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Tiivistelma:

Kliinisen kemian ja hematologian laboratorioiden odotetaan analysoivan suuria ndyteméaéria pienilla kus-
tannuksilla. TAméa on johtanut suurien laajasti konsolidoitujen ja integroitujen keskuslaboratorioiden syn-
tyyn. Tasté johtuen laboratoriotutkimusprosessi on kokenut suuren muutoksen, jonka vuoksi laboratorio-
henkilokunnan tydnkuva on my0s muuttunut. Jotta suuri ndytemadra voidaan kasitell& laadukkaasti ja
nopeasti pienella henkil6stolld, on kliinisen kemian ja hematologian laboratorioiden eri ty6vaiheita auto-
matisoitu suuriksi kaiken kattaviksi kokonaisuuksiksi.

Tutkielman teoreettisessa osassa perehdytédan laboratoriotutkimusprosessin vaiheisiin, virhelahteisiin ja
prosessin kokemaan rakennemuutokseen. Lisaksi tarkastellaan laboratorioautomaation kasitteitd, hyotyja
ja haittoja sekéd pohditaan, mita edellytyksia laboratoriolla ja sen toiminnoilla tulee olla, jotta kokonaisla-
boratorioprosessi kannattaa automatisoida. Tutkielman kokeellisessa osassa on tarkasteltu SataDiagin
keskuslaboratorion siirtymistd preanalyyttisestd naytteenkasittelysté tdysautomaatioon.

SataDiagin automaatioprojektin aikana seurattiin, miten tydntekijoiden tydajan kohdentuminen muuttui.
Automatisaation myo6ta laboratoriotutkimusprosessin muihin kuin itse analyysitoimintaan (+688 %) ja
jarjestelyihin (+85 %) kulutettiin enemman tytaikaa kuin ennen. Epéselvien asioiden selvittelyyn kéytet-
tiin ty0aikaa vahemman kuin ennen (-61 %). Keskimadraiset vastausajat lyhenivét (jopa 20 %), kapasi-
teetti (44 %), tuottavuus (47 %) ja kokonaisprosessin laatu kasvoivat. Samalla kuitenkin kokonaislabora-
torioprosessi tuli monimutkaisemmaksi: henkildkunnalta vaadittiin laajempaa osaamista, yhdistelykoodi-
en méaéara kasvoi sekd automaatiolaboratoriossa havaitut ongelmat ja vikatilanteet muuttuivat koko proses-
sia késitteleviksi. Henkiloston méaré pysyi tyopisteissa ldhes vakiona automatisoinnista huolimatta, mutta
keskuslaboratorion naytemadrét kasvoivat samanaikaisesti paljon (41 %). Keskuslaboratoriossa tyosken-
televan henkil6kunnan maaraa olisi kuitenkin pitanyt lisaté, jos kdyttoon ei olisi otettu automaatiolinjas-
toa ja autoverifiointiohjelmaa.

Automatisoimalla kliinisen kemian laboratorion pre-, intra- ja postanalytiikkaa on pystytty saavuttamaan
merkittavid laadullisia ja kustannuksellisia hyotyja. Kun virheille alttiit manuaalisen prosessin vaiheet
korvataan automaatiolla, ndytteiden vastausajat lyhenevat ja néytteiden késittelyn laatu paranee. Henki-
16stOn tyOpanosta saadaan automaation avulla vapautettua muihin vaativampiin tehtaviin.
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Abstract:

Laboratories of clinical chemistry and hematology are expected to analyze large masses of samples with
minimal expenses. To fulfill these expectations, consolidated and integrated centre laboratories have been
established. The processes of laboratory analyses have been revolutionized, which has also changed the
roles of personnel working in these laboratories. In order to analyze large masses of samples with mini-
mal resources, different phases of processes have been automated to megastructures.

The literature review of this thesis sums up the evidence concerning the phases of laboratory processes,
sources of errors and the structural changes in these by laboratory automation. Additionally, the concepts,
benefits and disadvantages of automation are reviewed. The requirements for laboratories considering
total automation of processes in the future are discussed. The empirical part of this thesis reports prospec-
tively the results of an automation project realized in the centre laboratory of SataDiag, Pori, Finland.

The allocation of working time in SataDiag was compared between the phases before and after the auto-
mation. The automation increased the working time allocated to other functions than analyzing samples
(688 %) and to arrangements (85 %). Working time allocated to unclarities was decreased (-61 %). The
mean delays of answers were decreased (even 20 %) while the total capacity (44 %), productivity (47 %)
and the quality of process increased. However, the process became more complex and, thus, broader
know-how of personnel was needed, and the number of combination codes to be handled increased. The
problems and malfunctions occurring in the automated laboratory comprised the total process. The num-
ber of personnel remained stable in different posts while the sample amount of centre laboratory greatly
increased (41 %). It can be estimated that the need for increased personnel would have occurred if the
automation lines and autoverification program had not been introduced.

The introduction of automation in pre, intra and post analytical phases of analyses has improved the quali-
ty and reduced the costs. Automation has replaced phases susceptible for human errors, reduced the de-
lays and improved the quality. Automation helps liberating personnel to more demanding tasks.
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| TEOREETTINEN OSA

1 Johdanto laboratorioautomaatioon

1.1 Automaation historia ja kehitys

Analyyttiselld laboratorioautomaatiolla on l&dhes 55 vuoden historia takanaan. Ensimmainen mekaaninen
laboratoriolaite kehitettiin vuonna 1956. Technicon Corporation otti laitteen tuotantoonsa, ja kolme vuotta
my6hemmin markkinoille tuli AutoAnalyzer. Silla voitiin maarittd4 kolorimetriselld menetelmélla veresta
urea- ja glukoosipitoisuus jatkuvavirtausperiaatteella. T&mé ensimmaéinen automaattinen yksikanavainen
laite oli hyvin menestyksekds. Laitteesta alkoi laboratorioautomaation varsinainen kehitys. Sen moni-
kanavaisen version kehitystuotteita ovat nykyaikaiset monikanavaiset analysaattorit. Monikanavaisia
AutoAnalyzer-laitteita oli kdytdssa useissa laboratorioissa. AutoAnalyzer-patentin vanhennuttua néita

laitteita tekivat myds monet muut valmistajat (1, 2).

Laboratoriodiagnostiikan toinen sukupolvi alkoi 1970-luvulla, kun mekaaniset analyyttiset laitteet kytket-
tiin uusiin moderneihin tietoteknisiin laitteisiin ja niiden tietokantoihin. Naiden laitteiden markkinoille

tulo lopetti manuaalisen pipetoinnin, inkuboinnin ja mittauksen tarpeen (3).

Ensimmadinen “automaatiolaboratorio” sijaitsi Japanissa. Professori Masahide Sasaki tyGtovereineen asen-
si Kochin yliopistollisen sairaalan laboratorioon vuonna 1981 vydjérjestelman”, joka kuljetti naytteita
naytetelineissd analysaattoreille analysoitavaksi. Taman yhdistelman han nimesi laboratorion tdysauto-
maatioksi. Téysautomaatiosta haettiin apua sairaalalaboratorion henkildvajeeseen. Laitevalmistajat pyrki-
vat vastaamaan Japanin yliopistosairaaloiden tyovoimapulaan valmistamalla valmiita reagensseja ja rea-
genssikittejd. Kun néisté ei saatu tarpeeksi apua tdhan ongelmaan, alkoivat laitevalmistajat Hitachi, To-
shiba, Olympus ja Shimadzu kehitelld suuren mittakaavan automaattisia analyyttisid ratkaisuja. Samaan

aikaan alkoi tietokoneiden laaja-alainen myynti julkisilla markkinoilla (4).

Vuonna 1989 professori Shiro Uesugi sai rahoituksen Japanin opetusministerioltd Akitan yliopistolliseen
keskussairaalan tdysautomaation rakentamiseen. Han pyysi Hitachia hoitamaan automaatiolaboratorion
rakentamisen tall4 rahoituksella. Automaatiouudistuksesta tuli menestys. Taman jalkeen monet Japanin
valtion yliopistollisten sairaaloiden laboratoriot automatisoivat toimintansa opetusministerion rahoituksel-

la. Automaatiosta ja systemisaatiosta tuli muodikasta (4).

Laboratorioautomaation kolmas sukupolvi alkoi 1990-luvulla. Siihen kuuluvat preanalyyttiset, (in-

tra)analyyttiset ja postanalyyttiset vaiheet, joiden ansiosta ihmisen ei tarvitse enda tehda niin kutsuttuja



”3D-tehtdvia” (dull, dirty and dangerous). Ndmé automaatiojérjestelmédt mahdollistavat ihmisten ty0-
panoksen keskittdmisen vaativampiin tehtéviin, kuten tulosten verifiointiin tai uusien menetelmien kehit-

tdmiseen (3).

Ensimmdinen preanalyyttinen ndaytteidenkasittelyjarjestelmé asennettiin Yhdysvaltoihin vuonna 1995.
Tama sisdlsi kaikki nykyiseenkin tdysautomaatioon kuuluvat preanalyyttiset osat robottiké&sivarsineen,

automaattisine sentrifugeineen, annostelijoineen seka suorat rataliitdinnat analysaattoreihin (5).

Ensimmadinen japanilaisvalmisteinen automaatiorata asennettiin Yhdysvaltoihin vuonna 1996 Quest-
laboratorioon St. Lousiin. Taman historiallisen tapahtuman jalkeen tdysautomaatio rakennettiin myds
Beth Israelin sairaalaan, Mount Sinain sairaalaan New Yorkiin ja Leidenin yliopistolliseen sairaalaan

Alankomaissa (2).

Kiinnostus automatisointia kohtaan alkoi kasvaa Yhdysvalloissa yhd suuremmaksi, kun isot yhdysvalta-
laiset sairaalat kykenivat osoittamaan automaation johtavan tyévoiman parempaan hyddyntamiseen, labo-
ratoriotulosten laadun parantumiseen, vastausaikojen lyhenemiseen ja ty6turvallisuuden kohentumiseen.
Laitteita toimittavien yritysten madra kasvoi. Kaikki pyrkivét tuomaan markkinoille yha toimivampia
automaatiolaitteistoja kysynnén lisaantyessa. Analyysilaitteistoja valmistavat yritykset ymmarsivat, etta
omien analysaattorien valmistuksen ohella kannatti valmistaa myds automaatioratkaisuja ndihin laittei-
siin. Erilaisia automaatioratkaisuja tuottavatkin nykyaan l&hes kaikki analysaattoreita valmistavat yrityk-
set ja ndmé pyrkivat kehittdmé&an automaatioratkaisuihinsa koko ajan uusia toimintoja, jotka vastaavat

asiakkaiden kasvavia automaatisointitarpeita (6).

1.2 Laboratoriotutkimusprosessin vaiheet ja virhelahteet

Laboratoriotutkimusprosessi voidaan jakaa preanalyyttiseen, (intra)analyyttiseen ja postanalyyttiseen
vaiheeseen. Preanalyyttinen vaihe kasittdd ne vaiheet, jotka vaikuttavat ndytteeseen, ennen varsinaista
nédytteen analysointia. Preanalyyttiset tekijat voidaan jakaa kontrolloituihin ja kontrolloimattomiin teki-
joihin. Analyyttiseen vaiheeseen kuuluu varsinainen analyysitapahtuma. Postanalyyttiseen vaiheeseen

kuuluu analyysituloksen vastaaminen ja sen tulkitseminen pyytdjan toimesta (7).

Kontrolloitaviin naytteenottoon liittyviin preanalyyttisiin tekijoihin kuuluvat potilaan tunnistaminen,
néytteenottoajan kirjaaminen, oikean naytteenottokohdan valitseminen, nédytteenottokohdan valmistelu,
oikean ndyteastian valinta, oikea naytteenottotekniikka, oikea ndytemaéra ja ndyteastian identifioiminen.
Kontrolloitaviin naytteen kasittelyyn liittyviin preanalyyttisiin tekijoihin kuuluvat ndytteen oikea séilytys,
erottelu ja mahdollinen kuljetus analysoitavaksi. Fysiologisiin kontrolloitaviin preanalyyttisiin tekijéihin

kuuluvat vartalon asento, vuodelepo, liikunta, vuorokauden aika ja kuukautiskierron vaihe. Muihin kont-



rolloitaviin preanalyyttisiin tekijoihin kuuluvat ruokavalio (paasto, aliravitsemus, vegetarismi), elaménta-

vat (alkoholin k&yttd, tupakointi), stimulantit (kahvi), ladkkeet ja luontaistuotteet (7).

Kontrolloimattomiin preanalyyttisiin tekijéihin kuuluvat muun muassa seuraavat muuttujat: biologiset
tekijat (sukupuoli, ik, rotu), ymparistotekijét (asuinpaikan korkeus merenpinnasta, lampétila), pitkaaikai-
set toistuvat vaihtelut (vuodenajat) ja muut la&ketieteelliset tilat (lihavuus, sokeus, raskaus, stressi, kuu-
me, shokki, trauma) (7).

Suurin osa (46-68 % kokonaisvirheistd) laboratoriotutkimuksiin kohdistuvista virheista johtuu preana-
lyyttisista tekijoista. Postanalyyttisista tekijoista aiheutuu vain 19-47 % kokonaisvirheistd. Analyyttiseen
vaiheen virheet ovat vahentyneet analyysilaitteiden kehittyessd, mutta esimerkiksi immunokemiallisissa

maéadrityksissa hairitsevien tekijoiden vaikutus potilastuloksiin voi olla merkittavaa (8).

1.3 Laboratoriotutkimusprosessin muutos

Kliinisen kemian ja hematologian tutkimuspalveluja tarjoavat laboratoriot ovat viime aikoina madréatietoi-
sesti pyrkineet tehostamaan toimintojaan, koska laboratorioalaan on kohdistettu maailmalaajuisia paineita
kulujen (reagenssit, laitteet ja henkilokunta) minimoimiseksi ja samalla suurten tdysautomatisoituneiden
megastruktuureiden luomiseksi (9, 10). Analytiikkaa on keskitetty tehtavaksi suurille laitteille, jotka pys-
tyvat tekeméan useita eri tutkimuksia samasta ndyteputkesta. Samalla ndytteitd kuljetetaan analysoitavak-
si pitkiakin matkoja laboratorioiden etapisteiden naytteidenotoista keskuslaboratorioihin analysoitaviksi.
Keskuslaboratorioiden ndytemaarét ovat kasvaneet tdimén vuoksi huomattavasti, joten naytteiden késitte-
lyd pyritddn helpottamaan automatisoimalla prosessin eri vaiheet. Harvemmin pyydettyjé tutkimuksia ja
volyymiltaan pienid tutkimuksia, ei endd tehdd omassa laboratoriossa, vaan ndma tutkimukset lahetetdéan
tehtévéksi alihankintana (11). Kliinisen kemian laboratorioista on tullut “virtuaalilaboratorioita”. Nayt-

teen analysointipaikka ja tuloksen kayttopaikka voivat erota maantieteellisesti huomattavastikin (12).

Laboratoriohoitajien tyd tulee muuttumaan yha naytteenottopainotteisemmaksi. Analyysitydpisteissd
tydskenneltdessa tyo taas tulee muistuttamaan kasvavassa méarin teollista tuotantoa (10, 11). Sairaalake-
mistin tyonkuva on myds muuttumassa (13). Sairaalakemisteista on tulossa ainakin suuremmissa labora-
torioissa suuranalysaattoreiden vahteja ja perusanalytiikan “tuotantopéillik6itd”. Uusien menetelmien ja

laitteiden kehittely tapahtuu nykyéan tutkimusryhmissé ja yrityksissa (11).

Koko laboratoriotutkimusprosessin merkitys on muuttumassa. Kliiniset laboratoriot eivét endé ole vain
testauspalvelijoita. Ne ovat my0s “tietopalveluyksikoitd”, jotka kdyttavat hyvikseen kaikkia kommuni-

koinnin keinoja; ne eivat vain anna tilattuja testituloksia, vaan tarjoavat myos tietotaitoa ja opetusta (9).



Lahes kaikilla kliinisilla laboratorioilla on Suomessa nykyisin laatujérjestelma. Laatujarjestelmd on joh-
tamisjérjestelmd, jolla ohjataan laboratorion toimintaa. Laatujarjestelman avulla pyritddn ehkaisemaén
virheita ja vahentdm&an ongelmatilanteita. Kliinisten laboratorioiden laadun taustalla on standardisointi,
jonka tarkoituksena on yhdenmukaistaa toimintatapoja. Useat suomalaiset kliiniset laboratoriot ovat viime
vuosina akkreditoituneet. Akkreditointi on kansainvalisiin kriteereihin perustuva menettelytapa, jonka
avulla toimielimen péatevyys ja sen antamien todistusten uskottavuus voidaan luotettavasti todeta: péate-
vyyden arvioinnilla osoitetaan kliinisen laboratorion mittaustulosten luotettavuus ja oikeellisuus. Labora-
toriotydssa laatuosaaminen on tarkeaa ja se on oma erityisosaamista vaativa osa-alueensa. Koko laborato-
riohenkilékunnalta edellytetddn nykyadn laboratorion laatujarjestelmén ja akkreditointivaatimusten koko-
naisvaltaista ymmartamistd osana laboratoriotutkimusprosessia seka laatujarjestelméan hyddyntamista
paivittdisessa tydskentelyssa (14). Akkreditoidun laboratorion laatujérjestelman tulee noudattaa sen stan-
dardin (standardien) vaatimuksia, joiden mukaan laboratorio on akkreditoitu. Kaikki Kliinisen analytiikan
FINAS-testauslaboratoriot on Suomessa akkreditoitu EN-ISO/IEC 17025 (Testaus- ja kalibrointilabora-
torioiden patevyys. Yleiset vaatimukset) ja/tai EN-ISO/IEC 15189 (Lé&aketieteelliset laboratoriot. Erityis-

vaatimukset laadulle ja patevyydelle.) standardien vaatimusten mukaisesti (15).

1.4 Laboratorioautomaation kasitteet

Analytiikan konsolidointi tarkoittaa useiden erilaisten analyysien tai menetelmien yhdistdmistd samaan
laitteeseen. Esimerkiksi monet fotometriset testit ja ioniselektiiviset mittaukset on jo kauan yhdistetty
tehtéviksi yhdella laitteella (3). Teht&vien integroimisella voidaan yhdistad monta erillistd automaattista
tehtavad yhdeksi jatkuvaksi prosessiksi. Esimerkiksi automatisoitu sentrifugi voidaan yhdistéa analysaat-
toriin. Naytteidenkasittelijaksi mielletddn mekaaninen laite, joka mahdollistaa naytteiden kasittelyn ennen
ja jalkeen analysoinnin. Tydsolulla tarkoitetaan néytteidenkasittelijan ja laitteen/laitteiden tai konsoli-
doidun laitteen/laitteiden yhdelm&&. Modulaariseksi tyosoluksi on médritelty kokonaisuus, joka siséltad

néytteenkasittelijan, joka on suoraan liitetty analysaattoreihin (5).

Preanalyyttiseksi tyosoluksi kutsutaan kokonaisuutta, joka hoitaa naytteen kasittelyn ndytteenoton jalkeen
analyysikelpoiseksi. Esimerkiksi preanalyyttinen tydsolu voi hoitaa ndyteputkien sentrifugoinnin, annos-
telun, uudelleentarroituksen ja naytteiden valiaikaisen séilytyksen. Integroidut tydsolut ké&sittavat sarjan
analyysilaitteita, konsolidoituja laitteita tai tydsoluja, jotka on yhdistetty muiden preanalyyttisten tai ana-

lyyttisten tydsolujen kanssa (5).

Vélimuotoisella automaatiolla tarkoitetaan automaatiota, jossa preanalyyttisia ja postanalyyttisid vaiheita
on automatisoitu. Muunnos valimuotoisesta automatisoinnista on tehtdvakohtainen automaatio, jossa au-

tomatisoidaan tietty tai tietyt tehtavat, kuten naytteiden lajittelu ja annostelu (6).



Tdysautomaatiolla tarkoitetaan useita analyysilaitteita, konsolidoituja laitteita, tydsoluja, integroituja ty0-
soluja tai integroituja modulaarisia ty6soluja, jotka on yhdistetty naytteenkésittelijadn ja prosessia valvo-

vaan tietokantaan. Tdmén avulla saadaan suuri osa laboratorion toiminnoista automatisoitua (ks. kuva 1)

®).

Kuva 1. Analyyttisten laitteiden integraatio pre- ja postanalyyttiseksi laitteistoiksi (tyypillinen kokoonpa-
no) mukaillen (3).
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1.5 Verifiointi, validointi, tulosten manuaalinen verifiointi, autoverifiointi ja autovali-
dointi

Verifioinnilla tarkoitetaan objektiivisen ndyton hankkimista siitd, ettd annettu tavara tai esine tayttaa sille
asetetut erityiset vaatimukset. Validointi on verifiointia, jossa arvioidaan ovatko erityiset vaatimukset

kayttotarkoitusten mukaiset (16). Manuaalisella testitulosten verifioimisella tarkoitetaan henkilon teke-



méa testitulosten verifiointia. Yleensd manuaalinen laboratoriotulosten verifiointi vaatii tulosten vertaa-
mista potilaan aiempiin testituloksiin ja/tai kokemusperdisiin tulosrajoihin (17). Laboratoriotulosten au-
tomaattinen vapauttaminen suoraan analysaattorilta potilastietoihin laboratorion tietojarjestelmadn (LIS)
rakennettujen algoritmien perusteella voi parantaa laboratorion tehokkuutta ja pienentdd kokonaisvastaus-
aikoja. Prosessille, jossa laboratoriotulokset lahetetddn automaattisesti kliinisiltd analysaattoreilta LISiin
ilman, ettd tyontekijé tarkastelee niit4, on useita nimityksid. Naihin nimityksiin kuuluvat autoverifiointi,
automaattinen tayttaminen, tietokoneistettu tulosten lahettdminen, algoritminen raportointi ja tietokoneis-
tettu tulkittu raportointi (18). Myds nimitysta autovalidointi kéytetdan laajasti (12). Valitettavasti mitaan

naistd nimityksista ei ole hyvaksytty yleisesti (18).

