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Vieritestin laadunvarmistusohje vieritestausyksikaille:

Tromboplastiiniaika (INR)
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Yleista

Testid kayttdvat ainoastaan naytteenottoon ja mittauksiin perehdytetyt henkil6t, jotka ovat
suorittaneet myoOs kayttokokeen. Perehdytys kirjataan vieritestin perehdytyslomakkeeseen, jota
sailytetaan vieritestausyksikoissa. Jokaisessa vieritestausyksikdssa valitaan vastuuhoitaja ja
varavastuuhoitaja, jotka vastaavat vieritestien ja vieritestilaitteiden laadunvalvonnasta, laitteiden
toimintakunnon seuraamisesta sekd uusien hoitajien / kayttdjien perehdytyksestd niin erikseen
sovittaessa. Vierianalytiikan vastuuhoitajamuutokset tulee ilmoittaa sahkopostiin
vierianalytiikka@varha.fi

Mittaustulokset kirjataan potilastietojarjestelméan siten, ettd merkinnasta kdy ilmi, ettd kyseessa on
vieritestimittaus.

Vieritestin tulosten hyviaksyminen
Jos vieritestin antama INR-tulos on:
e 1,5-3,0 tulos voidaan hyvaksya, jollei epailld sen luotettavuutta
e alle 1,5 tai 3,1-4,4 tehdaan toinen mittaus vieritestilla.
o mikali vieritestin tulosten valinen ero on alle 0,5 INR-yksikkda, hyvaksytadn
vastaukseksi vieritestin tulosten keskiarvo.
o mikali vieritestin tulosten ero on suurempi tai yhta kuin 0,5 INR-yksikk6a, otetaan
laskimoverindyte, joka toimitetaan laboratorioon tutkittavaksi (P-INR)
e 4,5 tai yli, varmistetaan tulos AINA ottamalla laskimoverinayte

Tulosten kirjaaminen

Vieritestin tulos kirjataan potilaskertomuksen lisdksi laitekohtaiselle tuloslomakkeelle. Tuloslomakkeet
lahetetddan 2 — 3 kk:n vdlein laboratorion vieritutkimusvastuuhenkildlle arviointia varten. Kun
vertailundytteeksi otetaan laskimoverinayte ja siitd saadaan tulos, kirjataan myos se laitekohtaiselle
tuloslomakkeelle, joka sailytetdan niin kauan kuin laite on kaytdssa.

Laadunvarmistus

Sisdinen laadunohjaus

Vieritestin lisaksi otetaan vertailundytteeksi laskimoverindyte ja tuodaan se tavallisena
potilasndytteend (P-INR, 4520) laboratorioon tutkittavaksi. Vertailundytteet tulee ottaa alle 2 tunnin
sisalla vieritestauksesta. Vertailundytteen tekotiheys suhteutetaan laitteen kdyttéon. Vertailundyte
otetaan:

e Uuden testiliuskaeran kayttoonoton yhteydessa ja liuskapurkin vaihtuessa varmistamaan
liuskojen toimivuus ja tulostaso.

e Jos laitteella tehddan muutama mittaus viikossa, otetaan vertailunayte joka kuudennen
mittauksen yhteydessa tai vaihtoehtoisesti kerran viikossa.

o Jos laitteella tehdddn useita mittauksia pdivassa sadannollisesti, otetaan vertailundyte kerran
viikossa.
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o Jos epdillddn saadun vieritestituloksen luotettavuutta, otetaan vertailundyte potilaskohtainen
rutiinivertailu: kullakin potilaalla tulee tehda vahintaan kaksi kertaa vuodessa maaritys myos
laboratoriomenetelmallad oikean INR- tason varmistamiseksi.

o Uusi kayttaja: mitataan 5 -10 potilaalta INR vieritestilld ja samanaikaisesti otetaan laskimonayte
oikean naytteenotto- ja mittaustekniikan varmistamiseksi (kdyttokoe). Tulosten arvioinnin jalkeen
laboratorion vastuuhenkilé6 myontaa luvan itsendiseen tyoskentelyyn.

e Uusi potilas: tehddan uuden potilaan 3 ensimmaista INR-mittausta rinnakkain seka vieritestilla,
ettd laskimonédytteestd. N&in varmistetaan potilaan soveltuvuus vieritestaukseen (vieritestin
tulosten ja laboratorion INR-tulosten valisen eron tulee olla alle 0.5 INR-yksikkda).

e Uusi laite: mitataan vahintdaan 5 potilaan INR vieritestilld ja otetaan samanaikaisesti laskimonayte
laitteen toiminnan varmistamiseksi. Tulosten arvioinnin jalkeen laboratorion vastuuhenkilo
myontada luvan laitteen kdyttéonottoon.

Ulkoinen laadunarviointi

Ulkoisella laadunarvioinnilla verrataan oman laitteen antamaa tulostasoa muihin samaa laitetta /
menetelmaa kayttavien toimijoiden tulostasoihin. Ulkoinen laadunarviointi taydentda sisaista
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
Coaguchek XS 4?35 / Trombo.plastumalka, vieritutkimus, CoaguChek, i-STAT ja
Siemens Xprecia
. 4338 / Tromboplastiiniaika, vieritutkimus, MicroINR, LumiraDX,
microlNR

CoagSense

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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