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Tromboplastiiniaika (INR)-laadunvarmistus kontrolliliuoksin
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Yleista
Ohje koskee hoitoyksikoita (esimerkiksi hammashoito ja leikkausyksikot), joissa CoaguChek XS INR-
vieritestiad kaytetaan leikkauskelpoisuuden todentamiseen.

Testia kayttdvat ainoastaan ndytteenottoon ja mittauksiin perehdytetyt henkilot, jotka ovat
suorittaneet myo6s kayttokokeen. Perehdytys kirjataan vieritestin perehdytyslomakkeeseen, jota
sdilytetaan vieritestausyksikoissa. Jokaisessa vieritestausyksikdssd valitaan vastuuhoitaja ja
varavastuuhoitaja, jotka vastaavat vieritestien ja vieritestilaitteiden laadunvalvonnasta, laitteiden
toimintakunnon seuraamisesta seka uusien hoitajien / kayttdjien perehdytyksestd niin erikseen
sovittaessa. Vierianalytiikan vastuuhoitajamuutokset tulee ilmoittaa sahkopostiin
vierianalytiikka@varha.fi

Mittaustulokset kirjataan potilastietojarjestelmaan siten, ettd merkinnasta kay ilmi, ettd kyseessd on
vieritestimittaus.

Vieritestin tulosten hyviksyminen
Jos vieritestin antama INR-tulos on:
e 1,5-3,0 tulos voidaan hyvidksya, jollei epdilla sen luotettavuutta
e alle 1,5 tai 3,1-4,4 tehdadan toinen mittaus vieritestilla.
o mikali vieritestin tulosten valinen ero on alle 0,5 INR-yksikkda, hyvaksytaan
vastaukseksi vieritestin tulosten keskiarvo.
o mikali vieritestin tulosten ero on suurempi tai yhta kuin 0,5 INR-yksikkoa, otetaan
laskimoverindyte, joka toimitetaan laboratorioon tutkittavaksi (P-INR)
e 4,5 tai yli, varmistetaan tulos AINA ottamalla laskimoverinayte.
Vieritestin tulos kirjataan potilaskertomuksen lisdksi laitekohtaiselle tuloslomakkeelle.

Laitteet, kontrollit ja tilausnumerot

Coaguchek XS laitteen kontrollipakkaus sisdltdda nelja kontrolliampullia  (kylmakuivattu
plasmajauhepullo) ja liuottimen. Avaamaton kontrolli sdilyy jadkaapissa (2-8 °C) pakkaukseen
merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka. Kontrolliampullit ja liuotin tulee ottaa [ampiamaan
huoneenlampétilaan (+18 - +32 °C) vahintdan viisi minuuttia ennen kylméakuivatun
kontrollimateriaalin liuottamista. Kayttévalmis kontrolliliuos sailyy 30 minuuttia.

Laite Kontrolli Valmistajan Logistiikkakeskuksen
tuotenumero, ref tilausnumero
Coaguchek XS CoaguChek® XS PT Controls | 04696522190 901819

2.1 Coaguchek XS kontrolliliuoksen valmistaminen

e Pida kontrolliplasmajauhepullo pystyasennossa ja napauta sen pohja poytaa vasten niin, etta kaikki
kylméakuivattu jauhe on pullon pohjalla ja poista kumitulppa varovasti.

e Leikkaa liuotinpipetin karki pois ja tyhjenna koko liuotinannos kontrolliplasmajauhepulloon.

e Sulje kontrolliplasmapullo kumitulpalla ja pyorittele pulloa varovasti pystyasennossa, kunnes liuos
on homogeeninen. Pulloa ei saa kdantaa ylosalaisin, eika ravistaa. Kontrolli sdilyy liuotettuna 30
minuuttia.
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Coaguchek XS Kontrollin mittaaminen

e Kytke virta CoaguChek XS-laitteeseen ja laita testiliuska paikoilleen.

e Vahvista eranumero (LOT) painamalla laitteen M-ndppainta.

e Kun testiliuska on lammennyt, siirra kontrolli testiliuskalle liuotinpipetilla.

Laadunvarmistus

Sisdinen laadunohjaus

Ammattikaytossa olevien vieritestien tulostasoa tulee seurata sdanndllisesti tunnetuilla
laitevalmistajan suosittelemilla kontrolliliuoksilla. Mittaamalla kontrollindytteitda ohjeistuksen
mukaisesti varmistetaan, ettd testivdlineet ja -laite ovat kunnossa ja mittauksen suorittajan
mittaustekninen osaaminen on riittavalla tasolla.

Laitevalmistajan liuoskontrolli tulee maarittaa saannollisesti ainakin seuraavissa tilanteissa:
e Kun otetaan kayttoon uusi testiliuskapurkki tai vahintaan kerran kuukaudessa.
e Epailtdessa laitteen tai testiliuskojen toimivuutta.

Laitevalmistajan kontrolliliuoksen mittaustulokset kirjataan jarjestelmallisesti
kontrollituloslomakkeelle, joka sailytetddan niin kauan kuin mittari on kaytossa. Saatujen
kontrolliliuosmittaustulosten tulee pysya valmistajan ilmoittamissa tavoitevalissa.

Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisella laadunarvioinnilla verrataan oman laitteen antamaa tulostasoa muihin samaa laitetta /
menetelmaa kayttavien toimijoiden tulostasoihin. Ulkoinen laadunarviointi tdydentda sisdista
laadunohjausta, mutta ei korvaa sita.

Vieritestausyksikkd tai laboratorio (sovittavissa erikseen) tilaa Labquality Oy:std oikean
vieritutkimuskierroksen. INR-mittareiden ulkoisen laadunarvioinnin Labquality-kierros tulee valita
mittarin merkin mukaan. Kierrokset on listattu alla olevaan taulukkoon. Kierroksia tilataan kaksi /
vuosi. Lisatietoja kierroksista saa Tyks Laboratorioilta (vierianalytiikka@varha.fi). Vieritestausyksikko
maksaa kierrosten kustannukset.

Mittarimerkki Mittarimerkille soveltuva Labquality kierros

4335 / Tromboplastiiniaika, vieritutkimus, CoaguChek, i-STAT ja
Siemens Xprecia

Coaguchek XS

Labquality lahettda tilatut kierrosndytteet vieritestausyksikkdon 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 hyvaksymisrajojen
ulkopuolisia tuloksia. Vieritestausyksikko vastaa korjaavien toimenpiteiden toteutuksesta.

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

Yhteydenotot: vierianalytiikka@varha.fi
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