Teoksessa “Understanding Accreditation in Laboratory Medicine” nimitykset autovalidointi, autoverifi-
ointi ja tietokoneen validointi maéaritelld&n seuraavasti: tietokoneen validoinnilla tarkoitetaan tietokoneen
toimintojen validointia, ei niita tuloksia, joita saadaan toimintojen k&ytén seurauksena. Siksi maaritellaan,

ettd autovalidointi on prosessi, jossa tietokone suorittaa tulosten alkuperaisen validoinnin (12).

The College of American Pathologist (CAP) méérittelee Laboratorion yleisessd tarkastuslistassaan
(GEN. 43837) autoverifioinnin seuraavasti: autoverifiointi on prosessi, jossa potilastulokset saadaan lahe-
tettyd laiteliitdnnén kautta LIS:iin, jossa niit4 verrataan laboratoriokohtaisiin hyvaksymisparametreihin.
Jos tulokset ovat ndiden hyvaksymisparametrien mukaiset, ne l&htevat suoraan potilastuloksiin ilman
laboratoriohenkil6kunnan puuttumista prosessiin. Ta&ma prosessi on laboratoriolaitteen ja LIS:in vélistd
yhteistyota (18). Laboratoriohenkilokunta kay lavitse vain ne tulokset, jotka eivat ole hyvaksymispara-

metrien mukaisia, ennen vastausten lahettamista LIS:iin (19).

Prosessia, jossa potilastulokset l&hetetaan laiteliitinnan kautta LIS:iin, jossa niita verrataan laboratorion
hyvaksymisparametreihin, sekd niiden lahettdmista potilastuloksiin, jos ne ovat hyvéaksymisparametrien
mukaisia, kutsutaan t&ssa tyossé autoverifioinniksi. Autoverifiointiin kdytetystd ohjelmistosta kaytetdén

ty6ssa nimitysté autoverifiointiohjelma.

1.6  Autoverifioinnin hyddyt ja haitat

Autoverifioinnin kayttéonotosta voi seurata monia hydtyja: Kokonaisvastausajat voivat lyhentyd, kun
hyvaksymisrajojen mukaisten ndytteiden vastaukset saadaan tilaajien kayttoon analysaattoreiden ana-
lysointikapasiteettien mukaisesti. Henkilokunnan tyépanosta voidaan tdman vuoksi kayttad muihin vaati-
vimpiin toimintoihin. Nama edut aiheutuvat siitd, ettd on mahdollista sulkea pois manuaalisesta tulosten
kasittelysta sellaisia néytteitd, joiden kasittely ei vaadi lisdseurantaa tai -tarkastelua. Automaattiseen lahe-
tykseen sopivat tulokset eivat valttdmatta ole vain sellaisia, jotka sopivat viitearvoihin. Analysaattoreiden

antamat tulokset suodatetaan LIS:issa kayttajan maarddmien algoritmien perusteella. Jos kaikki algoritmin



kriteerit tayttyvat, LIS lahettd4 tuloksen potilastietoihin. Ihmisen puuttuminen prosessiin tassd vaiheessa
on tarpeetonta. Laboratoriohenkilokunta késittelee vain ne tulokset, joita LIS ei lahetd suoraan potilastu-
loksiin. Toisin sanoen autoverifiointiohjelma seuloo ndytemassasta esiin ne ndytteet, jotka eivat ole kéayt-
t&jan asettamien hyvaksymisrajojen sisélla (18).

Autoverifiointisadntojen algoritmit toimivat analysaattorien antamien primaaritulosten, liputusten ja maa-
riteltyjen rajojen perusteella. Suurin téllaiseen prosessiin liittyva riski on sellaisten tulosten autoverifioi-
tuminen, joiden ei olisi pitanyt l&hted potilastuloksiin ilman kunnollista esikasittelya tai tarkastelua. Tdméa
voi aiheutua autoverifiointisdéntdjen huonosta suunnittelusta, toteutuksesta tai siit4 ettei prosessia ole
tunnettu kunnolla. Suurin sallittu virhe autoverifiointiprosessissa on sellainen, ettd tulokset eivét autoveri-
fioidu, vaikka ne saisivat autoverifioitua. Prosessi tulee testata l&pikotaisin ottaen huomioon kaikki mah-
dolliset analysaattoreiden antamat liputukset, virheet ja rajat. Prosessi tulee validoida uudelleen myos
tietyin aikavdlein ja aina sellaisen muutoksen yhteydessd, joka voi vaikuttaa autoverifiointisdantdjen toi-
mivuuteen. Validoinnin aikana tulee varmistua siitd, ettd jokaisen testin kohdalla autoverifiointiohjelma
vastaa vain ne tulokset suoraan pyytéjalle, jotka sen tulee vastata, ja jattdd vastaamatta ne, joita ei saa

lahettdad suoraan potilastietoihin (18).

1.7 Laboratorioautomaation hyddyt ja haitat

Automatisoimalla kliinisen kemian laboratorion pre- ja postanalytiikka on pystytty saavuttamaan merkit-
tavia kustannushyotyja. Sarkozin ym. tutkimuksessa raportoidaan automaation avulla saavutetuista kus-
tannushyddyista: yhden testituloksen hinta oli tutkimuksen mukaan vuonna 1965 0,79 $ ja vuonna 2000
0,15 $ (20). Tydolojen on todettu olevan turvallisempia, kun tartuntavaarallisia ndytteitd ei tarvitse k&si-
telld manuaalisesti. Naytteiden tunnistusvirheet ovat vahentyneet huomattavasti (20). Laboratorioproses-
sissa hukkaan menevien naytteiden méarén on todettu vahenevan (21). Pelkdn preanalytiikan ja varsinai-
sen analytiikan automatisoinnilla on myos tutkitusti saatu vahennettyd laboratoriotutkimusprosessiin tar-

vittavan henkiloston méaraa (22).

Kéyttajien tarvitsee puuttua prosessin kulkuun vain vahan, kun virheille alttiit manuaalisten prosessien eri
vaiheet korvataan automaatiolla. Henkil6stdd saadaan vapautettua muihin tehtéviin, vastausajat lyhenevat
ja naytteiden kasittelyn laatu paranee (23). Vastausaikojen lyhenemisen on osoitettu olevan yhteydessé
laboratorion ndytteiden kokonaismaaréan. Kun naytteiden kokonaisméard kasvaa, automaation avulla
suurempi ndytemddrd saadaan analysoitua nopeammin. Tdma johtaa keskimdardisten vastausaikojen

huomattavaan lyhenemiseen (21).

Tdysautomaation ei ole niink&an todettu lyhentévén kiireellisind pyydettyjen néytteiden vastausaikoja,

vaan nimenomaan rutiinindytteiden keskimaaraisid vastausaikoja (24). Rutiinindytteiden keskiméaéaraisten



vastausaikojen nopeutuminen johtaa siihen, ettd esimerkiksi péivystysosastoilla ei ole tarvetta tilata ndyt-
teitd kiireellisind. Laboratoriossa tima muutos havaitaan siing, etté kiireellisia ndytteitd ei tarvitse késitel-
14 eri tavalla kuin muita ndytteitd (batch-ajo), jolloin kaikki naytteet analysoidaan sujuvasti jatkuvana
naytevirtana (24). Oikein toteutetulla automaatiolla voidaan sdéstéa laboratorion kokonaiskustannuksia
jopa 60-70 %, parantaa asiakaspalvelua ja sen avulla voidaan ratkaista laboratorioalan tdmén hetken on-
gelmia: lyhent&& potilaan sairaalassaoloaikaa, parantaa laboratoriohenkilokunnan tydssa viihtyvyytta ja
kohentaa ty6turvallisuutta (25). Tydssa viihtyminen paranee, kun laboratorioalan ammattilaisten ei tarvit-

se tehda enaad tylsid, vaarallisia ja likaisia toitd, vaan ndma toiminnot hoidetaan automaation avulla (3).

Laboratorion automatisoinnin avulla ei pystytd poistamaan kaikkia preanalyyttisid, analyyttisia ja pos-
tanalyttisia virhelahteita. Vaarin tilattu tutkimus, liian pieni ndytemaéra, vaard naytetyyppi, vaara nayte-
putken identifikaatio, vaaré ndytteen késittely/kuljetustapa ja vaara ndytteen sailytystapa ovat preanalyyt-
tisia virheitd, jotka voivat jadda helposti automaatioprosessin aikana huomioimatta. Immunokemiallisia
mittauksia hairitsevét tekijat ovat analyyttisia virhelahteitd, joita ei voida poistaa automatisoinnin avulla.
Myos akillisista laitevioista johtuvat virheelliset vastaukset saattavat analysaattoreiden jatkuvista kontrol-
loinneista huolimatta péatya potilaiden tietoihin. Laboratoriotulosten vastaamisessa voi myds tapahtua
virheitd: tulokset voidaan validoida vaarin, tulokset ovat myohdssa, tuloksia ei ole vastattu tai ne on vas-
tattu vaaralle asiakkaalle seka tulokset on voitu raportoida vaarin postanalyyttisen tiedonsiirtovirheen tai
Kirjoitusvirheen vuoksi (8). Myds tulosten tulkinta voi olla virheellinen esimerkiksi puutteellisten viitear-

vojen tai ohjeiden vuoksi.

Yksi automatisointiin liittyva ongelma on, ettd naytteita ei tarkisteta enda yksitellen naytteita analysoivan
henkilékunnan toimesta analysointipisteessd. Tasta johtuen ne naytteet, joissa on analysointia hairitsevia
tekijoita (hemolyysi, ikteerisyys ja lipeemisyys), voivat jadda huomioimatta. Useimmat modernit ana-
lyysisysteemit havaitsevat ndama héiritsevat tekijat, mutta analysaattoreiden sisadn rakennettujen virhelah-
teiden havaitsijoiden laatu vaihtelee paljon. Tdman vuoksi ndyteperdisten virheldhteiden havaitseminen

on vaikeampaa automatisoidussa systeemissa kuin ei-automatisoidussa systeemissa (26).

Laboratorion automaatioradalle syotetyisséd ndyteputkissa tulee olla hyvét ja yksil6lliset ndytetunnisteet,
jotta valtytadan potilaiden tunnistusvirheilta. Laboratoriohoitaja pystyy lukemaan ndyteputkeen kasin Kir-

joitetun tunnisteen, mutta automaatiolaitteisto ei tdhan pysty (26).

Jos automatisoidussa laboratoriossa ei pystytd tekeméaén tiimity6td, seké laboratorion sisalla etta asiakkai-
den kanssa johtaa tdma siihen, ettd laboratorioprosessin virheldhteita ei tunnisteta eika niiden valttdmiseen
keksitd keinoja. Virheellisen laboratoriotuloksen tunnistaminen vaatii edelleen potilaan Kliinisen tilan

tuntemista ja tervettd jarked (8).

Automatisoidussa laboratoriossa tydskentelevien henkildiden tyémotivaatio korostuu entisestaan. Hyvilla

automaatiolaboratorion tydntekijoilla on terve kriittisyys kaikkea tehtyd kohtaan: toisaalta he ovat ylpeita



tutkimusten laadukkuudesta, mutta he ovat koko ajan valppaina, koska tietdvat tekevansa virheita ajoit-
tain. Suurin osa terveydenhuollossa sattuvista vahingoista aiheutuu ajattelutavasta, jossa kaikki virheet
johtuvat systeemista eivétka tekijoista (8).

1.8 Automaation edellytykset

Informaatioteknologian toimivuus on automaation toimivuuden kannalta kriittinen elementti. Automaatio-
ratkaisun toimiminen edellyttdd, ettd LIS, laboratorion automaatiojarjestelma (LAS) ja laitteet toimivat
moitteettomasti kesken&an. Naiden tulee tarvittaessa pystyd tekemaan yhteistydssé ndytteesta laimennus,
jatkotestaus (tilatun testin tuloksen perusteella ndytteesta tehdaan toinen tutkimus jatkotutkimuksena) ja
uudelleenanalysointi ilman, ettd kayttajan tarvitsee puuttua prosessin kulkuun. LAS:in taytyy saada tieto
siitd, ettd LIS on vastaanottanut tuloksen ndyteputkelta, jotta se voi ohjata putken varastoon tai uudelleen-
korkitukseen. Joskus ndma toiminnot onnistuvat helpommin, kun on valittu automaatioratkaisuksi sellai-
nen kokonaisuus, johon kuuluvat automaatioradan valmistajan valmistamat analysaattorit. Usein kuiten-
kin paadytdan ratkaisuun, jossa osa laitteista tai kaikki laitteet eivat ole automaatioradan toimittajan val-
mistamia. Myds téllaisissa tapauksissa naytteiden reititys automaatiojarjestelméssa onnistuu, kunhan

LIS:in, LAS:in ja analysaattoreiden valilla pystytdan jakamaan tietoa naytteiden kulusta ja ndytetiedoista

(6).

Myos ymparist0 (prosessi, kulut ja asiakkaiden odotukset), johon automaatioratkaisu rakennetaan, tulee
tuntea lapikotaisin. Prosessia muokattaessa sen joustavuus ei saa karsid, eika rakennettavaan jéarjestelmaan
saa kohdistua epérealistisia odotuksia kulujen vahenemisessa ja kapasiteetin kasvussa. Huonosti suunni-
teltuja véliaikaisratkaisuja ei kannata automatisoida, vaan prosessi tulee optimoida ennen automatisoimis-
ta. Kokonaisratkaisun toimivuudesta tulee olla selked kuva ennen automaatioprosessin kaynnistamista.
Myds liian lagjan ja monimutkaisen jarjestelmén rakentamista tulee valttad, seka tarvittavan ja pétevén
teknisen henkildkunnan saatavuus tulee varmistaa. Ennen automaatioprosessiin ryhtymistd kannattaa aina
suorittaa uskottava ja realistinen vaikutusanalyysi sek& huomioida prosessiin vaikuttavat piilokustannuk-

set, kuten tarvittava tyévoima, tarvikkeet ja huolto (6).

Suuren laajasti konsolidoidun ja integroidun laboratorion rakentaminen edellyttdd yleensd myds analytii-
kan keskittdmistd yhteen suuren keskuslaboratorioon alueen pienemmistd laboratorioyksikéista (27).
Keskittdmiselld tarkoitetaan esimerkiksi sitd, ettd toimintakdytadntdjen muutoksilla, annetuin ohjein ja
méarayksin tai keskindisin sopimuksin kootaan tietyt diagnostiset palvelut harvempiin yksikéihin valta-
kunnassa tai harvempien tyontekijoiden tehtdviksi. Keskittdmiselld pyritddn kahteen eri tavoitteeseen,
jotka eivat aina toteudu yhtd aikaa: Tavoitteena ovat taloudelliset hyddyt: erikoisesti kalliita investointeja

(kuten laboratorioautomatiikka) vaativat toiminnat voidaan keskittdd. Toinen keskittdamisell4 saavuttava



10

etu on laadullinen: tutkimuksen ja koulutuksen jarjestaminen on helpompaa suurissa yksikoissé. Lisaksi
osaajien tyota seuraamalla myds muut oppivat. Kun saman alan osaajat tydskentelevét yhdessé, he oppi-
vat toisiltaan. Suuremmissa yksikoissa laatu voi parantua myds monipuolisempien oheispalveluiden avul-

la. Laitekannan ajanmukaisena pitdminen on liséksi helpompaa suuressa yksikossé (28).

Laatuvaatimusten tiukkeneminen ja laboratorioautomatiikan kehitys puoltavat naytteiden analysoinnin
keskittdmistd. Naytteenotto tulee sen sijaan sdilyd hajautettuna, jotta potilaiden aika- ja matkakustannuk-
set eivat kasva. Néytteiden kuljetuslogistiikkaa tulee tat4 vastoin kehittdd, koska nédytteenotto eriytetddn
analyysivaiheesta. Laboratorion toiminnassa tulee ottaa huomioon myds paivystyshoidon ja kiireellisen
toiminnan jarjestaminen sek& keskittdminen, jota laboratoriotoiminnan tulee tukea esimerkiksi vierianaly-
tiikan tai ndytteenoton avulla. Terveyskeskusten sujuva toiminta voi edellyttdd perusanalytiikan séilytta-
mistd hajautettuna (28).

2 Autoverifiointiohjelmia

Kappaleissa 2.1-2.5 on esitelty muutamia erilaisia autoverifiointiohjelmia.

2.1 VALAB (Validation Assistee in LABoratory)

Ranskalainen laboratorioautomaatioryhma kehitti 1990-luvulla VALAB (Validation Asistee in LABora-
tory) -ohjelman. VALAB oli ensimmdainen autoverifiointitarkoituksiin kaytetty ohjelma. VALAB -
autoverifiointiohjelma tarvitsi toimiakseen mikrotietokoneen, jolta ohjelmaa kaytettiin sekd paatietoko-
neen, jolle potilastulokset ja autoverifiointisddnnot tallennettiin.  Ohjelman avulla voitiin kasitelld yli
1000 potilasndytettd paivasséd. Ohjelma oli alun perin suunniteltu elektrolyyttitulosten autoverifiointiin,

mutta sen kaytto laajennettiin 22 yleisesti kdytettyyn kliinisen kemian laboratoriotestiin (29).

2.2 LabRespond

LabRespond AV -ohjelma kehitettiin Hollannissa 2000-luvulla. LabRespond- ja VALAB-ohjelmat kéyt-
tavat periaatteessa samoja verifiointityokaluja: drirajoja, deltatarkastusta (saatua tulosta verrataan saman
potilaan aiempaan tulokseen) ja eri testitulosten vélisti korrelaatiota. VALAB ottaa huomioon tilastolli-
sista tiedoista vain potilaan sukupuolen ja testituloksen vélisen suhteen. VALAB-ohjelman toiminta pe-

rustuu muuten ohjelmaan luotuihin sd&ntdihin. LabRespond taas toimii tilastollisten tietojen kuten hallin-
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nollisten tietojen (potilasnumero, syntymapaiva, sukupuoli, ndytenumero, ndytteenottopaiva), teknisten
tietojen (kalibrointi, laadunvalvontatieto), ndytteeseen liittyvien tietojen (testin numero, néytetyyppi, nay-
temaéard), potilaaseen liittyvien tietojen (tuloksen uskottavuus, &arimmadiset arvot) ja kliinisten tietojen
(uuden tutkimuksen pyynnon luominen testitulokseen perustuen, LDL-laskennan tarkastus, protokollat)
perusteella. LabResbond-ohjelma voi ottaa verifiointiprosessissa huomioon my6s muita tietoja, kuten
potilaan osaston, ian, pyynnon kiireellisyyden, potilaan sijainnin (avohoito/osasto) ja kliinisen tilan. Lab-
Respond AV:n tilastollinen autoverifiointiohjelma on suorituskyvyltadn samanlainen VALAB-ohjelman

séantoihin perustuvaa autoverifiointiohjelman kanssa (30).

2.3 LabW.izard

LabWizard on australialaisen Pacific Knowledge Systeemin kehittdma autoverifiointiohjelma. Ohjelma
perustuu Ripple-Down-s&antdjen kautta luotuihin asiantuntijajarjestelmiin. Ohjelma on luotu sairaalalabo-
ratorion naytteita varten. Jarjestelma luo laboratoriotulokselle kommentteja, tulkintoja sekd mahdollisesti
ehdotuksia jatkotutkimuksista ja auttaa nadin laboratoriolddkareitd paatoksenteossa. LabWizard-ohjelman
kriittisiin ominaisuuksiin kuuluu se, ettd kaikki potilaasta saatava tutkimustieto ja lausunnot jopa kolmen
viimeisen vuoden ajalta voidaan sy6ttaa tahan ohjelmaan. Taman avulla voidaan luoda hyvin potilaskoh-
taisia kommentteja. LIS lahettdd valmiin testituloksen tulkittavaksi LabWizard-palvelimelle yhdessa
kaiken muun potilastiedon ja mahdollisten aiempien tulosten kanssa. Palvelin voi hoitaa samanaikaisesti
monta eri asiantuntijajarjestelmaa ja ndin kommentit lisatdan potilasraportteihin. Tulosten autoverifioitu-
minen perustuu siihen, etta tiettyja kommentteja siséltavat tulokset voidaan lahettdé suoraan potilastietoi-
hin. Yleensa kuitenkin osaa autoverifioituneista tuloksista ei lahetetd suoraan potilastuloksiin, vaan labo-
ratorioldakéri tarkistaa tuloksiin liitetyt kommentit. Han voi tarvittaessa muuttaa kommenttia tai lahettaa
tulokset kommentteineen eteenpdin. Saantjen luojan vastuulla on katsoa lavitse ajoittain ne tapaukset,
joissa kommentteja on muutettu ja tarvittaessa paattaa saantdéjen muokkaamisesta. Saantéjen muokkauk-
sen avulla asiantuntijajarjestelmaé (tekodalyd) opetetaan luomaan vastauksille parempia kommentteja ja
tulkintoja (31).

