 933340
-liuoskontrollit

2.4 Natriureettinen peptidi, B-tyypin N-terminaalinen propeptidi (proBNP) -liuoskontrolli
Liuottamattomat kontrollit séilyvat viimeiseen kéyttopaivaan asti (2 — 8 °C). Liuotetut kontrollit séilyvat 24 h
2 — 25 °C tai 12 vko pakastimessa. Pakastetun kontrollin voi sulattaa ja ja&dyttaa maksimissaan 5 kertaa
alkuperéisessa pullossaan.

Laite Kontrolli Valmistajan Logistiikkakeskuksen
tuotenumero, ref tilausnumero
Cobas h232 CARDIAC Control proBNP 04890493190 933326
-liuoskontrollit

3 Laadunvarmistus

3.1 Sisainen laadunohjaus

Ammattikaytosséa olevien vieritestien tulostasoa tulee seurata saannollisesti kontrolliliuoksilla. Mittaamalla
kontrollindytteité ohjeistuksen mukaisesti varmistetaan, etta testivélineet ja -laite ovat kunnossa ja
mittauksen suorittajan mittaustekninen osaaminen on riittavalla tasolla.

3.1.1 Laitekontrolli (CARDIAC IQC -kontrolliliuskat)

Laitevalmistajan IQC-kontrolliliuskoja (pakkaus siséltaa kaksi tasoa seka erdkohtaisen koodisirun)
kaytetadn laitteen optiikan tarkastukseen ja liuskat tulee maarittaa saannollisesti. Otettaessa
kontrollipakkaus ensi kertaa kayttoon, tulee pakkaukseen merkité kayttoonottopdivamaara.

IQC -kontrolliliuskat mitataan ainakin seuraavissa tilanteissa:
o Pdivittdin, jos laitetta kdytet&an joka péaiva.
e Ainaennen potilasndytteen mittaamista, jos laitetta kaytetaan harvemmin.
e Epdiltdessa laitteen toimintaa.

Kontrolliliuskojen mittaaminen:
Kun uusi kontrolliliuskaera otetaan kayttoon, eréan tiedot tallennetaan laitteelle pakkauksen
mukana tulevan koodisirun avulla (laite pyytaa asettamaan koodisirun). Jos liuskoja on séilytetty
jadkaapissa, niiden annetaan lammetd huoneenlampdodn ennen mittausta.
1. Laita laite pééalle painamalla laitteen keskella olevaa vihredd ON/OFF-kytkintd 2-3 s.
Valitse Kontrollitesti.
Ota IQC-kontrolliliuska purkista ja sulje purkin kansi heti liuskan oton jalkeen.
Kun laite pyytéd, aseta IQC-kontrolliliuska laitteeseen.
Mittauksen jalkeen tulos ilmestyy laitteen ndytolle. Asetuksista riippuen laite voi antaa tulokseksi
”Pass” tai "Fail” ja/tai numeerisen arvon. Jos numeerinen arvo on valittuna, antaa laite tuloksen
yhteydessa myos 1QC-liuskan tavoitearvot.
Kirjaa tulos "Cobas h232- laitteen IQC-kontrolliliuskojen tuloslomakkeelle”.
7. OtalQC-kontrolliliuska laitteesta ja mittaa toinen liuska vastaavalla tavalla. Kirjaa tulos ylos.
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3.1.2 Liuoskontrollien mittaaminen

Vieritestausyksikko voi tilata ja sdilyttaa laitevarmistajan liuoskontrollit itse tai sopia asiasta Tyks
Laboratorioiden kanssa. Jokainen paketti siséltaa kaksi pitoisuustasoa seka erakohtaisen koodisirun.
Eritasoisia liuoskontrolleja liuotetaan ja kaytetéaan vuorotellen.

Laitevalmistajan kontrolliliuosta maaritetdan saanndllisesti:
e kerran kuukaudessa

sekd aina seuraavissa tilanteissa;

e epéiltaessd saadun potilastuloksen luotettavuutta

e epailtdessi etta testivalineita on kasitelty/sailytetty vaarin
e testipaketin vaihtuessa

e koulutettaessa uutta henkil6a mittauksiin

Liuoskontrollien liuottaminen:
1. Avaa kontrollipullo varovasti ja lisda pulloon 1,0 ml ionivaihdettua vetta.
2. Sulje kontrollipullo ja anna kylmakuivatun materiaalin liueta 15 min ajan, mutta sekoittele valilla
kevyesti pyorittamalla.