24 Multilab AV

SataDiag-laboratorioissa on otettu syksylla 2010 kaytt6on Mylab Oy:n autoverifiointiohjelma Multilab
AV (ennen Modulab AV), jonka kaytto siséltyy SataDiag-laboratorioiden ja Mylab Oy:n véliseen Multi-

lab-kokonaissopimukseen ilman lisakustannuksia.
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Multilab AV koostuu kolmesta osasta: M2-validointi-tiedostosta, joka sisaltdé tulosten verifiointiin tarvit-
tavat autoverifiointisadnnot, M2-validointipuskurista, joka on hyvéksyttyjen ja hylattyjen tulosten valiai-
kainen sailytyspaikka ja M2-tulos-tiedostosta, joka on lopullisten tulosten tallennuspaikka. Saannét voivat
liittyd myos Multilab QC -laadunvalvontajarjestelman suorittamiin kontrollitarkastuksiin, jolloin kontrol-
lihdlytyksen jalkeen automaattisesti hylatéan potilasnaytteiden tuloksia (32).

Autoverifiointiprosessi etenee seuraavasti: LIS (Multilab) tallentaa analysaattorin antaman tuloksen pus-
kuritiedostoon. Autoverifiointiohjelma noutaa tulokset puskurista ja tarkistaa ne niille asetettujen verifi-
ointisdantdjen mukaan. Saannot koostuvat yhdestd tai useammasta verifiointiketjusta. Yksi verifiointiket-
ju voi koostua vain yhdesta saanndstd, mutta yhdelld sdédnnolla voi olla monta sitd madrittelevaé paramet-
ria. Saannot voivat olla tutkimus- tai analysaattorikohtaisia. Autoverifiointisddnnén laukeamiseen” tarvi-
taan kaikkien sen autoverifiointiketjua maarittelevien parametrien toteutumista niille asetettujen arvojen
perusteella. Verifiointiketjujen valilla vallitsee looginen TAl-operaatio (jos ensimméinen ehto toteutuu,
toista ei suoriteta). Eli jos yksi verifiointiketju jattaa naytteen kiinni, jaa koko néayte kiinni hylattyjen néayt-
teiden tydjonoon. Nama tulokset jaavat tydjonoon odottamaan kayttdjan kasittelyd. Jos yksikaan tutki-
mukselle maaritellyista verifiointiketjuista verifiointisaantdineen ei toteudu, siirtyy tulos automaattisesti
Multilabin M2-tulostiedostoon. On kuitenkin huomioitava, ettd M2-analysaattoritiedostoon mahdollisesti
maadritellyt alimmat ja/tai ylimmat vastattavat tulosrajat seké lisdohjaussadannét toteutuvat aina ensisijai-
sesti. Lisdohjaussaanndt ja tulosrajat voivat siis kumota M2-validointi-tiedostoon asetettuja sadntoja, jos

tiedot ovat ristiriidassa (17).

Laboratorion henkildkunta voi kytked Multilab AV:n analysaattorikohtaisesti milloin tahansa paalle tai

pois paalta ja muokata autoverifiointisaantoja (17).

25 SIS (Sysmex Information System) ja Extended IPU (Extended Information Pro-
cessing Unit)

SIS (Sysmex Information System) on Sysmex Corporationin kehittdma autoverifiointiohjelma. SISiin
voidaan liittdd Symexin verisolulaskijoita. SIS-jarjestelmé& voidaan k&yttdd client-asemalta ja palve-

linasemalta (33).

Client/palvelin-asetelmassa vain palvelin siséltad autoverifiointisadntotiedostot, tarvittavat tietokannat ja
kansiot. Client-asemilta voidaan tuloksia kasitelld ja hyvaksyd, mutta sanomaliikenne (pyynnét ja vasta-
ukset) kulkee aina palvelinaseman kautta. SIS-palvelimeen on médritelty autoverifiointisdantdja, joiden
perusteella ohjelma automaattisesti hyvaksyy sellaisten ndytteiden tulokset, joille ei ole lauennut tarkaste-
lua vaativia sdént6ja. Autoverifioituneet tulokset siirtyvat suoraan potilastuloksiin. Pyynnét siirtyvét Si-

Siin laboratorion tietojarjestelmasta esimerkiksi puoli tuntia ennen suunniteltua naytteenottoajankohtaa ja



13

muutettaessa ndytteelle naytteenottoajankohta. SIS pitéé sille siirtyneen pyynnon aktiivisena kuluvan
vuorokauden ajan, ja sen jalkeen SIS ei endd tunnista pyyntdd, vaikka silla ei olisikaan vield vastausta.
Niille naytteille, joiden pyynnot eivat ole aktiivisina SISissé, voidaan tehda yksittaispyynnon siirto labo-
ratorion tietojarjestelmasta SISiin. Ne pyynnot, joille ei ole vastausta, voidaan ladata SISiin uudelleen
my06s automaattisesti kayttden Autorebuild-toimintoa haluttuna ajankohtana (esim. kerran vuorokaudessa)
(33). Sysmex on tuonut markkinoille my6s uuden autoverifiointiohjelman Extended IPU:n (Extended
Information Processing Unit). Tama autoverifiointiohjelma on tarkoitettu kéytettavéaksi Sysmexin valmis-
tamien hematologian-, hyytymis-, ja virtsa-analysaattoreiden kanssa. Autoverifiointiohjelma voidaan

asentaa myds Sysmexin valmistamiin uusimpiin hematologian automaatioratkaisuihin (34).

2.6 Yhteenveto esitellyista autoverifiointiohjelmista

Téassa tyossd on kasitelty VALAB-, LabResbond-, LabWizard, Multilab AV-, SIS- ja Extended IPU -
autoverifiointiohjelmia. Autoverifiointisadnnét voidaan luoda LIS:iin tai asiantuntijajarjestelmaan. Otet-
taessa kayttoon autoverifiointia tulee laboratorion tehda paatos siitd ovatko LIS:iin luodut autoverifiointi-
sédanndt, jotka perustuvat lahinna siihen, etté laitteet antavat numeerisia tuloksia ja naihin reagoidaan tie-
tylla tavalla (looginen TAl-operaatio) riittdvia, vai tarvitaanko asiantuntijajarjestelmaé, jonka saannoissa
voidaan ottaa huomioon laajemmin potilasta koskevia tietoja (35). Nykyaén autoverifiointisaantdjen kehi-
tys on keskittynyt asiantuntijajarjestelmiin, joita pidetddn asiakkaan tarpeisiin paremmin muokkautuvina.
LIS-jéarjestelmi& tuottavien yritysten mielenkiinto on nykyddn keskittynyt muuhun toimintaan kuin auto-

verifiointisdaantjen kehittdmiseen (36).

3 Valiohjelma

Valiohjelma on tietokoneohjelma, joka toimii analysaattoreiden, LASin ja/tai LISin valill4. Valiohjelmaa
kaytetadn kun halutaan, ettd analysaattorit, LAS ja/tai LIS toimivat helpommin, tehokkaammin tai ne
vaihtavat tietoa jollakin muulla tavalla. Véliohjelma toimii asiantuntijajarjestelmaan luotujen sééntéjen
perusteella. Se voi autoverifioida testitulokset, lisdtd pyyntdja naytteelle, lisdtd kommentteja tai tehda
muita tarvittavia toimenpiteita tietylle potilaalle tai tietyn pyytdjan potilaille (36). Sanomaliikenne vélioh-
jelman ja LISin valilla hoidetaan yleensé Health Level Seven (HL7) tai American Society of Testing and
Materials (ASTM) -protokollaa kayttden. Véliohjelmaa voidaan kayttdd myos yksin tai yhteisty6ssa LISin

ja LASIn kanssa automaatioradan ohjaamiseen (jatkotestaus, laimennokset ja uudelleenreititykset) (37).

Viéliohjelmia toimittavat useat eri ohjelmistovalmistajat kuten: Instrument Manager (Abbott Diagnostics),

Remisol Advance, Instrument Manager (Data Innovations), Laboratory Production Manager, JResultNet
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Middleware, Genesis 4/G4, IM? AgilityEngine, PVT LabSystems, Silver Server, Roche Middleware
Solutions, EasyLink Informatics System, Advia Centralink, Sysmex WAM, TD-Harmony Suite: TD-
IDM/TD-WAM, TD-Harmony LPM. Yleensa véliohjelmat on kehitetty toimimaan vain tiettyjen valmis-
tajien automaatiokokonaisuuksien ja analysaattoreiden kanssa (37).

Pienemmissa laboratorioissa valiohjelmaa ei vélttdmétta tarvita, koska LIS ja analysaattorit suoriutuvat
tulosten autoverifioinnista ja késittelystd. Isoissa laboratorioissa valiohjelma saattaa tarjota paremman
ratkaisun suuren tietoméaaran késittelyyn. Useat véliohjelmat toimivat nykyaan selainpohjaisesti, jolloin
niita on helppo kayttad laboratorion eri toimipisteissa. Toisaalta véaliohjelman tarjoaja on automaatiopro-
sessissa usein ’kolmas osapuoli”. Tastd voi aiheutua automaatioprosessiin myds ongelmia, koska auto-
maatioratkaisun, analysaattoreiden ja véliohjelman on toimittava saumattomassa yhteistydssa keskendén
(38).

4 Automaatioratkaisut ja niiden toimittajat

4.1 Tyypilliset tadysautomaatioradan osat

Néaytteiden latausalue on latausmoduuli, johon viivakoodatut naytteet syftetddn. Usein ndma syottémo-
duulit erottelevat kiireelliset ndytteet rutiinindytteista tai ne naytteet, jotka tarvitsevat sentrifugoinnin tai
korkinpoiston erillisiin ndytetelineisiin, jotta jarjestelma& valvova ohjelma voi paattdd naytteiden jatkoka-

sittelysta ndytteen sijainnin perusteella (6).

Viivakoodien lukuasemissa tapahtuu naytteiden tunnistus. Joissakin automaatiosysteemeissa on radan
kriittisissa néytteiden reitityspisteissé useita viivakoodien lukuasemia. Toiset jarjestelméat taas lukevat
viivakoodin vain kerran ja liittdvat sen joko naytteenkuljettimen viivakoodin tai ndytteenkuljettimeen

sijoitettuun radiotaajuustunnistinsiruun (6).

Kuljetusjarjestelmén avulla naytteet liikkuvat automaatiolinjastossa. Kuljetuslinjat kuljettavat néytteitd
néytteidenkuljettimissa haluttuihin maaranpaihin. Jotkut ndytteidenkuljettimista kuljettavat vain yhta ndy-

tettd kerrallaan, jotkut voivat kuljettaa useita ndytteitd kerrallaan (6).

Reitittdja on laite, joka erottelee ndytteet pyyntdjen, ndytetyyppien (putken koko tai korkin vari) tai nayt-
teiden latausaseman antamien tietojen perusteella ja ohjaa tai reitittdd néytteet kuljetusjarjestelmalle tai
néytetelinejérjestelmalle. Reitittdjad kaytetddn yleensd erottelemaan ndytteitd sentrifugoitaviin ja ei-
sentrifugoitaviin ndytteisiin tai erottamaan sellaiset ndytteet toisistaan, joiden késittely automaatiossa

eroaa toisistaan huomattavasti (6).
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Automatisoidut sentrifugit ovat moduuleita, johon sentrifugointia vaativat ndytteet saapuvat reitityksen
perusteella kuljetuslinjalta. Moduulin kasivarret nostavat sentrifugoitavat naytteet sentrifugiin. Sentrifugi
suorittaa naytteiden sentrifugoinnin halutussa lampdtilassa valitulla kierrosnopeudella, jonka jalkeen mo-
duulin k&sivarret tyhjentavat sentrifugin automaattisesti. Tdméan jélkeen naytteet palautuvat kuljetuslinjal-
le. Monissa automaatiosysteemeissd myds viivakoodi on luettava uudelleen ennen kuin ndyte asetetaan

uudestaan naytteenkuljettimeen sentrifugoinnin jélkeen ja liitetdan kuljettimen tunnisteeseen (6).

Néaytteen maéran ja kelpoisuuden tunnistus on automaatioradan alue, jossa kéytetdadn tunnistimia ndyte-
madran, hyytymien, ilmakuplien, lipeemisyyden, hemolyysin tai ikteerisyyden tunnistamiseen. Jotkut
automaatiosysteemeistd tekevat tarkistukset osana automaatioprosessia. Usein kuitenkin automaatiorataan
liitetyt analysaattorit tekevéat nama tarkistukset. Jotkut annostelijat osaavat mitata ndytemaaréa ja ana-
lyyseja héiritsevid tekijoita (6).

Korkinpoistaja on moduuli, joka poistaa ndyteputkista korkit automaattisesti ja laittaa kéytetyt korkit ja-
teastiaan (6).

Annostelija (alikvaattori) on moduuli, joka aspiroi oikean maaran naytetta primaariputkesta viivakoodat-
tuun tytarputkeen. Annosteltava maara maaraytyy testipyynnon ja jarjestelmaa ohjaavan ohjelman avulla.
Annostellut ndytteet kulkeutuvat analysaattoreille testattaviksi tai lahtevét laboratorion ulkopuolelle ali-
hankintoina tehtaviksi (6).

Analysaattoriliitdnta (by-pass) on analysaattorin suora fyysinen yhteys automaatiorataan, mika mahdollis-
taa naytteen aspiroimisen kuljetuslinjalta kulkevasta korkittomasta nayteputkesta. Joissakin automaatio-
ratkaisuissa voidaan nayteputki siirtdd robottien avulla analysaattorin sisalle kuljetuslinjalta. Naytteen
aspiroinnin tai testauksen jalkeen nayte siirretddn takaisin naytteenkuljettimeen. Toisessa automaatiomal-
lissa naytteenkuljetin ohjataan linjalle, joka on itse asiassa osa analysaattoria. Yleisimmassé automaatio-
ratkaisussa ndyteputki pysaytetd&n haluttuun kohtaan analysaattorin l&helle automaatiolinjalla. Analysaat-
torin automaatiolinjaston kasivarsi ottaa talloin nayteputkesta halutun méaaran néytettd (point-of-space-
malli) (6).

Automaattinen lajittelija on moduuli, joka lajittelee ne ndytteet, jotka eivdt mene analysoitaviksi automaa-

tiolinjastoon liitettyihin analysaattoreihin tai tyésoluihin (6).

Uudelleentarroittaja on laite, joka tekee sekundaariputkeen sen tunnistamiseen tarvittavan viivakooditar-

ran seka liimaa sen sekundaarindyteputkeen kiinni (6).

Uudelleenkorkittaja on sellainen automaatiojarjestelman moduuli, joka sulkee nayteputket analysoinnin

jalkeen korkeilla tai foliolla (6).

Néytteiden poistoalue on moduuli, joka séilyttdd naytteita véliaikaisesti analyysin jalkeen tai ennen sité.

Poistoalueella voi olla samoja tehtdvia kuin reitittajalla. Moduuli voi kuitenkin toimia my0ds varastona
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niille ndytteille, jotka odottavat autoverifioinnin kautta saatavia tuloksia. Ndyte haetaan taélta uudelleen
radalle, jos testi vaatii laimennusta tai tulos aiheuttaa jatkotestin tekemisen (6).

Varasto ja arkistointijarjestelméa -moduuleilla on samoja omaisuuksia kuin ndytteiden poistoalueella ja
reitittdjalla. Yleensa nama moduulit sisaltavat naiden ominaisuuksien lisaksi jaahdytys- ja arkistointijar-
jestelmat. Namé& moduulit voivat pitéa sisalladn jopa 300015 000 tehtyd ndytettd. Tietokoneavusteista
arkistointijarjestelmaé kayttden voidaan robottien avulla hakea néista moduuleista arkistoituja naytteita
takaisin kuljetuslinjalle vietaviksi uusinta- tai lisamaarityksié varten (6).

4.2 Tehtavakohtainen automaatio

Useita preanalyyttisia ja postanalyyttisia toimintoja on automatisoitu kliinisissa laboratorioissa yhden
toiminnan laitteilla. Tallaisia toimintoja ovat preanalyyttinen naytteiden lajittelu, sentrifugointi, korkin-
poisto, alikvointi, uudelleenkorkitus ja postanalyyttinen naytteiden lajittelu varastoon. Tehtdvéakohtaisiin
automaatioratkaisuihin toimittavat ratkaisuja useat eri valmistajat kuten: Aloka Company (Japani), joka
toimittaa nopeita alikvaattoreita, naytteiden lajittelijoita ja automatisoituja sentrifugeja. Motoman (Yh-
dysvallat) myy automaattista naytteiden lajittelijaa, jonka kapasiteetti on yli 1000 néytettd tunnissa. PVT
LabSystemsilla (Yhdysvallat) on myynnissé automaattinen sentrifugi, naytteiden lajittelija, annostelija ja
uudelleenkorkittaja. Sarsted (Yhdysvallat) myy automaattista korkinpoistajaa, jonka kapasiteetti on 1200
néytettd tunnissa (6). Tehtdvakohtaiseen automaatioon soveltuvia moduuleita toimittaa ndiden valmistaji-
en lisdksi Thermo Fisher Scinetific (Suomi) (ks. kpl 2.1.1)

4.3 Valimuotoinen automaatio

Useat valmistajat toimittavat itsendisia (stand-alone) naytteitd kasittelevia jarjestelmid, jotka automatisoi-
vat useita erilaisia tehtdvid, mutta niissa néytteet eivét kuitenkaan kulje automaatioradoilla. Yleensa véli-
muotoisissa automaatioratkaisuissa nadytteet kuljetetaan néytetelineisiin lajiteltuina manuaalisesti ana-
lysaattoreille testattaviksi. Jotkut ndistd systeemeistd ovat kooltaan isoa analysaattoria vastaavia ja jotkut
voivat olla jopa suurempia. Ne voivat toimia hyving automaatioratkaisuina laboratorioissa, joissa paivit-
tainen naytemadrd on 500-2500 ja laboratorioissa, joihin ei mahdu automaatiorataa. Laboratoriot voivat
valita stand-alone naytteidenkasittelysysteemeja automatisoidakseen pelkastaan preanalyyttisen ndytteen-
kasittelyn ja/tai post-analyyttisen nadytteiden arkistoinnin. Yleensd valimuotoiset automaatioratkaisut si-
séltavat sekd preanalyyttisen ettd postanalyyttisen automatisoinnin. Kaikki ndma jérjestelmat toimivat

yhteisty0ssd LIS:in kanssa, ja useimmat ndistd systeemeisté lajittelevat naytteet analysaattorikohtaisiin
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naytetelineisiin. Jotkut laitteita kayttavista laboratorioista, ohjaavat pelkastaan alihankintaan l&hetettavét
alikvoitavat (annosteltavat) ndytteet kasiteltdvaksi valimuotoiseen automaatioon ajansaastosyista (6).

Vélimuotoisia automaatioratkaisuja toimittavia yrityksia on monia. Al Scientific (Australia) toimittaa
automaattista nadyteputkien hallinnointijarjestelmédd. MK-jarjestelma suorittaa naytteiden kuittauksen,
naytteen tarkastelun kuvan perusteella, uudelleenkorkituksen, alikvoinnin viivakoodattuihin tytarputkiin,
naytteiden lajittelun analysaattorikohtaisiin naytetelineisiin ja ndytteiden postanalyyttisen sailytyksen
tietokoneohjelmaan tallentuvien ndytepaikkojen mukaan (6).

Aloka Company (Japani) toimittaa kahta eri valimuotoista automaatioratkaisua: LabFLEX 2500 ja APS-
3000. LabFLEX 2500 ottaa naytetiedot vastaan LIS:ilt4, poistaa korkit, alikvoi naytteet viivakoodattuihin
tytarputkiin ja lajittelee ndytteet erilaisiin néytetelineisiin. APS-3000 tekee ndiden toimintojen lisaksi
sentrifugoinnin. Sen annostelijassa on liséksi toinen késivarsi, joten sen kapasiteetti on suurempi. Liséksi
néytteet voidaan lajitella valmiiksi analysaattorivalmistajien naytetelineisiin. APS-3000-jarjestelma voi-
daan myds yhdistaa analysaattoreihin (6).

Beckman Coulterilla (Yhdysvallat) on myynnissa AutoMate 600, 800, 1200 ja 2500 (ennen OLA™) jar-
jestelmat vélimuotoiseen automaatioratkaisuun. Nama kuittaavat naytteet saapuneiksi, niissa on nayte-
maaran tunnistus, sentrifugointi, korkinpoisto, alikvointi viivakoodattuihin tytarputkiin ja naytteiden lajit-
telu (6).

Motoman (Yhdysvallat) toimittaa robottiratkaisujaan kliinisiin laboratorioihin. Heilld on automaattinen
tybasema, joka lataa naytetelineité sentrifugiin ja lajittelee sentrifugoidut naytteet laitevalmistajien nayte-
telineisiin. Tydasemalla voidaan suorittaa myos korkinpoisto. Motomanilla on myos tarjolla tydasema,

joka voi uudelleenkorkittaa ja lajitella postanalyyttiset naytteet (6).

PVT LabSystemsilla (Yhdysvallat) on tydasema, joka saa naytetiedot LIS:iltd, sentrifugoi, poistaa korkit,
alikvoi ndytteet viivakoodattuihin tytarputkiin ja lajittelee ndytteet laitevalmistajien néytetelineisiin. Tyo6-
asema voi my6s hoitaa postanalyyttisen ndytteidenkésittelyn. Tydasemalla on kolme erikoistoimintoa: 1)
optinen jarjestelmd, joka tunnistaa naytetyypin ndyteputken korkin avulla, 2) optiikan avulla tunnistetaan
ndytteen maard, hyytymét, hemolyysi, ikteerisyys ja lipemia ndyteputken tarroittamattomasta osasta, 3)

postanalyyttinen automaattinen ndyteputkien sulkeminen foliolla (6).

Sarsted (Yhdysvallat) toimittaa PVS-nadyteputkienkésittelijad, joka saa ndytetiedot LIS:iltg, poistaa korkit,
alikvoi ndytteet viivakoodattuihin tytarputkiin ja lajittelee ne jopa 18 erilaiseen nédytetelineeseen. Satrste-
dilla on myods Primary Distributor -néytteidenkaésittelija, jolla on muut samat ominaisuudet kuin PVS-

néytteidenkaésittelijalla, mutta se ei annostele néytteita (6).

Tecan US (Yhdysvallat) valmisti ensimmaisen néytteitd kasittelevan tydsolun Genesis FE500™:n. Ty8so-

lu sai naytetiedot LIS:ilta, se teki automaattisen sentrifugoinnin ja korkinpoiston, alikvoi néytetta viiva-
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koodattuihin tytarputkiin sek& lajitteli ndytteet analysaattorivalmistajien ndytetelineisiin. Siin& oli myos
jarjestelmé naytemaaran tarkastukseen ja hyytymien tunnistukseen (6).

Thermo Fisher Scientific (Suomi) toimittaa ndiden valmistajien liséksi valimuotoisia automaatioratkaisuja
(ks. kpl 2.1.1)

4.4  Taysautomaatio kemiassa ja immunokemiassa

Useat toimittajat tarjoavat integroituja tai moduuleista koostuvia tdysautomaatioratkaisuja, joissa ndytteet
kulkevat esikasittelystd suoraan kemian ja/tai immunokemian analysaattoreille analysoitaviksi seka ana-
lysoinnin jalkeen arkistoitaviksi sailytyspaikkoihin. Tallaisia toimittajia ovat muun muassa A & T Corpo-
ration, Abbott Diagnostics, Beckman Coulter, Integrated Laboratory Automation Systems, Ortho-Clinical
Diagnostics, Roche Diagnostics, Siemens Healthcare Solution Diagnostics ja Thermo Fisher Scientific
(39). Kaikki ndmé jarjestelmét ovat moduuleista koostuvia, joten asiakas voi itse raataloida itselleen sopi-
van kokonaisuuden (esim. sentrifugointi, annostelu, lajittelu, varastointi ja jne.). Jotkut ndista automaatio-
ratkaisuista ovat ns. avoimia ratkaisuja, jotka sallivat muiden kuin automaatioradan valmistajan laitteiden
liittdmisen automaatiorataan, kun taas toiset systeemeistd ovat suljettuja. Suljetussa jarjestelméssa auto-
maatiorataan voi liittdd ainoastaan sen valmistajan valmistamia analysaattoreita. Suljetuissa systeemeissé
ei ole yleensa erillistd koko prosessia ohjaavaa ohjelmaa, joka on analysaattoreista riippumaton, vaan se
on yleensa integroituna kokonaisratkaisuun. Jos siis laitekantaa uusittaessa paadytdan hankkimaan laitteet

toiselta toimittajalta kuin ennen, tulee koko tdysautomaatio-kokonaisuus uusia (6).

Jotta automaatio pystyisi saavuttamaan maksimaalisen tehokkuuden, tulee sitd ohjaavan ohjelmiston pys-
tya lukemaan ndyteputken viivakoodista sen tunniste. Lisaksi ohjelmiston tulee saada tieto LIS:ilt4 ndyte-
tyypista ja tilatuista tutkimuksista. Taman jalkeen ohjelmiston tulee p&attaa naytteen tarvitsemasta kasitte-
lysta: sentrifugointi, korkinpoisto, annostelu ja reititys. Ohjelmiston tulee laskea kuinka monta annostelua
naytteestd tehddan ja kuinka paljon néytettd tdhén tarvitaan. Ohjelmiston tulee reitittd4 ndyte analysaatto-
reille ja uudelleenkorkittaa néyte tarvittaessa. Ohjelman tulee pystyd seuraamaan analysaattoreiden tilo-
ja”, ja paattaa tarvittaessa ndytteen jatkokdsittelystd, jos jokin tarvittavista maarityksista ei ole saatavilla.
Naytemaaran tarkistuksen ja ndytteen laadun varmistuksen tulisi olla automaattista. Automaatiota ohjaa-
vien ohjelmien olisi hyvd myo6s kyetd autoverifioimaan analysaattoreiden antamat testitulokset. Lisaksi
niiden tulee kyet& ohjaamaan néytteet uudelleentestattaviksi, laimennettaviksi ja jatkotestaukseen. N&dméa
ovat ideaalisen tdysautomaatioradan ominaisuudet. Kaikki markkinoilla olevat kokonaisuudet eivat sisalla

kaikkia ndit4 ominaisuuksia (6).
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45 Taysautomaatio hematologiassa, hyytymistesteissa ja virtsa-analytiikassa

Kaikkiin tdysautomaatioratkaisuihin, jotka on liitetty kemian tai immunokemian analysaattoreihin, ei voi
liittdd hematologian analysaattoreita, hyytymislaitteita tai virtsaliuskanlukulaitteita. Syyt voivat olla vaih-
televia. Toimittajat voivat keskittdd kiinnostuksensa kemian ja immunokemian taysautomatisoimiseen,
koska suurin osa laboratorioiden néytteista tehdadn nailla laitteilla, joten néiden laitteiden markkinoilla on
myo6s suurin liikevaihto. Liséksi hematologisissa tutkimuksissa, hyytymistutkimuksissa ja virtsa-
analytiikassa tarvittaisiin automaatioratkaisuilta erityisominaisuuksia enemméan kuin kemiassa ja immu-

nokemiassa (6).

Sellaisia tdysautomaatioratkaisuja, joihin voi liittdd hematologian analysaattoreita, toimittavat muun mu-
assa: A&T Corporation, Beckman Coulter, Integrated Laboratory Automation Solutions, Ortho Clinical
Diagnostics, Siemens Healthcare Diagnostics ja Thermo Fisher Scientific. Hyytymislaitteita voidaan liit-
taé seuraavien toimittajien automaatiokokonaisuuksiin: A & T Corporation, Integrated Laboratory Auto-
mation Solutions, Roche Diagnostics, Siemens Healthcare Diagnostics ja Thermo Fisher Scientific. Virt-
sa-analytiikkaa voidaan liittdd seuraavien toimittajien tdysautomaatiosysteemeihin: A & T Corporation,

Integrated Laboratory Automation Solutions ja Siemens Healthcare Diagnostics (39).

Sysmex on hematologisten néytteiden automatisoinnissa johtavassa asemassa oleva yritys. Sysmexin
automaatiolinjastoissa on tdysautomaatioratkaisuille ominaisia piirteitd, vaikka naytteiden sentrifugoimis-
ta, annostelua, korkinpoistoa ja jadhdytettya sdilytysta ei tarvita. Sysmex-automaatio (HSTN) kuittaa mm.
néytteet saapuneiksi, tekee automaattisesti naytetelineiden lajittelun ja sitd ohjaava ohjelmisto (SIS) ohjaa
néytteen tarvittaessa automaattisesti uusintatestaukseen. Sysmexin linjastoa on asennettu muun muassa A

& T Corporationin ja Thermo Fisher Scientificin tdysautomaatioratkaisuihin (6).
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4.6 Yhteenveto eri toimittajien tarjoamista automaatioasteista

Taulukkoon 1 on koottu kappaleissa 4.2—4.5 esitellyt eri toimittajien tarjoamat automaatioasteet yhteenve-

tona.

Taulukko 1. Yhteenveto eri toimittajien tarjoamista erilaisista automaatioasteista (6).

Valmistaja Tehtévékohtainen Vélimuotoinen Taysautomaatio
automaatio automaatio
Aloka Company X X
Motoman X X
PVT LabSystems X X
Sarstedt X X
Al Scientific X
Tecan US X
Beckman Coulter X X
Thermo Fisher Scientific X X X
Abbot Diagnostics X
Integrated Laboratory X

Automation Solutions

Ortho-Clinical Diagnos- X
tics

Roche Diagnostics X

A & T Corporation X

5 LabDW SataDiagin toiminnanohjausjarjestelmana

Ecomed LabDW -ohjelma on graafisella kéayttojarjestelméalld varustettu laboratorion perustietojérjestel-
méaan liitettdva kliinisen laboratorion naytteenotto- ja analyysitoiminnan raportointiin ja analysointiin
tarkoitettu tietojarjestelma. Ohjelman toimittajana toimii Datawell Oy. LabDW-ohjelman luomisessa on
pyritty siihen, ettd laboratorion oma henkilékunta pystyy analysoimaan prosesseista saatavaa tietoa ilman,

ettd sen kasittely joudutaan siirtdméaan ohjelmointitaitoisille henkilille (40).

Kliinisessa laboratoriotoiminnassa olennaisesti seurattavia seikkoja on kolme: 1) tyopistekohtaiset kuor-
mitustasot, 2) tulosten vastausaika (aika, joka kuluu, kun tilaaja saa vastauksen esittdmainsa ana-
lyysipyyntdon), 3) kdytetyt resurssit (tyévoima ja taloudelliset). Tutkimuskohtaiset tiedot siirtyvat labora-
torion perusjarjestelméastd LabDW:n tietokantaan sovituin valiajoin, esimerkiksi SataDiag-laboratorioissa

kerran vuorokaudessa.



21

LabDW:n rakenne ja toiminnallisuus perustuvat ns. datawarehouse-tekniikkaan. Laboratorion perusjarjes-
telmastéd kopioidaan tiedot tietyin menettelyin ja raportointiin sopivassa muodossa erilliseen tietokantaan.
Tietojen analysointi toteutetaan loogisilla tyovalineilla.

Toinen LabDW:n toiminnallisuuden johtava periaate on tiedon louhinta (ns. data mining). Ohjelman ra-
porteista ja kuvaajista paastadn suoraan perentymadn syvemmaélle naiden takana olevaan aineistoon. T&lla
tavoin voidaan padsté yksittaisen naytteen ja sen analyysituloksen tasolle asti. Samalla paéastaan kaytta-
madn muita ndytteeseen liittyvia tietoja, kuten potilastietoja ilman yksittaisen potilaan tunnistusta. Ndiden
tietojen avulla voidaan taas luoda uusia osa-aineistoja, kuvaajia ja raportteja sekd porautua ndihin uusiin

materiaaleihin yhd syvemmalle (40).

6 Teoreettisen osan yhteenveto

Laboratoriotutkimusprosessin vaiheet voidaan jakaa preanalyyttiseen, (intra)analyyttiseen ja postanalyyt-
tiseen vaiheeseen, joihin kuhunkin vaiheeseen kohdistuu erilaisia virheldhteitad. Suurin osa virheellisista

laboratoriotuloksista johtuu preanalyyttisisté virhelahteista.

Kliinisen kemian ja hematologian laboratorioihin on kohdistettu maailmanlaajuisia paineita kulujen mi-
nimoimiseksi ja samalla suurien megastruktuurien luomiseksi. Tdmén seurauksena analytiikkaa on keski-
tetty tehtdvéksi suurille konsolidoiduille analysaattoreille. Integroimalla eri laboratoriotutkimusprosessin
vaiheita tdysautomaatiokokonaisuudeksi on voitu saavuttaa merkittavié taloudellisia ja laadullisia paran-
nuksia koko prosessiin. Laboratoriotutkimusten keskimadraisten vastausaikojen on todettu lyhenevén

automatisoinnin ja autoverifioinnin kayttédnoton myota.

Laaja integrointi ja konsolidointi vaativat laboratoriotoimintojen keskittdmisté, koska kalliita laiteinves-
tointeja ei voida toteuttaa pienissd laboratorioyksikdissa huomioon ottaen taloudellisia, tila- ja henkil6-
kuntaresursseja. Keskittdmisen seurauksena on syntynyt suuria keskuslaboratorioita, joihin voidaan kul-
jettaa naytteitd analysoitavaksi pitkienkin matkojen takaa. Kokonaislaboratorioprosessin kokema muutos
on vaikuttanut my6s laboratoriossa tydskentelevien henkildiden tyénkuvan muuttumiseen: henkilékunnan
ty6panosta kdytetddn automatisoitavissa olevan tylsén, likaisen ja vaarallisen ty0n sijaan muihin vaati-

vimpiin tehtdviin, joita ei voida automatisoida.

Automatisoidun keskuslaboratorion rakentamisen edellytyksend on hyvé suunnittelu. Kokonaisprosessin
toimivuus on optimoitava, tarvittavan ja patevan henkilokunnan maéra on varmistettava, kaikki mahdolli-
set kustannukset huomioitava ja suoritettava realistinen vaikutusanalyysi ennen automaatioprojektiin ryh-

tymista.
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Autoverifiointiohjelmia, véliohjelmia ja erilaisia automaatioratkaisuja toimittavat useat eri tarjoajat.
Suunniteltaessa automaatiolaboratorion rakentamista, tulee perehtya laajasti eri valmistajien tarjontaan,
jotta voidaan valita laboratorion tarpeita vastaavat kokonaisuudet. Suunnitteluvaiheessa tulee my6s muo-
dostaa kuva siité, ovatko laboratorion ndytemaérat niin suuret, ettd kaikki laboratorion toiminnat tulee
yhdistda yhdeksi suureksi tdysautomaatiokokonaisuudeksi, vai onko tarkoituksenmukaisempaa rakentaa

vain tehtdvékohtaisia tai valimuotoisia automaatioratkaisuja.

Jos laboratorioon paatetddn hankkia tdysautomaatiokokonaisuus, tulee tarkoin harkita hankitaanko avoin
vai suljettu automaatioratkaisu. Avoimessa ratkaisussa voi asiakas raataloida juuri itselleen sopivan ko-
konaisuuden moduuleista koostuvista erilaisista ratkaisuista, mutta asiakas joutuu samalla toimimaan
useamman yhteistyokumppanin kanssa, silla itse automaatiorataan liitettyjen laitteiden on toimittava sau-
mattomassa yhteistydssa L1Sin ja LASin kanssa. Tama yhteisty6 saattaa muodostua haasteelliseksi, jos

toimijoita on monia.

Suljetuissa systeemeissé ei ole yleensa erillista prosessia ohjaavaa ohjelmistoa, joka olisi laitteista irralli-
nen, vaan se on integroitu kokonaisratkaisuun. Prosessin toiminta LISin kanssa on tdman vuoksi helpom-
paa. Ongelmaksi tulee tallgin kuitenkin laitekannan uusiminen: jos tarjouskilpailutuksen myota paatetaén

laitteet hankkia eri valmistajalta kuin ennen, on koko automaatiokokonaisuus vaihdettava.
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Il KOKEELLINEN OSA

1 Johdanto

Tutkimuksen kokeellisen osan kohteena on Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtymén sairaanhoidollis-
ten palveluiden liikelaitoksen, SataDiagin, Satakunnan keskussairaalan laboratorio, joka on SataDiag-
laboratorioiden keskuslaboratorio. Sen toiminnasta vastaa ylilaékéri, ja se tyollisti vuonna 2011 78,6 hen-
kiloa. Aitiyslomien ja suurien ikaluokkien elakoitymisten vuoksi laboratoriohoitajien henkil 6tyévuosia oli
kaytettavissa keskuslaboratoriossa vuonna 2010 noin kaksitoista vahemman kuin vuonna 2009. Laborato-

riohoitajista on ollut jatkuva pula 2000-luvun puolivalista asti valtakunnallisesti (41).

SataDiagin kliinisen kemian laboratorioihin liittyivat vuonna 2009 Porin kaupunginsairaalan laboratorio
naytteenottopisteineen (4 kpl) ja Kankaanpaan peruspalvelukeskuksen laboratorio ndytteenottopisteineen
(4 kpl). SataDiag-laboratorioihin kuuluvat edelld mainittujen lisaksi Rauman aluesairaalan laboratorio ja
Ulvilan terveyskeskuksen laboratorio. Noormarkun terveysaseman laboratorio liittyi nédytteenottopistei-
neen (2 kpl) SataDiag-laboratorioihin vuoden 2010 alussa. SataDiag-laboratorioiden naytteenottopaikat
(21 kpl) on esitetty liitteena (liite 3). Kliinisen mikrobiologian laboratorio ja Kliinisen kemian laboratorio
yhdistettiin samaksi Laboratorio-yksikoksi 1.3.2010 alkaen. Ndytemé&éarat keskuslaboratoriossa ovat kas-
vaneet viime vuosina laboratorioiden yhdistymisen myotd. VVuonna 2009 tehtiin 1 110 745 tutkimusta,
vuonna 2010 1 351 401 tutkimusta (+21,7 %) ja vuonna 2011 1 534 816 tutkimusta (+13,6 %). Automaa-
tioymparistossé tehtiin vuoden 2009 tutkimuksista 959 574 kpl (86 % keskuslaboratorion tutkimuksista)
javuoden 2011 tutkimuksista 1 323 518 kpl (86 % keskuslaboratorion tutkimuksista).

U33-yksikoiden (SataDiag, Kliininen kemia) tutkimusma&rat ovat myos kasvaneet. Vuonna 2009 tehtiin
1 877 495 tutkimusta. Tdma on arvio, koska té&sta luvusta puuttuvat Porin kaupunginsairaalan tammi-
helmikuun luvut ja Kankaanpéan laboratorion tammi-syyskuun luvut. Néilla yksikoilla oli talloin kaytos-
sé eri tietojarjestelma, silla tietojarjestelmamuutoksia ei ollut vield tehty. Ne kuitenkin kuuluivat vuoden
2009 alusta asti SataDiag-laboratorioihin. Vuonna 2011 U33-yksikoét tekivét 2 043 288 tutkimusta (+8,8
%).

1.1  Tutkimuskysymykset

Taman tutkimuksen kokeellisen osan tavoitteena oli selvittaa:
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a) tapahtuiko laboratorion tdysautomaation seurauksena muutoksia laboratoriohenkilokunnan tydajankay-
ton kohdentumisessa,

b) lyhenivatkd vastausviiveet automatisoinnin myota ja
¢) nopeutuiko potilaiden hoito taman myotéa.
Tutkimuksessa selvitettiin myos:

d) tapahtuiko automaation myo6té kustannusten ja

e) kokonaistoimintojen muutoksia seké

f) tapahtuiko muutoksia kapasiteetissa

) tuottavuudessa ja

h) prosessin monimutkaisuudessa,

i) virheiden ja poikkeamien maéarassa seka koko prosessin laadussa.

1.2 Tutkimuskysymyksiin vastaaminen

Tutkimuskysymyksiin pyrittiin saamaan vastaukset seuraavien selvitysten avulla:

a) Tydajankayton kohdentamisen muutoksia tutkittiin jarjestamalld laboratorion henkilékunnalle toimin-

toseuranta.

b) Vastausviiveitd tutkittaessa kaytettiin esimerkkitutkimuksina sellaisia tutkimuksia, joita analysoitiin
paljon eri laiteryhmilla tai ndiden tutkimusten vastausten saatavuudesta riippui suoraan potilaiden jatko-
hoito (tromboplastiiniaika, INR-tulostus, plasmasta (P-INR), perusverenkuva ja trombosyytit, veresta (B -
PVK+T) ja troponiini I, plasmasta (P -Tnl) ). Olympus AU640 -laitteilla analysoitiin paljon paastoplas-
man kreatiniini naytteita (fP -Krea). Immunokemian laitteilla analysoitiin pdivittain satoja seerumin ty-
reotropiini naytteita (S -TSH) sek& pienempid méaéria sydanmerkkiaineena toimivaa P -Tnl:td. Hyytymis-

laitteilla analysoitiin p&dasiassa P -INR -tutkimusta ja hematologian laitteilla B -PVK+T:ta.

¢) Potilaiden hoidon nopeutumista pyrittiin selvittdmaén paivystyspoliklinikan potilaiden keskiméaraisten

lapimeno- ja vaiheaikojen avulla. Nama tilastoitiin vuosittain benchmarking-tilastoiksi.

d) Kustannusten jakautumista tutkittiin analysoimalla muun muassa reagenssi- ja tarvikekustannuksia
kustannuspaikoittain. My6s tdysautomaatiorataan hankittujen moduulien vaatimia taloudellisia investoin-

teja tutkittiin.
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e) Kokonaistoimintojen muutoksia tutkittiin henkiloston madrassa, oman toiminnan toimintakuluissa ja

lilkevaihdossa tapahtuneita muutoksia tarkastelemalla.

f) Laboratorion kapasiteetin muutosta tutkittiin vertailemalla lahetettyjen tulosten méaara, tehtyjen tutki-

musten maaréa ja naytteiden esikasittelyautomaation lavitse kulkevien ndyteputkien maaraa.

g) Automaatiolaboratorion tuottavuuden muutoksia tutkittiin vertailemalla kuinka monta tutkimusta teh-

tiin tarkastelujaksojen aikana yhta tyontekijaa kohden tarkastelun kohteena olevassa laiteymparistossa.

h) Prosessin monimutkaisuudessa tapahtuvia muutoksia tutkittiin vertailemalla tietoja henkilokunnan
hallitsemien laitteiden maarasta, yhdistelykoodeista, tutkimusmuutoksista, henkildston maarasta eri tyo-

pisteissa, tydnjaosta ja naytteiden esikasittelyautomaatin/automaation vika- ja ongelmatilanteista.

i) Virheiden ja poikkeamien méarassa seka koko prosessin laadussa tapahtuvia muutoksia tutkittiin vertai-
lemalla tietoja omasta toiminnasta tehtyjen laboratorion siséisten asiakaspalautteiden avulla.