Liuoskontrollien mittaaminen:
Jos liuoskontrolleja on sailytetty jadkaapissa tai pakastimessa, niiden annetaan lammetéa
huoneenldmpoon ennen mittausta.
1. Laita laite paalle painamalla laitteen keskella olevaa vihread ON/OFF-kytkinta 2-3 s.
2. Valitse Kontrollitesti.
3. Kun laite pyytaa, aseta uusi testiliuska laitteeseen.
4. Valitse kontrolliera ndytoltéa tai valitse uusi erd, jolloin laite pyytad asettamaan erékohtaisen
koodisirun. Kontrollieran tiedot |6ytyvat pullon etiketin alareunasta Code-kohdasta.
5. Valitse taso 1 tai 2 ajettavasta kontrollitasosta riippuen. Kontrollin taso lukee pullon etiketin
ylareunassa Level-kohdassa.
6. Sekoita liuoskontrolli 5-10 kertaa ja ota 150 ul kontrollia kertakayttopipetilla.
7. Kun laite pyytaa, lisda liuoskontrolli testiliuskan ndytekuoppaan koskettamatta liuskan pintaan
(kontrolli tulee annostella 5 min kuluessa) ja paina v-nappdainta.
8. Jos kontrolli on OK, laitteen antama numeerinen tulos osuu laitteen antamaan tavoitevaliin.
9. Otatestiliuska laitteesta.
10. Kirjaa tulokset.

3.1.3 Sisdisen laadunohjaustuloksen arvioiminen

Vieritestausyksikkd arvioi ja seuraa itse sisdisen laadunohjauksen tuloksia. Kontrollitulosten tulee pysya
valmistajan ilmoittamassa tavoitevalissa. Tavoitearvo ja tavoitevéli nakyvat kontrollituloksen alapuolella
mittalaitteen ndytolla. Jos mittalaite ei anna kontrollitulokselle numeerista tulosta, ota yhteys Tyks
Laboratorion vieritestiyhteyshenkiloon. kts. yhteystieto kohdasta 4. Jos kontrollitulos poikkeaa
laitevalmistajan ilmoittamasta tavoitevalistd, uusitaan mittaus. Jos uusintamittaus on myoés poikkeava,
tulee toimia Tyks Laboratorioiden "Vieritestiyksikon toiminta vieritestin laadunvarmistuksen
ongelmatilanteissa” -ohjeen mukaisesti tai ottaa yhteytta Tyks Laboratorioiden vieritestiyhteyshenkildon.

3.1.4 Sisdisen laadunohjaustuloksen kirjaaminen

Kontrolliliuoksen mittaustulokset kirjataan "Vieritestin kontrollituloslomakkeelle” ja IQC-kontrolliliuskojen
tulokset ”1QC-kontrolliliuskan tuloslomakkeelle”, joita sdilytetaan laitteen sijoituspaikassa niin kauan, kun
laite on kéaytossa.
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3.2 Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisella laadunarvioinnilla verrataan oman laitteen antamaa tulostasoa muihin samaa laitetta /
menetelmé& kayttavien toimijoiden tulostasoihin. Ulkoinen laadunarviointi tdydent&a sisdista
laadunohjausta, mutta ei korvaa sité.

Vieritestausyksikkd tai laboratorio (sovittavissa erikseen) tilaa Labquality Oy:sté oikean
vieritutkimuskierroksen. Kierrokset listattu tutkimuskohtaisesti kohdissa 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3. Lisatietoa
kierroksista saa Tyks Laboratorioilta (vierianalytiikka@varha.fi). Vieritestausyksikk® maksaa kierrosten
kustannukset.

Labquality 1&hettaa tilatut kierrosnaytteet vieritestausyksikk&on tai laboratorioon (sovittavissa erikseen).
Vieritestausyksikkd mittaa naytteet Labqualityn ohjeiden mukaan. Tulokset kirjataan Labqualityn LabScala-
ohjelmaan vieritestausyksikon toimesta. Labquality raportoi kierroksen tulokset vieritestiyksikolle.
Laboratorio ohjeistaa korjaavat toimenpiteet, jos kierroksella on hyvéksymisrajojen ulkopuolisia tuloksia.
Vieritestausyksikko vastaa korjaavien toimenpiteiden toteutuksesta.

3.2.1 Ulkoisen laadunarvioinnin kierrokset: TnT
Cobas h232 -laitteille tilattava ulkoisen laadunarvioinnin Labquality-kierros on 2530 / Troponiini | ja
Troponiini T, vieritestit. Kierroksia tilataan kaksi / vuosi.

3.2.2 Ulkoisen laadunarvioinnin kierrokset: FIDD
Cobas h232 -laitteille tilattava ulkoisen laadunarvioinnin Labquality-kierros on 4388 /D-dimeeri.
Kierroksia tilataan kaksi / vuosi.

3.2.3 Ulkoisen laadunarvioinnin kierrokset: proBNP
Cobas h232 -laitteille tilattava ulkoisen laadunarvioinnin Labquality-kierros on 2690 / Natriureettiset
peptidit 1, B-tyyppi, NT-ProBNP. Kierroksia tilataan kaksi / vuosi.

4 Vierianalytiikan tuki Varsinais-Suomen Hyvinvointialueella
Vierianalytiikan ohjeet: https://www.tyks.fi/ammattilaiselle/vieritestiohjeita
Néaytteenotto-ohjeistus: https://hoito-ohjeet.fi

Yhteydenotot: vierianalytiikka@varha.fi