2 Materiaalit ja menetelmat

2.1 SataDiagin keskuslaboratorion automaatioratkaisu

SataDiagin keskuslaboratorioon hankittiin vuonna 2006 preanalyyttistad naytteidenkasittelya varten Ther-
mo Scientific TCAutomation (Thermo Clinical Automation, TCA) néytteiden esikasittelyautomaatti jar-
jestetyn tarjouskilpailun perusteella. Hankinta tehtiin, koska tiedettiin, ettd 2000-luvun lopulla elakoity-
misid tulisi olemaan paljon, eik& uusia laboratoriohoitajia saataisi palkattua poistumaa vastaavaa maaréa.
Valtakunnallisen laboratoriotoimintojen keskittdmisen ja laboratorioliikelaitosten muodostumisen vuoksi
oli liséksi oletettavaa, ettd ndytemaérat keskuslaboratoriossa tulisivat lisdédntymadn. TCA:ta tdydennettiin
vaiheittain: preanalyyttinen ndytteidenkésittelija sisélsi ensimmaisessa vaiheessa (vuonna 2006) seuraavat
moduulit: yhdistetty poisto- ja latausmoduuli (2 vetolaatikkoa latausta varten ja 3 poistoa varten), pusku-
rimoduuli, sentrifugimoduuli, korkinpoistomoduuli, alikvointi/uudelleentarroitus-moduuli ja poistomo-
duuli (6 vetolaatikkoa poistoa varten) (kokoonpano A). Esikasittelyautomaattiin lisattiin lokakuussa 2009
toinen sentrifugimoduuli ja korkinpoistomoduuli vaihdettiin nopeampaan malliin (flex) koska vanhan
esikasittelyautomaatin kapasiteetti ei riittanyt késittelemaan néytemassaa riittavalla nopeudella (kokoon-

pano B).

Keskussairaalan laboratoriossa oli syyskuussa 2009 kéayttssa kolme kemian analysaattoria (2 x Olympus

AU 640 ja Konelab Prime 60 i), kaksi immunokemian analysaattoria (Advia Centaur), kaksi hyytymislai-
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tetta (ACL TOP 500 CTS), kolme verisolulaskijaa (2 x Advia 120 ja Sysmex XT-1800). Ensimmaisessa
tdysautomaation vaiheessa automaatiorataan suunniteltiin liitettdviksi immunokemian analysaattorit ja
hyytymislaite. Toisessa tdysautomaation vaiheessa rataan oli tarkoitus liittd4 uudet kemian analysaattorit
(Abbott Architect ¢8000), jotka asennettiin SataDiagin keskuslaboratorioon joulukuussa 2011.

Advia Centaurit paivitettiin Advia Centaur XP -malleiksi 2010 tammikuussa, ja hematologian laboratori-
ossa otettiin uudet verisolulaskijat (2 x Sysmex XE-5000) sek& hematologian oma autoverifiointiohjelma
(SIS) kayttéon maaliskuussa 2010. Toinen ACL TOP 500 CTS -analysaattoreista vaihdettiin sovitusti
ACL TOP 700 LAS -analysaattoriin marraskuussa 2010. Liséksi ACL TOPeilla, Olympuksilla ja Cen-
taureilla oli otettu vaiheittain vuosien 2010-2011 aikana kayttéon Mylab Oy:n autoverifiointiohjelma
Multilab AV. Automaatioymparistossd ja verikeskuksessa otettiin kéyttoon Tehotekniikan toimittaman
putkipostijérjestelmén putkipostiasemat kesakuussa 2010.

Erityisesti automaatioympéristoa koskeva laboratoriotilojen remontointi toteutettiin 2010-2011 vuosien
aikana vaiheittain (liitteet 4 a ja 4 b). Remontti alkoi tammikuussa 2010. Ensin purettiin seind, jolla vél-
jennettiin entinen kemian huonetila automaatiotilaksi. Sen jalkeen rakennettiin laadunvalvontahuoneet
automaatiotilaan. Valvontatarkoitukseen rakennetut laadunvalvontahuoneet ovat hairiottomat. Jatkossa
radan ja laitteiden valvonta oli tarkoitus keskittd4 naihin huoneisiin. Kylméhuone rakennettiin keskeiselle
paikalle huhtikuussa 2010, ja se otettiin kayttdéon jo toukokuussa 2010. Naytteiden vastaanottotilan raken-
taminen toteutettiin tdmén jalkeen automaatiotilan kylkeen. Entisestd apulaisosastonhoitajan huoneesta
tehtiin alueelta tulevien naytteiden vastaanottotila, jonka eteen kuljetusautot paasivat pysakéimaan. Vii-
meisteltyna tila oli kesakuussa 2010. Tila otettiin kayttéon kuitenkin vasta helmikuussa 2011, kun auto-
maatiorata oli kokonaisuudessaan siirtynyt paikoilleen automaatiotilaan. Naytteiden vastaanottotilan ja
putkipostiaseman ymparistdon toteutettiin seuraavaksi huonetilamuutos, jonka avulla saatiin rakennettua
toimiva postitushuone. Automaatiolaitteisto siirrettiin lokakuussa 2010 yhden viikonlopun aikana auto-
maatiotilaan. Lisdksi moduuleiden jarjestyksiin tehtiin vield muutoksia tilankdyton optimoimiseksi tam-
mikuussa 2011. Vanhan postitushuone muutettiin vierianalytiikan valvontaan ja projektindytteiden kasit-
telyyn sopivaksi tilaksi helmikuussa 2011. Vanhaan postitukseen asennettiin lisaksi ndytteenottokérryjen

séilytykseen tarkoitettuja kaapistoja.

Toukokuussa 2011 TCA:han oli liitetty seuraavat laitteet ja moduulit: yhdistetty poisto- ja latausmoduuli
(ei-sentrifugoduille naytteille 3 vetolaatikkoa latausta varten ja 1 poistoa varten), kaksi puskurimoduulia,
kaksi sentrifugimoduulia, korkinpoistomoduuli, alikvointi/uudelleentarroitus- moduuli, yksi latausmoduu-
li (sentrifugoiduille naytteille kolmella vetolaatikolla ja yhdella kiirendytteille priorisoidulla vetolaatikol-
la) ja kaksi poistomoduulia (toinen kuudella vetolaatikolla ja toinen viidelld vetolaatikolla). Rataan oli
liitetty kaksi Advia Centaur XP:td ja yksi ACL TOP LAS 700 point-of-space-laiteliitanndilla (liite 4 b)
(kokoonpano C).
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Linjasto toimi Olympus AU640 -laitteiden (2 kpl) osalta preanalyyttisend néytteidenkésittelijand. ACL
TOP 500 CTS oli ACL TOP 700 LAS -laitteen varalaite. Sité ei ollut liitetty automaatiorataan, mutta
linjastossa tapahtui naytteiden preanalyyttinen késittely. Konelab Prime 60 i ei kuulunut SataDiagin kes-
kuslaboratorion automaatiokokonaisuuteen, mutta se sijaitsi preanalyyttisessa ndytteidenkasittelyvaihees-
sa nykyisessa automaatiolaboratoriossa. Laitteella tehtiin preanalyyttisessa naytteidenkasittelyvaiheessa ja
tdysautomaation ensimmaéisessé vaiheessa virtsa-analytiikkaa ja kemian erikoistutkimuksia, joten sen
katsottiin vaikuttavan Kkiintedsti automaatiolaboratorion toimintaan. Automaatiolaboratoriossa tydskente-
leva henkilokunta kaytti lisaksi laitetta kaikkina arkipaivina. Tarvittaessa laitetta kéytettiin myds viikon-

loppuisin. Hematologian laitteita ei liitetty tdysautomaation ensimmaisessa vaiheessa TCA-rataan.

Suuri osa hematologisista naytteistd kasiteltiin kuitenkin preanalyyttisesti TCA:ssa (kuittaus ja nayteteli-
neisiin lajittelu). Hematologian laitteet vaihtuivat laboratorion automaatioprosessin aikana, ja niilla otet-
tiin kayttoon oma autoverifiointiohjelma. Liséksi laboratoriossa toteutettu remontti kosketti myds hema-
tologian laboratoriota, joten hematologiset naytteet ja laitteet otettiin yhdeksi osaksi tdimén tyon kokeellis-

ta osaa.

Preanalyyttisessé ndytteidenkésittelyvaiheessa naytteiden esikasittelyautomaatio oli kéytdssé arkisin noin
klo 7-15. Tdysautomaation ensimmaéisessé vaiheessa automaatiorata oli kaytossé arkisin noin klo 7-17.
Rataa sai kayttdd myds muina aikoina tyévuorossa olevien henkildiden néin halutessa. Rata oli kuitenkin

vain harvoin kaytdssa muulloin kuin arkisin paivalla, joskus sitd kaytettiin lauantaisin aamuvuorossa.

Tutkimuskysymyksiin a)-i) vastattiin kerddmalla kaikki kappaleessa 1.2 esitetyt materiaalit sekd preana-
lyyttisessa naytteidenkésittelyvaiheessa (my6hemmin tarkasteluvaihe A) ettd tdysautomaation ensimmai-

sessd vaiheessa (myohemmin tarkasteluvaihe B), jotta tapahtuneet muutokset havaittaisiin.

211 TCA

TCA on erilaisista moduuleista koostuva automaatioratkaisu. TCA:ta on tdman vuoksi helppo laajentaa ja
jokainen kokonaisratkaisu suunnitellaan laboratorion pohjaratkaisuun erikseen sopivaksi. Automaation
rakennus voidaan aloittaa tehtdvéakohtaisesta automatisoinnista laajentaen ratkaisua tadysautomatisointia
kohti. Tama mahdollistaa muuttuvien tekijoiden kuten kapasiteetin lisédmisen ja uusien analysaattoreiden
liittdmisen mahdollisuuden. Jarjestelman toimintaperiaatteen mukaan yhdesta ndyteputkesta voidaan teh-
da monia eri analyyseja eri analysaattoreilla ilman naytteiden esilajittelua. TCA-ratkaisu vaatii vain yh-
den liitdnnan laboratorion tietojarjestelmaan. Jarjestelma on avoin automaatioratkaisu, jossa voidaan kayt-
taé point-of-space-teknologiaa ndytteiden pipetoimisessa integroiduille laitteille. Ndytteet voidaan tdman
lisdksi syo6ttad rataan liitettyihin laitteisiin laitekohtaisissa néytetelineissd. Naytteet kulkevat automaa-

tioradalla kuljettimissa, jotka sisaltdvat RFID:hen perustuvan mikrosirun. T&mé teknologia mahdollistaa
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luotettavan ja nopean naytteidentunnistusmenetelmén. Kuljettimiin sopivat useat eri putkikoot. Koko
TCA:ta ohjaavaa ohjelmaa (TCA controller) voidaan tarkastella yhdelta ainoalta ndyt6lta. Reititykset ovat
helppoja ja ne antavat joustavuutta tyoméaaran optimointiin. Jos ndytteen késittelyssa tapahtuu virhe, oh-
jautuu kyseinen nidyte radan “check”-laatikkoon kayttadjan manuaalisesti tarkasteltavaksi. TCA:han on
saatavilla seuraavat moduulit ja osat: TCA controller, Multitube -néytteidenkuljettimet, naytteiden la-
tausmoduuli, ndytteiden poistomoduuli, yhdistetty poisto- ja latausmoduuli, moduuleja yhdistavat rata-
kappaleet, laitekohtaiset by-pass-moduulit, sentrifugimoduuli, korkinpoistomoduuli, annoste-
lu/uudelleentarroitus-moduuli, uudelleenkorkitusmoduuli ja puskurimoduuli. Rataan voidaan liittdé useita

erilaisia analysaattoreita (42).

2.1.2 ACL TOP 700 LAS JA ACL TOP 500 CTS

ACL TOP 700 LAS (Instrumentation Laboratory) on tdysin automaattinen hyytymisanalysaattori, jossa
on yhdistetty tydasema rutiini- ja erikoisanalytiikkaan. Laite kaytt4a turbidometrisié-, kromogeenisia- ja
immunologisia menetelmid. LAS-konfiguraatiossa (Laboratory Automation System) pipetointi tapahtuu
suoraan automaatiolinjalta (point-of-space) ilman mekaanisia lisamoduuleja. LAS-laite ottaa automaa-
tiolinjastolla kulkevasta primaariputkesta niin paljon néytettd laitteen sisélla olevaan kyvettivarastoon,
ettd siitd voidaan tarvittaessa suorittaa uusinta- ja/tai jatkotestaus. Taman vuoksi primaariputkia ei tarvit-
se varastoida radan puskurimoduuleissa odottamassa tulosten valmistumista, vaan ne voidaan ajaa suo-
raan varastolaatikoihin. ACL TOP LAS -laitteen kapasiteetti on jopa 360 INR-tulosta tunnissa (43).

ACL TOP 500 CTS eroaa suuremmasta ACL TOP 700 LAS -mallista lahinnd kokonsa, ndyte- ja reagens-
sitelineiden maéran sekd nopeutensa puolesta. Laitetta ei voida liittdd automaatiorataan. Pipetointi voi
tapahtua CTS-malleissa korkin lavitse tai avoimesta putkesta. Laite tunnistaa putkityypin naytetelineiden

avulla. Korkillisille ja avoimille ndyteputkille on erilaiset naytetelineet (43).

ACL TOP -laitteet mahdollistavat jatkuvan tydskentelyn: naytepaikkoihin, reagensseihin ja naytekyvet-
teihin paéstaan kasiksi milloin tahansa. Kiireellinen ndyte voidaan lisété laitteeseen mihin tahansa nayte-
paikkaan kéyttdjan haluamana ajankohtana. Laitteisiin asetetaan reagenssit diluentti- ja reagenssitelineis-
sé. Laitteet tunnistavat reagenssit reagenssiastioiden viivakoodien avulla. Ne suorittavat tarvittaessa au-
tomaattisesti ndytteiden uusintatestauksen ja jatkotestauksen. Laitteiden ohjelmistot mahdollistavat hyy-

tymiskuvaajien tarkastelun ja niissé on myds sisdénrakennettu autoverifiointiohjelmisto (43).

Laiteet mittaavat hyytymamuodostusta turbidometrisessa mittauksessa seuraamalla ndytekyvetissé tapah-
tuvaa optisen tiheyden muutosta: 671 nm:n valo ohjataan naytekyvetin 1api fotodetektorille, joka muuttaa
detektorille asti tulleen valon séhkdiseksi signaaliksi. Kun nayte hyytyy, kyvetin lapi tulevan valon méaré
vahenee. Kun nayte on hyytynyt, ei absorbanssi endd muutu. Hyytymiseen kulunut aika mitataan ja mitta-

ustulokset maéaritetddn laskualgoritmien avulla (44).
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Laitteiden kayttaméat kromogeeniset testit voivat olla joko suoria tai epdsuoria. Suorat testit ovat sellaisia,
joissa maéritettdva analyytti reagoi suoraan substraatin kanssa. Epésuorissa testeissa mitattava analyytti
reagoi Kiintedn entsyymimadran kanssa muodostaen inaktiivisen kompleksin. Optimoiduissa testiolosuh-
teissa entsyymin aktiivisuus mitataan kdyttden tietty& synteettistd substraattia. Useimmissa tapauksissa
reaktiota seurataan 405 nm paranitroaniliinin vapautumisena synteettisestd substraatista. Optinen sensori
mittaa 405 nm aallonpituudella kyvetin lavitse kulkevaa valoa. Mittauskyvetissa olevaan seokseen absor-
boituu valoa. Absorption maéra on suoraan verrannollinen paranitroanailiinin konsentraatioon. Fotodetek-
torille padseva valo muutetaan séhkoiseksi signaaliksi, jonka mééra on suoraan verrannollinen entsyymin

aktiivisuuteen (44).

Laiteet tekevat myds suoria immunologisia maarityksid. Tama tekniikka méaérittad analyytin fysikaalisen
konsentraation (ei aktiivisuutta) ndytteessa mittaamalla optisen tiheyden muutosta. Reaktiossa muodos-
tuu vasta-aine—antigeeni-kompleksi. Immunologisissa testeissd kéytetdan 405 nm:n tai 671 nm:n aallonpi-
tuuksia optisen tiheyden muutoksen mittaamiseen. Optinen sensori mittaa ndytekyvetin ldpi kulkevaa
valoa (405 nm:n tai 671 nm:n) aallonpituudella. Valo absorboituu mittauskyvetissa olevaan liuokseen ja

absorbanssin maara on suoraan verrannollinen vasta-aine—antigeeni-kompleksin pitoisuuteen (44).

Laitteiden testivalikoimiin kuuluvat SataDiagin keskuslaboratoriossa: P-INR, fibriinin D-dimeerit, plas-
masta (P-Fidd), fibrinogeeni, plasmasta (P-Fibr), tromboplastiiniaika, aktivoitu, partiaalinen, plasmasta
(P-APTT) ja antifaktori X-aktiivisuus, plasmasta (P-AntiFXa).

2.1.3 Advia Centaur XP

Advia Centaur XP (Siemens Healthcare Diagnostics) on immunokemian analysaattori. Laaja diagnostinen

testivalikoima kattaa seulonta-, diagnoosi-, riskinarviointi- ja seurantatestaukset (45).

Laitteeseen voi asettaa kerralla 30 reagenssia. Laitteen kapasiteetti on jopa 240 testié tunnissa. Inkuboin-
tiaika vaihtelee testistd riippuen 18 minuutista tuntiin. Kiireelliset ndytteet voidaan syottad laitteeseen
erillisestd portista. Laite kdyttdd ndytteiden pipetoimiseen Kkertak&dyttoisid pipetinkarkid, joiden avulla
eliminoidaan naytteen kontaminoituminen toisella ndytteell4. Automaatiolinjastoon liitettynd laite pipetoi
suoraan automaatiolinjalta (point-of-space) kulkevasta nédyteputkesta ilman mekaanisia lisamoduuleja.
Reaktiot suoritetaan kertakdyttoisissa kyveteissa. Laitteessa on automaattinen laimennus-, uusinta- ja
jatkotestaus sek& automaattinen hyytyméntunnistus. Laite mahdollistaa jatkuvan tydskentelyn: ndytteiden
lataaminen ja poistaminen sekd kulutustavaroiden lisédminen voidaan tehda haluttuna ajankohtana. Laite
tunnistaa reagenssit, kalibraattorit ja kontrollit viivakoodien avulla. Naytemuotoina voidaan kayttéa see-

rumia, plasmaa ja virtsaa (45).
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Laitteen mittausperiaatteena on suora kemiluminesenssi kéyttden leimana akridiniumesterid. Menetelmét
perustuvat sandwich-sitoutumiseen, kilpailevaan sitoutumiseen ja vasta-ainesieppaukseen. Sandwich-
menetelméssé akridiniumesterilld leimatut vasta-aineet lisatd&n ndytteeseen, jossa ne sitoutuvat niille
spesifisiin naytteen antigeeneihin. Paramagneettiset partikkelit, joihin on kiinnittyneen toinen vasta-aine,
lisataan reaktioseokseen. Paramagneettiset partikkelit kiinnittyvét ndytteen antigeeniin, joka on edellises-
s& vaiheessa kiinnittynyt akridiniumesterilld leimattuun ensimmaéiseen vasta-aineeseen. Sitoutunut akri-
diniumesteri erotellaan vapaasta ja vapaa akridiniumesteri poistetaan. Happo ja emés lisatdan kemilumi-

nesenssireaktion aikaan saamiseksi. Naytteestd mitatun antigeenin pitoisuus lasketaan (45).

Kilpailevan sitoutumisen periaatteessa voidaan kayttad leimattua antigeenid tai leimattua vasta-ainetta.
Leimattuun antigeeniin perustuva menetelmad: akridiniumesterilla leimattu antigeeni kilpailee néytteen
antigeenin kanssa rajatusta maarastd vasta-aineen sitoutumispaikkoja. Vasta-aineet on sidottu paramag-
neettisiin partikkeleihin. Inkubaation jélkeen reaktioseos viedddn magneettikenttdan. Sitoutumaton akri-
diniumesteri erotellaan ja poistetaan. Happo ja emas lisatadn kemiluminesenssireaktion aikaan saamisek-

si. Naytteestd mitatun antigeenin pitoisuus lasketaan (45).

Leimattuun vasta-aineeseen perustuva menetelma: paramagneettisiin partikkeleihin sidotut antigeenit
kilpailevat nédytteen antigeenien kanssa rajoitetusta méaarasta akrinidiumesterilla leimatun vasta-aineen
sitoutumispaikkoja. Inkubaation jalkeen reaktioseos viedddn magneettikenttddn. Sitoutumaton akrini-
diumesteri erotellaan ja poistetaan. Happo ja emas lisdtddn kemiluminesenssireaktion aikaan saamiseksi.

Néaytteestd mitatun antigeenin pitoisuus lasketaan (45).

Vasta-aineen sieppauksessa kéytetddn vasta-ainetta, joka on suunnattu nadytteestd mitattavaan vasta-
aineeseen. Paramagneettiset partikkelit on sidottu vasta-aineeseen, joka on kohdistettu humaani IgM-
tyypin vasta-aineeseen. Humaani IgM-tyypin vasta-aine sitoutuu anti-humaani IgM:é&n, joka on sidottu
paramagneettisiin partikkeleihin. Naytteestd mitattava vasta-aine erotellaan muusta materiaalista magnee-
tin avulla. Akridinium leimattua antigeenia, jossa on sitoutumispaikka naytevasta-aineelle, lisatdan reak-
tioseokseen. Sitoutumaton akridiniumesterilla leimattu antigeeni erotellaan magneettikentdn avulla ja
poistetaan reaktioseoksesta. Ndytteen vasta-ainepitoisuus ja valoma&ra ovat suoraan verrannollisia tdmén

tyyppisessé vasta-aineen sieppausmenetelmassé (45).

Laitteiden testivalikoimiin SataDiagin keskuslaboratoriossa kuuluneet tutkimukset on esitetty liitteend
(liite 1, taulukko 2a).

2.1.4 Olympus AU640

Olympus AU640 (Beckman Coulter) on kemian analysaattori. Laitteen kapasiteetti on maksimissaan

1200 random-access-testid tunnissa. Laitteen latausasemaan mahtuu kerralla 150 néytettd ja laitteeseen on
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mahdollista asettaa kerralla 118 testid. Laitteessa on mahdollisuus automaattiseen laimennus-, uusinta- ja
jatkotestaukseen sekd automaattiseen hyytyméntunnistukseen. Laite tunnistaa reagenssit reagenssiastioi-
den viivakoodien avulla. Kalibraattorit ja kontrollit voidaan tunnistaa erilaisten véarikoodattujen nayteteli-
neiden avulla. Kiireelliset ndytteet syotetéan erillisissa varikoodatussa naytetelineessa. Laitteen kayttojar-
jestelmé on Windows NT -pohjainen. Laitteen mittausperiaatteita ovat fotometria (turbidometria ja kolo-
rimetria) seké epésuora potentiometria (46).

Kun fotometrisissa testeissd reagenssi lisdtdan ndytteeseen, syntyva reaktio saa aikaan seoksessa absor-
banssin muutoksen. Optinen tiheys on kyseisen muutoksen lukuarvo. Laitteissa on polykromaattinen va-
lonmittausjérjestelma, jossa halogeenilamppu lahettdd valkoista valoa kyvetin lavitse. Diffraktiohila ha-
jottaa valkoisen valon 13 aallonpituudeksi. Silikonivalodiodirivi tunnistaa kyvettien lapdisemén valon
maaran. Mittauspisteitd on 1+27. Kokonaisreaktioaika on 8 minuuttia 37 sekuntia (46).

loniselektiiviset elektrodit toimivat galvaanisen parin perusperiaatteen mukaisesti. Nettovaraus on tutkit-
tavan ionin membraanin ja vertailuelektrodin potentiaalien valinen ero. loniselektiivinen elektrodi saa
aikaan analysoitavaan aineeseen verrannollisen jannitteen. Vertailuelektrodin potentiaali tunnetaan, se on
vakio eika reagoi lainkaan tutkittavan liuoksen koostumukseen. Potentiaaliero saadaan laskettua Nernstin
yhtélosta (46).

Laitteiden testivalikoimiin kuuluivat SataDiagin keskuslaboratoriossa muun muassa liitteessa 2, taulukos-

sa 2 b esitetyt tutkimukset. Testivalikoimat eivét olleet aivan identtiset SataDiagin laitteiden valilla.

Olympus AU640-laitetta ei ole teknisesti mahdollista liittdd TCA-rataan.

2.1.5 Konelab Prime 60 i

Konelab Prime 60i (Thermo Fisher Scientific) on kemian analysaattori. Laitteen maksimikapasiteetti on
600 random-access-testid tunnissa. Laitteeseen mahtuu kerralla 84 rutiinindytettd ja kuusi kiireellista nay-
tettd. Naytteet syOtetddn laitteeseen ndytesegmenteissd, joita mahtuu kerrallaan laitteen sisaén kuusi kap-
paletta. Kiireellisille ndytteille on omat paikkansa néytekiekolla. Laitteella on mahdollisuus jatkuvaan
tytskentelyyn, koska reagensseihin ja ndytteisiin padstaan kasiksi koko laitteen k&yton ajan. Laite tunnis-
taa reagenssit reagenssiastioiden viivakoodien avulla. Laite suorittaa automaattisesti ndytteiden laimen-
noksen ja uudelleenanalysoinnin tarvittaessa myos jatkotestaus on mahdollista. Laite k&yttda fotometrisia
mittauksia (kolorimetria ja turbidometria) sekd suoraa potentiometriaa. Kalibraattorit ja kontrollit syote-
taén laitteeseen nédytekiekon kautta, jossa niille on madritelty omat paikat (39 paikkaa maksimissaan). Ne
voidaan syottaa laitteeseen myos ndytesegmenttien avulla. Konelab Prime 60 i olisi mahdollista liittda

TCA:han point-of-space-liitannalla (47).
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Laitteen tutkimusvalikoimaan kuuluivat SataDiagin keskuslaboratoriossa: proteiini, virtsasta (U -Prot),
proteiini, vuorokausivirtsasta (dU -Prot), kreatiniini, virtsasta (U —Krea), kreatiniini, vuorokausivirtsasta
(dU —Krea), angiotensiini-1-konvertaasi, seerumista, paastotilassa (fS —~ACE), ammonium-ioni, plasmas-
ta, paastotilassa (fP -NHg-ion), litium, seerumista (S -Li), uraatti, vuorokausivirtsasta (dU —Uraat) ja glu-
koosi, vuorokausivirtsasta (dU —Gluk).

2.1.6  Sysmex XE-5000 ja XT-1800i

Sysmex XE-5000- ja XT-1800i-laitteet (Sysmex Corporation) ovat automaattisia fluoresenssivirtaussy-
tometriaan perustuvia verenkuva-analysaattoreita, jotka tekevat leukosyyttien viisiosaista erittelylasken-
taa. Hemoglobiini mitataan laitteissa spektrofotometrisesti sekd punasolut ja trombosyytit tasavirtadetek-
tiolla. Epékypsien granulosyyttien tunnistukseen kaytetaan tasavirta/radiofrekvenssidetektiota. Molem-
missa Sysmex-laitteessa mittausperiaatteet ovat samat silla erolla, ettd XT-1800i ei mittaa retikulosyytte-
ja, optisia trombosyyttejd, erytroblasteja eika epakypsia granulosyytteja. Mittaukset tehdadn XE-5000-
laitteessa seitsemallé kanavalla ja XT-1800i-laitteessa neljall& kanavalla (48).

Valkosolu/basofiili-kanava: Naytettd laimennetaan Stromatolyser FB -reagenssilla. Punasolut lysoituvat
ja basofiileja lukuun ottamatta leukosyytit kutistuvat tumiensa kokoisiksi. Reaktioseosta mitataan virtaus-
sytometrisesti: ohut ndytevirta menee mittauskanavaan Cellpack-liuoksen ympar6imand, ja ndytevirtaan
ohjataan laser-valoa. Kun valo osuu partikkeliin, aiheuttaa partikkeli valon siroamista eri suuntiin. Eteen-
péin sironnut valo kuvastaa partikkelin kokoa ja sivulle sironnut valo kuvastaa solun sisdistd rakennetta
(48).

Punasolu/trombosyytti (RBC/PLT) -kanava: ndytettd laimennetaan Cellpack-liuoksella. Téta laimennosta
mitataan RBC/PLT-kanavalla tasavirtadetektiolla (=impedanssimittaus). Mittauksessa néytevirta menee
ohuena Cellsheath-liuoksen ympar6imana virtana mitta-aukon ohi (XT1800-laitteessa Cellpack-liuos).
Mitta-aukon ympadrilla olevat elektrodit mittaavat aukosta menevien partikkelien aiheuttamien sahkdim-
pulssien voimakkuutta. S&hkéimpulssien méara kertoo solujen lukuméaran ja impulssien suuruus solun
koon (ns. Coulter-periaate). Punasolut ja trombosyytit voidaan mitata samalla kanavalla niiden selkedn

kokoeron vuoksi. Mittauksen aikana saadut solumaérat kuvataan histogrammeina (48).

Hemoglobiinikanava: kolorimetrinen natriumlauryylisulfaatti (SLS)-hemoglobiinimittaus. Naytettd lai-
mennetaan Cellpack-liuoksella ja siihen lisatdan Sulfolyseria. Sulfolyserin SLS-molekyyli tarttuu reaktio-
vaiheiden jalkeen hemoglobiiniin, jolloin néytteen lapi ohjataan LED—lampulla tuotettua valoa 555nm

aallonpituudella. Mitattava absorbanssi on suoraan verrannollinen SLS-hemoglobiinin maéraan (48).

Hematokriittimittauksessa néytetta ohjataan RBC/PLT-kanavaan tarkka tilavuus. Jokaisen yksittéisen

punasolun tilavuus méadritetddn sen aiheuttaman sdhkéimpulssin korkeuden perusteella (48).
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Valkosolujen erittelylaskentakanava: Mittaus perustuu virtaussytometriaan eli valonsirontaan, jolla saa-
daan tietoa solun koosta ja sen sisaisestd koostumuksesta. Né&ytettd sekoitetaan Stromatolyser-4DL-
reagenssiin, joka lysoi punasolut ja trombosyytit seké I&pdisee valkosolujen pinnan. Sen jélkeen lisataan
Stromatolyser-4DS-vérid, joka varjaa nukleiinihapot valkosolujen tumassa ja sytoplasmassa. Reaktioseos-
ta mitataan virtaussytometrisesti: ohut ndytevirta menee mittauskanavaan Cellpack-liuoksen ympéaréima-
n&, ja ndytevirtaan ohjataan laser-valoa. Kun valo osuu partikkeliin, aiheuttaa partikkeli valon siroamista
eri suuntiin: varjattyjen solujen aiheuttama fluoresenssi kuvastaa solun nukleiinihappopitoisuutta ja sivul-

le sironnut valo kuvastaa solun siséistéd rakennetta (48).

Retikulosyyttien ja optisten trombosyyttien kanava (vain XE-5000): Punasolut ja retikulosyytit erotetaan
ribonukleiinihappo (RNA) -pitoisuuden perusteella; retikulosyytit ja valkosolut erotetaan nukleiinihappo-
pitoisuuden perusteella. N&ytteeseen lisatdan Ret Search (I1) -liuosta ja ndma vied&an reaktiokammioon.
Ret Search (I1) -laimennosreagenssi késittelee solukalvon variainetta lapdisevaksi. Tadman jalkeen seok-
seen lisatdan Ret Search (I1) -variainetta, joka menee solun sisddn ja varjad nukleiinihappoja. Reak-
tioseosta mitataan virtaussytometrisesti: vérjatty ndyte menee mittauskanavaan Cellpack-liuoksen ympé-
réimand, ja naytevirtaan ohjataan laservaloa. Kun valo osuu partikkeliin, aiheuttaa partikkeli valon siroa-
mista eri suuntiin, eteenpdin sironnut valo kuvaa solun kokoa ja fluoresenssi antaa tietoa solun sisaltamas-
ta nukleiinihapon maarasta. Optisesti mitatut trombosyytit saadaan erotettua retikulosyyteistd, koska ne

ovat paljon punasoluja ja retikulosyytteja kooltaan pienempia eivétka siséalla nukleiinihappoja (48).

Epakypsien granulosyyttien tunnistuksen kanava (IMI-kanava, vain XE-5000): ndytettd ja Stromatolyser-
IM-reagenssia viedaan IMI-kammioon. IMI-reagenssi lysoi rasvat, jolloin punasolut hajoavat kokonaan,
kypsisté (soluista) leukosyyteista jaavat jaljelle tumat, epakypsat vain kutistuvat hiukan. Néaytteen ja IMI -
reagenssin laimennos mitataan IMI-kanavalla radiofrekvenssi/tasavirtadetektiolla. Mitd monimutkai-
sempi on solun sisdinen rakenne, sitd tehokkaammin radioaallon kulku estyy solun sisalla (solut nakyvat
y-akselilla kuvaajassa ylhaalld). Mit& isompi solu on kyseessd, sitd enemmaén se siirtyy kuvaajassa x-

akselilla oikealle (suurempi resistanssi) (48).

Laitteiden tutkimusvalikoimaan kuuluivat SataDiagin keskuslaboratoriossa: B -PVK+T, taydellinen ve-
renkuva, verestd (B -TVK), perusverenkuva ja retikulosyytit, verestd (B - PVK+Retik), tdydellinen ve-
renkuva ja retikulosyytit, verestd (B -TVK+T), retikulosyyttien hemoglobiiniekvivalentti, verestd (B -
RetHe), perusverenkuva ja epakypsien trombosyyttien osuus, verestd (B -PVK+IPF), perusverenkuva ja
neutrofiilit, verestd (B -PVK+Neut), tdydellinen verenkuva ja neutrofiilit, verestd (B -TVK+Neut) ja pe-

rusverenkuva ja eosinofiilit, veresta (B -PVK+Eos).

Sysmex-verisoluanalysaattorit olisi ollut mahdollista liittad TCA:han, mutta tdysautomaatioprojektin en-
simmaisessé vaiheessa ei laitteita suunniteltu liitettdviksi siihen, koska verisoluanalysaattoreilla otettiin
kayttdon hematologian oma autoverifiointiohjelma SIS. Hematologisten néytteiden autoverifiointi pelkill&

Multilabin autoverifiointisadnnoilla olisi ollut huomattavasti haasteellisempaa kuin SIS-séantéjen avulla.
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Lis&ksi TCA:n puskurimoduulien ja poistomoduulien kapasiteettia olisi pitdnyt kasvattaa, jotta hematolo-
giset naytteet olisi voitu kasitella automaatiossa arkistointia sekd mahdollista uudelleen- ja jatkotestausta
varten. Hematologisten néytteiden jatkokasittely automaatiossa olisi lisannyt kaikkien radan kautta kulke-
vien néytteiden vastausaikoja.

2.2 Tybajan kohdentaminen

Tyontekijoiden tybajankayton kohdentamista seurattiin kaksi kertaa viiden arkipdivan pituisen seuranta-
jakson aikana (viikko 47, 16.-20.11.2009 ja viikko 19, 9.-13.5.2011). Seurantajaksot on sijoitettu kuvassa
2 esitettyyn aikajanaan. Ensimmaiseksi toimintoseurantajaksoksi (tarkasteluvaine A) valittiin 16.—
20.11.2009, koska seuranta haluttiin suorittaa vasta automaatiokokonaisuuden laajennuttua B kokoon-
panoon, kuitenkin niin, ett4 muut automaatiouudistukset eivét olleet vield alkaneet. Toiseksi toimintoseu-
rantajaksoksi (tarkasteluvaihe B) valittiin 9.-13.5.2011, koska tuolloin ensimmaiseen tdysautomaatiovai-
heeseen suunnitellut muutokset saatiin toteutettua. Seuranta haluttiin toteuttaa myos ennen kesalomakau-
den alkua. Seurantaan osallistuivat kemian tyopisteessa paivavuoron aikana (klo 7-16) tydskennelleet

laboratoriohoitajat.

Kuva 2. Aikajana, jossa nakyvat automaatiolaitteiston erilaiset kokoonpanot, tarkasteluvaiheet A ja B

seka toimintoseurantajaksot.

Tarkasteluvaihe B

; /‘_ -,
Tarkasteluvaihe A ! .
Automaatiokokoonpano C
_,—'—‘/\‘"-\—\_
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Automaatiokokoonpano A Automaatiokokoonpano B
Toimintoseuranta 16 —20.11.2009 Toimintoseuranta 9.-13.5.2011

Toimintoseurantaa varten oli laadittu lomake tayttdohjeineen (liitteet 5 ja 6). Tyontekijét kirjasivat kunkin
tekemansa toimintokokonaisuuden koodilla (esim. Al) taulukkoon oikean kellonajan kohdalle viiden

minuutin tydaikaa vastaavaan ruutuun. Taulukossa ei saanut olla tayttdmattomia ruutuja, ja koko tyévuoro
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tuli kirjata taulukkoon. Mikéli sopivaa toimintokoodia ei 16ytynyt, tuli toiminto kirjata H1-koodille (muu
toiminto), ja lomakkeeseen tuli kirjata selvitys tasta.

Toiminnot Kirjattiin kahdeksassa luokassa: 1) koulutus, perehdytys ja hallinto, 2) jarjestelyt, tauot, epa-
selvat asiat, puhelimeen vastaaminen, menetelmakehitys, toimintoseurantaan kulunut aika, 3) verinéyt-
teenotto ja siihen liittyvat toiminnot, 4) kemian analysaattoreiden analytiikka, 5) immunokemian ana-
lysaattoreiden analytiikka, 6) hyytymislaitteiden analytiikka, 7) Primen analytiikka ja 8) muut toiminnot.

2.2.1 Koulutus, perehdytys ja hallinto

Koulutukseen (Al) siséllytettiin ulkoinen ja sisainen koulutus, Kirjallisuuden ja tiedotteiden lukeminen
sekéd koulutuksen ja esityksen valmistelu ja esityksen esittdminen. Perehdytys ja perehdyttdminen (A2)
kattoivat tyGpisteeseen perehtymisen tai perehdyttdmisen ja tydohjeisiin perehtymisen. Opiskelijaohjauk-
seen (A3) kuului opiskelijaohjaukseen kuluva aika, jolloin ei tehty rutiinitita seka opiskelijoiden arvioin-
tipalaverit. Materiaalihallinto (A4) Kkasitti reagenssitilaukset ja laitehankinnat. Muuhun hallintoon (A5)

kuuluivat kokoukset ja muistioiden laatiminen.

2.2.2 Jarjestelyt, tauot, epaselvat asiat, puhelimeen vastaaminen, menetelméakehitys, toimintoseu-
rantaan kulunut aika

Toimintoseurantakaavakkeen tayttamiseen kulunut aika ja ohjeiden lukeminen kuuluivat toimintoon B1.
Taukoihin (B2) luettiin ruoka- ja kahvitauot, sosiaalinen kanssakdyminen ja omien asioiden hoitaminen.
Menetelmékehittelyyn (B3) katsottiin kuuluvan uuden menetelmén kehitys, uuden laitteen validointi ja
muut menetelmakehittelyyn liittyvat toiminnot. Epéselvien asioiden selvittelyyn (B4) kuuluivat epéselvat
pyynndt, ndytteiden ja vastausten selvittely seka atk-epaselvyydet. Puhelimeen vastaaminen (B5) kasitti
tyopisteeseen tulevien puheluiden vievén tydajan. Jarjestelyihin (B6) kuuluivat laitteiden avaaminen ja
sulkeminen, tyGpisteen jarjestdminen tyovuoron alussa ja lopussa, lampdtilamittareiden lukeminen, tava-

roiden hakeminen, varaston tdydennys ja esivalmistelut.

2.2.3 Verinaytteenotto ja siihen liittyvat toiminnot

Toimintoon (C1) potilaan valmisteluun ennen ja jalkeen ndytteenoton kuuluivat ndytteenottoon liittyviin

kysymyksiin vastaaminen ja potilaan ohjaus, henkil6llisyyden varmistaminen, potilaan suostuttelu, poti-

laan etsiminen ja ohjaus seuraavaan toimipisteeseen. Verindytteenottoon osastolla (C2) siséltyi kierron
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valmistelu ja kiertoon kuuluva aika (lahddsta paluuseen). Verindytteenottoon laboratoriossa (C3) siséltyi
siihen kdytetty aika laboratoriossa. Pyyntoihin (C4) siséltyi pyyntdjen syotto ja tallennus sek& niihin liit-
tyvat tarratulostukset. Selvittely kierron jélkeen/néytteiden kuittaus (C5) kattoi saamatta ja&neiden nayt-
teiden selvittelyn, pyyntjen perumiset, ndytteiden kuittaamisen ja naytteiden jaon tyopisteisiin. Nayte-
karryn tdydennyksen ja huollon luettiin kuuluvaksi C6-toimintoon.

2.2.4 Kemian analysaattoreiden analytiikka (D), immunokemian analysaattoreiden analytiikka
(E), hyytymisanalysaattoreiden analytiikka(F) ja Primen analytiikka (G)

Analysaattorien huolto (D1-G1) késitti viikko- ja kuukausihuollot sekd muut tarvittavat huollot. Analy-
saattorien laaduntarkkailu (siséinen ja ulkoinen) (D2-G2) sisdlsi kontrollit, laaduntarkkailut ja laitevertai-
lut. Analysaattoreilla tydskentelyyn (D3-G3) kuuluivat reagenssien lisdys, putkien lajittelu, ndytteiden
tarkistaminen sekd naytteiden lataaminen ja poistaminen analysaattoreista. Tulosten vastaamiseen (D4-
G4) luettiin kuuluvaksi tulosten tarkastus ja hyvaksyntd, poikkeavien tulosten kontrollointi, epéselvien
tulosten tarkistaminen ja tulosten vastaaminen. D5-G5 -toimintoihin (analysaattorien laiteongelmiin kulu-
va tydaika) merkittiin laitevian aiheuttamiin yliméaaraisiin toimiin kulunut tydaika. Muihin analysaatto-

reilla tehtdviin téihin liittyva toiminta Kirjattiin koodeilla D6-G6.

2.2.5 Muu toiminta

Mikéli tehdylle tyolle ei 16ytynyt sopivaa toimintokoodia, tuli se kirjata muu toiminto H1-koodilla ja Kir-

jata lomakkeeseen selvitys tastd toiminnosta.

2.3 Vastausviiveet

Vastausviiveet selvitettiin Ecomed LabDw -ohjelman avulla, joka on Kliinisen laboratorion ndytteenotto-
ja analyysitoiminnan raportointiin ja analysointiin tarkoitettu tietojarjestelmé. Ohjelmasta selvitettiin P-
INR, fP-Krea, S-TSH, B-PVK+T ja P-Tnl tutkimusten vastausviiveet. Vastausviiveita tutkittiin viikoilla

38 ja 39 vuonna 2009 seka viikoilla 19 ja 20 vuonna 2011 kaikkina vuorokauden aikoina.
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2.4 Vaikutukset potilaiden hoitoon

2.4.1 Satakunnan sairaanhoitopiirin paivystyspotilaiden lapimeno- ja vaiheajat

Satakunnan sairaanhoitopiirin ensihoidon ja paivystyksen toimialue perustettiin 1.1.2009. Toimialuee-
seen kuului erikoissairaanhoidon paivystys, ensihoito ja paivystysosasto. Toimialueen tehtaviin kuului
naiden liséksi hyvin tarkeana yhteistyd Porin perusterveydenhuollon pdivystyksen kanssa. Ensihoidon ja
paivystyksen toimialueella paivystyskaynteja vuoden 2009 aikana oli 24 139. Selvidmishoitoyksikko
(SELMA) aloitti toimintansa syksylla 2009 Satakunnan sairaanhoitopiirin tiloissa projektirahoituksen
turvin. Porin perusturvan Satakunnan keskussairaalassa sijaitseva perusterveydenhuollon péivystystoi-
minta henkiléstineen siirtyi liikkeenluovutuksena Satakunnan sairaanhoitopiirin  kuntayhtymalle
1.1.2011 lahtien. Tdman vuoksi ei tarkasteluvaiheessa A ole SatSHP:n osalta tietoja perusterveydenhuol-
lon potilaiden lapimeno- ja vaiheajoista. Satakunnan keskussairaalan rakennettiin perusterveyden huollon
toimintojen yhdistymisen vuoksi uudet yhteispaivystyksen tilat (KO-hanke), jotka otettiin kdyttéon joulu-
kuussa 2010. Tarkasteluvaiheessa B pdivystyskaynteja ensihoidon ja paivystyksen toimialueella oli eri-
koissairaanhoidossa 22 706 ja perusterveydenhuollossa 35 884. Koska potilaita hoidettiin tarkasteluvai-
heessa B Satakunnan keskussairaalan yhteispéivystyksessd, Satakunnan sairaanhoitopiirin toimintaan

kuuluvien paivystyskdyntien maaréat olivat nousseet tarkasteluvaiheesta A (143 %).

Nordic Health Group (49) on suomalainen yritys, joka on erikoistunut terveydenhuollon ja sosiaalitoimen
palvelutuotannon analysointiin, suunnitteluun ja kehittdmiseen. Tassa tydssa on tarkasteltu Nordic
Healthcare Groupin vuosina 2009 ja 2011 tekemé&a vertaisarviointi- eli benchmarking-tutkimusta. Tutki-
muksessa on késitelty erikseen osallistuneiden sairaanhoitopiirien paivystystoimintaa erikoissairaanhoi-
dossa ja perusterveydenhuollossa. Huomiota on kiinnitetty 1&4akari- ja hoitajaresursseihin seka réntgen- ja

laboratoriotoimintoihin.

Tutkimukseen osallistuivat tarkasteluvaiheessa A Eteld-Karjalan, Etela-Savon, Kainuun, Keski-Suomen,
Pirkanmaan, Pohjois-Savon ja Satakunnan sairaanhoitopiirit. Tarkasteluvaiheessa B tutkimukseen osallis-
tuivat Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Etel4-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtymé, Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin Jorvin sairaala, Kainuun sairaanhoitopiiri, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri,
Lapin sairaanhoitopiiri, Paijat-Hameen sosiaali- ja terveysyhtymd, Pohjois-Karjalan sairaanhoito ja sosi-
aalipalvelujen kuntayhtyma, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri, Satakunnan

sairaanhoitopiiri ja Vaasan sairaanhoitopiiri.

Vertaisarviointitutkimuksessa on kasitelty mm. sitd aikaa, joka kuluu potilaan saapumisesta potilaan pois-
tumiseen péivystysosastolta (Iapimenoaika). Tutkimuksessa on tarkasteltu myds paivystyspotilaiden vai-
heaikoja: aikaa, joka kuluu saapumisesta ensimmaéiseen laakarikontaktiin, laboratorio- tai réntgentutki-

musten tilaukseen sekd hoitopadtoksen tekoon. Tassa tydssa tarkastellaan sitd, ovatko Satakunnan sai-
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raanhoitopiirin ensiavun potilaiden Iapimenoajat ja vaiheajat muuttuneet laboratorion taysautomaation

myota.

2.5 Kustannukset

2.5.1 Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen eri toimipisteiden valilla seka eri tyopis-
teiden valilla ja tdysautomaatiokokonaisuuteen kuuluvien moduulien kustannukset

Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautumista eri toimipisteiden valill4, eri tyopisteiden vélilla sek&
erityisesti automaatioalueella olevien laiteryhmien osalta tutkittiin LabDW:std saatavien vuosittaisten
raporttien avulla. Taysautomaatiokokonaisuuteen hankittujen moduulien kustannuksia tutkittiin automaa-
tiokokonaisuuden toimittajan lahettdmien laskujen avulla. Kustannuksiin otettiin mukaan preanalyyttisen
naytteidenkésittelyautomaatin hankintahinta sek& kaikki taloudellisia investointeja vaatineet muutokset ja
laajennukset.

2.6 Kokonaistoiminnot

2.6.1 Muutokset keskuslaboratorion henkildston kokonaismaarassa, kliinisen kemian liikevaih-
dossa vuosina 2006-2011 ja muutokset toimintakuluissa

Muutoksia henkildston méérassé ja liikevaihdossa tutkittiin vuosina 2006-2011, koska preanalyyttinen
naytteidenkésittelyautomaatio hankittiin vuonna 2006. Toimintakuluja tutkittiin tilinpaatoslukujen avulla
vuosien 2009 ja 2011 osalta. Oman toiminnan toimintakuluja tarkastelemalla laskettiin yhdelle tutkimuk-

selle kertyva hinta tarkasteluvaiheissa A ja B.

2.7 Kapasiteetti

2.7.1 Lahetettyjen vastausten maarat laiteryhmittain

Lahetettyjen vastausten mé&arié tutkittiin tulostamalla viikkojen 38 ja 39 (14.-27.9.2009 maanantai—
sunnuntai) seka viikkojen 19 ja 20 (9.5.-22.5.2011 maanantai—sunnuntai) kemian, immunokemian ja
hematologian analysaattoreiden tydjonojen lahetettyjen vastausten maarat laite- ja tydjonokohtaisesti.
Hyytymislaitteiden tuloksia tarkasteltiin tarkasteluvaiheessa A aikavalilla 15.-28.9.2009 (maanantai—
maanantai), koska ACL TOP -laitteilla alettiin validoinnin jalkeen vastata rutiinissa kaikkien hyytymis-

tutkimusten tuloksia maanantaina 15.9.2009. T&td ennen laitteilta vastattiin vain P-INR -tuloksia. Tarkas-
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teluvaiheessa A seurantajaksoksi valittiin 14.—27.9.2009, koska automaatiouudistukset eivat olleet tuol-
loin vield alkaneet lainkaan. Tarkasteluvaiheessa B seurantajaksoksi valittiin 9-22.5.2011, koska tuolloin
ensimmaiseen tdysautomaatiovaiheeseen suunnitellut muutokset saatiin toteutettua. Seuranta haluttiin
toteuttaa myos ennen kesédlomakauden alkua. Tulokset taulukoitiin ja niista tehtiin kuvaajat. Tydjonojen
vastausten méaaria tutkittaessa oli huomioitava, ett4d saman yhdistelykoodin (pyynnon) alle niputetut tut-
kimukset luettiin yhdeksi vastaukseksi (ks. kappale 2.9.2.).

2.7.2 Tehtyjen tutkimusten maarat laiteryhmittéin

Tehtyjen tutkimusten maérad tarkasteltiin ottamalla raportit tehdyista tutkimuksista LabDW:sta seuranta-
paivien osalta viikoilta 38-39 vuonna 2009 (ACL TOP -laitteet 15-28.9.2009) ja viikoilta 19-20 vuonna
2011. Tehtyjen tutkimusten méarét koottiin taulukkoon.

2.7.3 Naytteenkasittelyautomaation paivittaiset putkimaarat

TCA:n laitepéivékirjaan merkittiin péivittain ndytteiden esikasittelyautomaation/automaation lavitse kul-

keneiden nayteputkien maarat. Nama maaréat koottiin ja taulukoitiin.

2.8  Muutokset tuottavuudessa

Tuottavuuden muutosta tutkittiin laskemalla, montako tutkimusta tehtiin tarkasteluvaiheessa A (viikot
38-39 vuonna 2009 (ACL TOP -laitteet 15-28.9.2009)) ja tarkasteluvaiheessa B (viikot 19-20 vuonna
2011) yhta tyontekijaé kohti tarkastelun kohteena olevassa laiteymparistossé.

2.9  Prosessin monimutkaisuus

2.9.1 Keskimaarin tyontekijan hallitsemien laitteiden maara

Toimintaseurantalomakkeesta laskettiin yhden henkilon yhden tydpéivéan aikana kdyttdmien analysaatto-
reiden maard. Viiden vuorokauden seurantajakson aikana pdivittdin yhden henkilon kayttamat laitteet
laskettiin yhteen. Tiedot yhdistettiin kahdeksi kokonaisuudeksi kummankin toimintoseurannan osalta
niin, ettd viiden vuorokauden mittaiset seurannat vuonna 2009 ja 2011 muodostivat omat kokonaisuuten-
sa. Kummatkin kokonaisuudet jaettiin niihin osallistuneen henkilékunnan kokonaisméaéaralla (kahdeksal-
la).



40

2.9.2 Yhdistelykoodit ja tutkimusmuutokset

Samojen yhdistelykoodien alle kertyivat tietyt laboratorion Multilabiin ma&rittdmat tutkimukset. Yhdiste-
lykoodi méérittelee mitd tutkimuksia voidaan ottaa samaan néyteputkeen eli saman yhdistelykoodin alle
madritellyille tutkimuksille tulostuu vain yksi pyyntotarra (esim. useat kemian analysaattoreilla tehtavista
tutkimuksista kertyivat saman yhdistelykoodin P- RA alle). Annettujen vastausten maara ei siis vastannut
suoraan tehtyjen erillisten tutkimusten maarad, koska kemian laitteilla analysoiduista ndyteputkista tehtiin

keskimaarin kolme erillista tutkimusta.

Kerdttiin yhteen ne yhdistelykoodit, joihin kuuluvia tutkimuksia analysoitiin keskuslaboratorion kemian,
immunokemian, hematologian laitteilla ja hyytymisanalysaattoreilla. Laboratoriossa oli kdytdssa tdman
lisdksi myds muita yhdistelykoodeja. Jotkut néistd yhdistelykoodeista olivat kéytdssa vain keskuslabora-
torion ulkopuolella.

Automaatioalueella tapahtuneita merkittavié tutkimusmuutoksia tarkasteltiin tilaajille lahetettyjen labora-

toriotiedotteiden avulla.

2.9.3 Henkilokunnan maara eri tyopisteissa ja tydnjako

Tyopistejakolistoja tutkimalla selvitettiin, kuinka monta henkil6a tydskenteli kemialla automaatiolabora-

toriossa ja hematologian laboratoriossa. Laboratoriohoitajia haastattelemalla keréttiin tietoa tydpisteiden

sisdisestd ja tyopisteiden vélisestd tydnjaosta.

2.9.4 Naytteiden esikasittelyautomaatin ja automaation yleisimmat viat ja ongelmatilanteet

Laitetta kayttavat henkilot listasivat esikasittelyautomaatioon ja automaatioon yleisimmin liittyvid ongel-

matilanteita sekd ratkaisuja néihin tilanteisiin.
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2.10 Laatu

2.10.1 Asiakaspalautteet, jotka koskevat naytteiden esikasittelyautomaatiota ja automaatiolabora-
toriota

Laboratorion palautteet jakautuivat neljaan eri ryhmaan: asiakaspalautteet (muut kuin potilasturvallisuu-
den vaarantamista koskevat), palautteet osastoille, palautteet omasta toiminnasta ja ILPO-poikkeamat.
ILPOa (ilmoita poikkeama) kéytettiin Satakunnan sairaanhoitopiirissd HaiPro-vaaratapahtumien rapor-
tointijarjestelmand. Vaaratapahtumailmoituksen paéasi kirjaamaan mihin ammattiryhmaan tahansa kuulu-
va henkild. Asiakaspalautetta laboratorion toiminnasta saivat lisaksi antaa hoitoyksikot ja yksittiset poti-
laat ndihin tarkoituksiin laadituilla lomakkeilla. Laboratorio antoi palautetta hoitoyksikdille erikseen laa-
ditun lomakkeen avulla. Laboratorion hoitoyksikdlle antama palaute saattoi koskea esimerkiksi potilaan

tunnisterannekkeen puuttumista tai puutteellisen suojaeristyksen jarjestamista.

Palautetta laboratorion henkilékunnan omasta toiminnasta aiheutuneista poikkeamatilanteista antoi myos
laboratoriossa tydskenteleva henkilékunta itse sisédisesti. Taméan kirjallisen palautteen avulla oli mahdol-
lista antaa nédytepalautetta (esimerkiksi hemolyyttinen ndyte, vaara ndyteastia, vaarin kasitelty nayte) tai
muuta palautetta laboratorion omasta toiminnasta. Nama palautteet késiteltiin osastokokouksissa, jolloin
poikkeamatilanne saatiin raportoitua koko laboratorion henkilokunnan tietoon. Omasta toiminnasta tehty-
ja asiakaspalautteita tarkastelemalla tutkittiin ndytteiden esikasittelyd ja automaatiolaboratoriota koskevi-

en asiakaspalautteiden ma&ra tarkasteluvaiheiden A ja B valilla.

3 Tulokset

3.1 Tybajan kohdentaminen

Ty0Oajan kohdentamista seurattiin tarkasteluvaiheessa A 66 h 15 min (viisi arkipaivéa eli 3975 minuuttia)
ja tarkasteluvaiheessa B 66 h 10 min (viisi arkipéivéa eli 3970 minuuttia). Seurantaan osallistui tarkaste-
luvaiheessa A kahdeksan henkildd (3 Olympuksilla tydskennellyttd, 4 Centaureilla tydskennellyttd ja yksi
ACL TOPeilla/Primella tydskennellyt, joka oli tehnyt aamukierron Porin kaupungin sairaalassa). Kemian
tyGpisteeseen oli sijoitettu seurannan ajaksi yhteensé 25 tyontekijaa (osallistumisprosentti 32). Tarkaste-
luvaiheessa B toimintoseurantaan osallistui kahdeksan henkil6ad (3 Olympuksilla tyoskennellyttd, 4 Cen-
taureilla tydskennellytta ja yksi ACL TOP/Primella tydskennellyt). Tydpisteeseen oli sijoitettu seurannan

ajaksi yhteensa 26 tyontekijaa (osallistumisprosentti 31).
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Tarkasteluvaiheessa A tehtiin kemialla ja hematologialla yhteensd 38 828 tutkimusta. Tarkasteluvaiheessa
B tehtiin automaatioymparistossa 54 770 tutkimusta (+41,1 %).

3.1.1 Koulutus, perehdytys ja hallinto

Tarkasteluvaiheessa B perehdytys ja perehtyminen veivat eniten aikaa (115 min, + 666,7 % enemmaén
kuin tarkasteluvaiheessa A) (liite 7, taulukko 3), koulutukseen kaytettiin aikaa 85 minuuttia (-34,6 % va-
hemman kuin tarkasteluvaiheessa A) ja muuhun hallintoon kéytettiin ty6aikaa 25 minuuttia enemman
kuin tarkasteluvaiheessa A. Tdman ryhman toimintoihin kaytettiin 45,2 % enemman tydaikaa tarkastelu-

vaiheessa B kuin A.

3.1.2 Jarjestelyt, tauot, epaselvat asiat, puhelimeen vastaaminen, menetelméakehitys, toimintoseu-
rantaan kulunut aika

Tarkasteluvaiheessa B kulutettiin eniten tyfaikaa taukoihin (440 minuuttia, + 35,4 %) (liite 7, taulukko
3). Jarjestelyihin kului aikaa 365 minuuttia (+84,8 %) ja epéaselvien asioiden selvittelyyn 85 minuuttia (-
61,4 %). Toimintoseurantalomakkeen tayttoon kulutettiin aikaa tarkasteluvaiheessa B 130 minuuttia
(+136,4 %). Taman ryhman toimintoihin kaytettiin 25,8 % enemman tydaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin
A.

3.1.3  Verinaytteenotto ja siihen liittyvat toiminnot

Tarkasteluvaiheessa B aikaa kului eniten tdssé toimintoryhméssa verindytteenottoon osastolla eli 285
minuuttia (-14,9 %) (liite 7, taulukko 3). N&ytteiden kuittaamiseen ja selvittelyyn kierron jélkeen kulutet-
tiin aikaa tarkasteluvaiheessa B 35 minuuttia (+16,7 %) ja ndytekéarryn huoltoon tydaikaa kului 25 mi-
nuuttia (+66,7 %). Taman ryhmén toimintoihin kdytettiin 6,6 % vahemman tydaikaa tarkasteluvaiheessa
B kuin A. Naytteita otettiin keskuslaboratoriossa tarkasteluvaiheessa A 6122 kpl ja tarkasteluvaiheessa B
6255 kpl (+2,1 %).
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3.1.4 Kemian analysaattoreiden analytiikka (D), immunokemian analysaattoreiden analytiikka
(E), hyytymisanalysaattoreiden analytiikka (F) ja Primen analytiikka (G)

Tarkasteluvaiheessa B analysaattorilla tydskentely vei aikaa kemian analysaattoreilla 445 minuuttia
(+52,1 %) (liite 7, taulukko 3). Tulosten vastaamiseen kulutettiin tydaikaa 315 minuuttia (+16,7 %). Ke-
mian analysaattoreiden huoltamiseen kulutettiin tydaikaa 100 % vahemman kuin tarkasteluvaiheessa A ja
laiteongelmien selvittelyyn tydaikaa kului 5 minuuttia (-88,9 %). Tarkasteluvaiheessa B kemian ana-
lysaattoreiden laaduntarkkailuun kulutettiin tybaikaa 60 minuuttia (-40,0 %) ja muuhun analysaattorin
liittyvaan toimintaan kului aikaa 35 minuuttia (-41,7 %). Taman ryhman (D) toimintoihin kaytettiin 2,0 %
vahemman tytaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin A. Naytteita tehtiin tarkasteluvaiheessa A 22 849 kpl ja
tarkasteluvaiheessa B 35 202 kpl (+54,1 %).

Tarkasteluvaiheessa B kulutettiin immunokemian analysaattoreilla tydaikaa 285 minuuttia (-57,6 %) ana-
lysaattorilla tydskentelyyn (liite 7, taulukko 3). Muu analysaattoriin liittyva toiminta vei aikaa 185 mi-
nuuttia (+54,2 %) ja tulosten vastaaminen vei tydaikaa 150 minuuttia (-14,3 %). Laitteiden kayttajat oli-
vat yksiléineet muuta analysaattorin toimintaa (E6), joka sisalsi punasolujen folaattindytteiden ja siklo-
sporiini A naytteiden esikésittelyd. Analysaattoreiden laaduntarkkailuun kaytettiin aikaa 85 minuuttia (-
53,4 %). Taman ryhman (E) toimintoihin kéytettiin 49,1 % vahemman tyfaikaa tarkasteluvaiheessa B
kuin A. Néytteita tehtiin tarkasteluvaiheessa A 7 272 kpl ja tarkasteluvaiheessa B 8060 kpl (+10,8 %).

Tarkasteluvaiheessa B hyytymislaitteella tyoskentelyyn kadytettiin aikaa 130 minuuttia (+33,3 %) ja tulos-
ten vastaamiseen 70 minuuttia (+21,7 %) (liite 7, taulukko 3). Hyytymisanalysaattorien laaduntarkkai-
luun kului tydaikaa 5 minuuttia (-75,0 %). Taman ryhméan (F) toimintoihin kéytettiin 34,3 % enemman
tybaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin A. Naytteitd tehtiin tarkasteluvaiheessa A 2 366 kpl ja tarkasteluvai-
heessa B 4 209 kpl (+77,9 %).

Tarkasteluvaiheessa B kului Konelab Primella suurin osa tyfajasta analysaattorilla tyGskentelyyn (80
min, +77,8 %) (liite 7, taulukko 3). Tulosten vastaamiseen kaytettiin aikaa tarkasteluvaiheessa B 35 mi-
nuuttia (+600 %) ja analysaattorin laaduntarkkailuun kului aikaa myds 35 minuuttia (+600 %). Tdmén
ryhmén (G) toimintoihin kaytettiin 52,2 % enemmaén tydaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin A. Néytteitd
tehtiin tarkasteluvaiheessa A 254 kpl ja tarkasteluvaiheessa B 291 kpl (+14,6 %).
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3.1.5 Muu toiminta

Muut toiminnot olivat vieneet seurantaviikon aikana ty0aikaa 45 minuuttia tarkasteluvaiheessa A (liite 7,
taulukko 3). Muihin toimintoihin kuuluivat vastaajien mukaan “taukojumppa”, ”sdahkdpostin luku”, “siir-
tyminen toimipisteestd toiseen” ja ’ndytelaatikoiden kuljetus”. Tarkasteluvaiheessa B muihin toimintoihin
kului aikaa 355 minuuttia (+688 %). Tarkasteluvaiheen B muihin toimintoihin lueteltiin kuuluviksi
"TCA”, putkiposti”, “vesilaitteen huolto”, ”laitepdivdkirjan tdytt6”, “vastausten soitto”, “TCA-

ongelma”.

3.2 Vastausviiveet

Taulukko 4. Vastausviiveet P-INR-, fP-Krea-, S-TSH-, B-TVK+T- ja P-Tnl-tutkimuksille tarkasteluvai-
heessa A.

vko  tutkimus méaara laite viive viive viive viive viive
(lyhin) ~ (pisin)  (pisin)  (keskimd&rin) (mediaa-
[min] [min] [h] [min] ni) [min]
38-39 B-PVK+T 4930 Advialja?2 3 442 7 120 93
Sysmex XT-
1800i
38-39  P-INR 2186 ACLTOP1lja2 12 1153 19 167 161
38-39 S-TSH 2324 Centaur 1 ja 2 36 6018 100 308 254
38-39  fP-Krea 2471 Olympus 1 ja 2 14 1809 30 160 124
38-39 P-Tnl 629 Centaur 1 ja 2 26 457 8 106 69

Vastausviiveelld tarkoitetaan laboratoriojarjestelméén kirjatusta néytteenottohetkesta tuloksen vastaami-
seen kulunutta aikaa. Lyhimmalla vastausviiveelld (taulukko 4) tarkoitetaan lyhintd mahdollista vastaus-
aikaa, joka tutkimuksella oli ollut kahden viikon seurantajakson aikana, mihin tahansa vuorokaudenai-
kaan. Lyhin mahdollinen vastausviive oli tarkasteluvaiheessa A perusverenkuvalla ja trombosyyteilla.
Keskimadréisella viiveella tarkoitetaan tutkimuskohtaista vastausviiveen keskiarvoa. Troponiini I:114 oli
keskimaarin lyhin vastausviive tarkasteluvaiheessa A. Keskimaaréiset viiveet olivat tarkasteluvaiheessa A
alle 180 minuuttia lahes kaikilla tutkimuksilla. Ainoastaan TSH:n vastausviiveet ylittivat 180 minuutin
rajan. Tarkasteluvaiheessa A TSH:n vastausviiveet olivat keskim&arin 308 minuutin pituisia. Mediaani-
viiveelld tarkoitetaan keskimmadista viivetta: puolet vastauksista on annettu mediaaniarvoa ennen. Tarkas-
teluvaiheessa A Troponiini I:114 oli myds lyhin mediaaniviive. Troponiini I:n mediaaniviive oli 37 mi-
nuuttia lyhyempi kuin keskimaardinen viive. Pisimmalla vastausviiveelld tarkoitetaan pisintd mahdollista

vastausaikaa, joka tutkimuksella oli ollut kahden viikon seurantajakson aikana, mihin tahansa vuorokau-
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den aikaa. Tarkasteluvaiheessa A pisin mahdollinen vastausaika oli TSH-tutkimuksella. P-Tnl:n vastauk-
set oli luvattu valmiiksi kahdessa tunnissa naytteenotosta tilaajalle péivystysosaton potilaiden kohdalla.

Muiden tarkasteltavien tutkimusten vastaukset oli luvattu valmiiksi samana paivana.

Taulukko 5. Vastausviiveet P-INR-, fP-Krea-, S-TSH-, B-TVK+T- ja P-Tnl-tutkimuksille tarkasteluvai-
heessa B sekd muutos-% verrattuna tarkasteluvaiheeseen A.

vko tutkimus ~ méaara laite viive viive viive viive (keski- Muutos-% viive

(lyhin) (pisin) (pisin) maarin) (2009-2011) (mediaani)

[min] [min] [h] [min] viive (keski- [min]

maarin)
[min]
19-20 B-PVK+T 8406 Sysmexit 2 478 8 120 0,0 92
19-20 P-INR 3952 ACL TOP 11 483 7 165 -1,2 146
LAS 1ja TOP
2

19-20 S-TSH 2452 Centaur 1 ja 2 24 7586 126 280 -9,1 251
19-20 fP-Krea 3714  Olympus1ija2 11 1864 31 175 9,4 163
19-20 P-Tnl 602 Centaur 1 ja 2 20 400 7 85 -19,8 51

Lyhin mahdollinen vastausviive oli tarkasteluvaiheessa B perusverenkuvalla ja trombosyyteilla (taulukko
5). Tarkasteluvaiheessa B Troponiini I:114 oli keskimadrin lyhin vastausviive. Troponiini I:n keskimaarai-
nen vastausviive oli tarkasteluvaiheessa A keskiméaarin 106 minuuttia ja tarkasteluvaiheessa B 85 minuut-
tia (-19,8 %). Lyhin keskimmainen vastausviive oli tarkasteluvaiheessa B Troponiini I:11a. Troponiini I:n
mediaanivastausaika on 34 minuuttia keskimaaréistd vastausaikaa lyhyempi. Pisin mahdollinen vastaus-
aika oli TSH-tutkimuksella tarkasteluvaiheissa A ja B. TSH:n keskimdardinen vastausaika lyheni kuiten-
kin keskimaarin tarkasteluvaiheen A 308 minuutista tarkasteluvaiheen B 280 minuuttiin (-9,1 %). P-INR
ja B-PVK+T -vastausajat pysyivat muuttumattomina tarkasteluvaiheiden A ja B vaélilla. fP-Krea-
tutkimuksen keskimééaraiset vastausajat kasvoivat tarkasteluvaiheen A 160 minuutista tarkasteluvaiheen B
175 minuuttiin (+9,4 %). P-Tnl:n vastaukset oli luvattu edelleen tarkasteluvaiheessa B valmiiksi kahdessa
tunnissa néytteenotosta paivystysosaston potilaiden kohdalla. Muiden tarkasteltavien tutkimusten vasta-

ukset oli luvattu valmiiksi samana péivéana.

Seka tarkasteluvaiheessa A ettd B vastaukset saatiin tilagjien kayttoon keskimé&arin saman paivan aikana,
kuten oli luvattu. Tnl-vastaukset saatiin tilaajien kdyttoon luvatun kahden tunnin aikana (myds muille

kuin paivystysosastolle).



46

3.3 Vaikutukset potilaiden hoitoon

3.3.1 Satakunnan sairaanhoitopiirin paivystyspotilaiden lapimeno- ja vaiheajat

Nordic Healthcare Groupin tekemassa Paivystyksen benchmarking -raporteissa verrattiin tutkimukseen

osallistuneiden sairaanhoitopiirien lapimeno- ja vaiheaikoja.

Erikoissairaanhoidossa keskiméaréinen potilaan Iapimenoaika oli tarkasteluvaiheessa A paivystyskaynnil-
14 3 tuntia 10 minuuttia ja tarkasteluvaiheessa B 3 tuntia 30 minuuttia.

Satakunnassa erikoissairaanhoidon piiriin kuuluvan operatiivisen potilaan laboratoriotutkimukset valmis-
tuivat tarkasteluvaiheessa A noin 17 % vertailusairaanhoitopiirien keskiarvoa nopeammin ja tarkastelu-

vaiheessa B noin 12 % vertailusairaanhoitopiirien keskiarvoa nopeammin.

Tarkasteluvaiheessa A potilas paasi laakarikontaktiin noin 55 minuutissa ja tarkasteluvaiheessa B noin 70
minuutissa konservatiivisen alan kaynnilla. Operatiivisen alan kaynnilla tarkasteluvaiheiden valilla ei

havaita eroa ladkarikontaktiin paasyssa. Se on vaiheissa A ja B noin 65 minuuttia.

3.4 Kustannukset

3.4.1 Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen eri toimipisteiden valilla seka eri tyopis-
teiden valilla ja tdysautomaatiokokonaisuuteen kuuluvien moduulien kustannukset

Taulukko 6. Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen eri toimipisteiden valilla.

Tarkasteluvaihe  Kustannuspaikka Reagenssikulut Yhteensa Muutos
(euroa) %
A keskuslaboratorio 1 247 540 1607 490
Rauma 175 657
Pori 119 399
Kankaanpéa 61 350
Ulvila 3544
Noormarkku - 3
B keskuslaboratorio 1421518 1654 951
Rauma 194 381
Pori 1024
Kankaanpaa 32594
Ulvila 1998
Noormarkku 3436
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Reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat suurimmat keskuslaboratoriossa vuonna 2009 (taulukko 6). Seu-
raavaksi suurimmat kustannukset olivat Rauman aluesairaalan laboratoriossa. Porin kaupunginsairaalan
laboratoriossa kustannukset olivat kolmanneksi suurimmat. Kankaanp&én laboratorion kustannukset oli-
vat toiseksi pienimmat ja Ulvilan laboratorion pienimmat. Noormarkun laboratorio ei kuulunut vuonna
2009 SataDiag-laboratorioihin, joten silla ei ollut tilidityna reagenssi- ja tarvikekustannuksia sairaanhoi-
topiirin tietokantaan.

Vuotena 2011 reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat vuoden 2009 tapaan suurimmat keskuslaboratori-
ossa (taulukko 6) ja seuraavaksi suurimmat kustannukset olivat Rauman aluesairaalan laboratoriossa.
Kolmanneksi suurimmat reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat Kankaanp&én laboratoriossa ja neljan-
neksi suurimmat Noormarkun laboratoriossa. Toiseksi pienimmét reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat
Ulvilan laboratoriossa ja pienimmét reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat Porin laboratoriossa. Rea-
genssi- ja tarvikekustannukset nousivat tarkasteluvaiheesta A 3 %. Samaan aikaan tutkimusmaarat lisaan-
tyivat tarkasteluvaiheen A 1 877 495 kappaleesta tarkasteluvaiheen B 2 043 288 kappaleeseen (+8,8 %).

Alueella tehtiin vuotena 2011 kemian tutkimuksia Kankaanpé&én laboratoriossa ja Rauman aluesairaalan
laboratoriossa. Hematologian tutkimukset siirrettiin tehtdviksi Porin kaupunginsairaalan laboratoriosta
keskuslaboratorioon tammikuussa 2010 B -PVK+T - ja B -TVK-ndytteiden osalta (taulukko 7) ja lasko-
tutkimusten osalta kesdkuussa 2010. P -INR-tutkimuksen teko lopetettiin 10.1.2010 kaupunginsairaalan
laboratoriossa. Porin kaupunginsairaalan laboratoriosta siirrettiin kemian analytiikka 27.12.2010 tehté-
vaksi keskuslaboratoriossa. Kesalomakautena 2010 kemian analytiikkaa ei tehty Porin kaupunginsairaa-
lan laboratoriossa. Eritelaboratorion tutkimukset siirrettiin keskuslaboratorioon tehtdviksi joulukuussa
2010. Porin kaupunginsairaalan laboratorioon jéi tehtdvaksi analytiikan siirron jalkeen lahinna vieriteste-
ja. Laboratorion tiloihin jai toimimaan myds Porin paaterveysaseman naytteenottopiste, ja lisdksi naytteita

otettiin Porin kaupunginsairaalan potilaista.

Taulukko 7. Porin kaupunginsairaalan laboratoriosta keskuslaboratorioon siirretty anlytiikka.

Tutkimus /tutkimukset Siirretty tehtévaksi keskuslaboratorioon

(kuukausi/vuosi)

B -PVK+T 01/2010
B-TVK 01/2010
P-INR 01/2010
B-La 06/2010
kemian tutkimukset 12/2010

eritelaboratorion tutkimukset 12/2010
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Taulukko 8. Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen eri tyGpisteiden vélilla (lihavoidulla merki-
tyt laitteet olivat tdman tyon tarkastelun kohteena).

Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B Muutos

Vuosi 2009 [€] Vuosi 2011 [€] %
KEMIAN ANALYSAATTORIT 303 406 263 071 -13
VERIKAASUANALYSAATTORIT 85 942 78 471 -9
ERITELABORATORIO (MYOS 36 910 65 840 78
HUUMESEULONNAT)
KAASUKROMATOGRAFI 2797 3549 27
SOLULASKIJAT 164 620 125 696 -24
HYYTYMISLAITTEET 128 611 147 584 15
ERIKOISHEMATOLOGIA 8528 4568 -46
VERIKESKUS 58 473 62 007 6
TCA 2810 6 002 114
CENTAUR 603 986 624 004 3
PIKATESTIT 6127 2841 -54
HPLC 32 889 39112 19
ALLERGIATUTKIMUKSET 61 750 88 368 43
NEFELOMETRI 54 640 88 245 62
ELEKTROFOREESI 2694 3782 40
IUI-LABORATORIO 5085 5864 15
MUUT REAGENSSIT JA KEMI- 13939 6 007 -57
KAALIT
LABQUALITYN LASKUT (SHP:N 34 283 39 940 17
OMA LAADUNTARKKAILU)
KEMIKAALIT YHTEENSA 1607 490 1 654951 € 3

Yksittaisten laiteryhmien kemikaali- ja tarvikekustannukset kasvoivat siirryttaessé tarkasteluvaiheesta A
tarkasteluvaiheeseen B (taulukko 8). Kuitenkin kemian analysaattoreiden, verikaasuanalysaattoreiden,
solulaskijoiden, erikoishematologian, pikatestien sek& muiden reagenssien ja kemikaalien reagenssikus-
tannukset laskivat tarkasteluvaiheeseen A verrattaessa. Tarkasteluvaiheessa A tehtiin U33-yksikoissa 1
877 495 tutkimusta ja tarkasteluvaiheessa B 2 043 288 tutkimusta (+8,8 %). Keskittamisen seurauksena
reagenssi- ja tarvikekustannukset olivat nousseet 3 %, mutta tutkimusméaéarat olivat kasvaneet samaan
aikaan 8,8 %

Taulukossa 9 on tarkasteltu erikseen keskuslaboratoriossa automaatioalueelle kuuluvien laitteiden rea-
genssi-ja tarvikekustannusten muutosta. Automaatioalueella olevien laitteiden reagenssi- ja tarvikekus-
tannukset olivat nousseet vain 3 %, vaikka samaan aikaan tutkimusmaard on kasvanut tarkasteluvaiheen
A (vuosi 2009) 959 574 kappaleesta tarkasteluvaiheen B (vuosi 2011) 1 323 518 kappaleeseen (+38 %).
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Taulukko 9. Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen automaatioalueelle kuuluvien laitteiden

kesken.
Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B Muutos-%
Vuosi 2009 [€] Vuosi 2011 [€]

KEMIAN ANALYSAATTORIT 148 616 162 780 10
SOLULASKUAT 101 554 88 498 -13
HYYTYMISLAITTEET 87 250 114 762 32
TCA 2810 6 002 114

CENTAUR 603 986 601 182 0

KEMIKAALIT YHTEENSA 944 216 973 224 3

Taulukko 10. Moduulien kustannukset vuosina 2006—-2011.

Vuosi Hankinta/Muutos Hinta (€)

2006 preanalyyttinen laitteisto 240 000

2007 -

2008 vetolaatikoiden muutos 3220

2009 toinen korkinpoistaja ja sentri- 99 050
fugin vaihto

2010 entry, exit, puskuri, rataosia ja 214 370

vetolaatikoita

Yhteensa 556 640

Taysautomaatiokokonaisuuden hankkimiseksi oli kulutettu 556 640 € viiden vuoden aikana (taulukko
10). Automaatiokokonaisuuden kayttoidksi voidaan arvioida 15 vuotta, joten yhden vuoden hinnaksi
tulee 37 109 €. Laboratoriossa tyoskentelevian henkilon palkka oli sivukuluineen keskiméirin vuodessa
noin 40 000 € vuonna 2010, joten tdysautomaatiokokonaisuuden tulisi "korvata” vuodessa yhden tyonte-

kijan tydpanos, jotta kustannukset saataisiin peitettyé.
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3.5 Kokonaistoiminnot

3.5.1 Muutokset keskuslaboratorion henkildston kokonaismaarassa, kliinisen kemian liikevaih-
dossa vuosina 2006-2011 ja muutokset toimintakuluissa

Maantiekadun laboratorion henkildkunta ja Ulvilan laboratorion henkilokunta yhdistettiin kuuluvaksi
keskuslaboratorion henkilokuntaan vuoden 2011 alussa (ks. kappale 3.4.1).

Vuonna 2011 keskuslaboratoriossa tydskenteli (taulukko 11) 1 ylilaakari (x 0 %, muutos vuoteen 2006) ja
5 kemistid (+67 %). Kemistien toimien maaré oli kasvanut keskuslaboratoriossa, koska yksi toimi oli
siirretty Rauman aluesairaalan laboratoriosta ja yksi toimi Maantiekadun laboratoriosta keskuslaboratori-

on alaisuuteen.

Keskuslaboratorion tyétekijoihin kuului vuonna 2011 myds 51 laboratoriohoitajaa (+42 %, muutos vuo-
teen 2006), 3 osastonhoitajaa (+50 %), 2 apulaisosastonhoitaja (+50 %), 8 laboratoriohoitajan vakinaista

varahenkil6a (+60 %), 4 sairaanhoitajaa (+100 %), 1 perushoitaja seké 5 laboranttia (+150 %).

Liséksi keskuslaboratorion alaisuudessa tydskenteli vuonna 2011 4 osastonsihteeria (+300 % muutos
vuoteen 2006) ja 0,6 osastonsihteerin vakinaista varahenkil6a (+ 0 %). Osastonsihteerin varahenkil6 oli

ns. kiertdva henkil6, joka toimi myds muissa yksikoissa kuin laboratoriossa tarpeen mukaan.
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Taulukko 11. Henkildston kokonaisméarén kehitys vuosina 2006—-2011.

X ©
MA -
i) B x
s 8 SF S
£ g 8o E
8 £ &5 58 ¢ T T
T 2 £ £ T o Y L <«
2 2 9 92 £ g = £ Ex 2
o B o =% O - = = = zZ
€ g 8 2% £ °© E 2 25 u - B
S © & g2 8 5 g 2 gz H s 2
g 2 8 8% £ % 2 8 85 T m §
g § ®© =8 8 F s 8 8 > <9
SK KL 1.1.2006 2 1 36 5 lainassa 2 1 0,60 4760 1 3
KEMIA
N3301*
SK KL 1.1.2007 2 1 36 5 lainassa 2 1 0,60 4760 1 3
KEMIA
N3301
SK KL 1.1.2008 2 1 36 8 1 1 2 1 060 5260 1 3
KEMIA
N3301
SK KL 1.1.2009 2 1 39 8 1 1 2 1 060 5560 1 3
KEMIA
U33012
SK KL 1.1.2010 2 1 39 8 1 1 2 1 060 5560 1 3
KEMIA
U3301
SK KL 1.1.2011 3 1 41 8 1 1 2 2 000 5900 1 4
KEMIA ennen
U3301  U3301,
U3302%ja
U3303*
yhdistdmista
SK KL 1.1.2011 3 2 51 8 4 1 5 4 06 786 1 5

KEMIA  yhdistdmisen
U3301  jalkeen

1= SatkS KI. Kemia (taseyksikkd), “= SatkS KI. Kemia (liikelaitos), *= Maantiekadun laboratorio “= Ulvilan laboratorio

Taulukossa 12 on esitetty Kliinisen kemian yksikon liikevaihto vuosina 2006-2011. Liikevaihto on kas-

vanut vuodesta 2006 vuoteen 2011 mennessd noin 4 miljoonaa euroa.

Taulukko 12. Kliinisen kemian yksikon liikevaihto vuosina 2006-2011.

Vuosi Liikevaihto Muutos-% (edelliseen verrattuna)
2006 8 399 354 -

2007 8641412 2,9

2008 9220515 6,7

2009 11977 208 29,9

2010 12 778 285 6,7

2011 12 500 202 -2,2
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Omasta toiminnasta kertyneitd toimintakuluja on tarkasteltu taulukossa 13. Oman toiminnan toimintaku-
lut on laskettu niin, ettd toimintakuluihin on lisatty poistot ja ndistad on véhennetty tutkimusostopalvelui-
den osuus sekd verituotteiden ostot. Tutkimuksista kertyneet toimintakulut on laskettu véhentamélla
omista toimintakuluista ndytteenottokustannukset (6 euroa/ndytteenotto). Laskettaessa yhden tutkimuksen
hintaa on nama tutkimuksista kertyneet toimintakulut jaettu tehtyjen tutkimusten maarilla.

Taulukko 13. Oman toiminnan toimintakulut tarkasteluvaiheessa A ja B.

Tarkastelu- Omat toimin- Notot Tutkimuksista ker-  Tehtyjen tutki- hinta
vaihe takulut [kpl] tyneet toimintaku- musten méara  /tutkimus
[€] lut [kpl] [€]
[€]
A 9 336 795 381 000 7050 795 1726 495 4,08
B 9589 085 387 554 7263 761 2 043 288 3,55

Tutkimuskohtainen hinta on laskenut 4,08 eurosta 3,55 euroon.

3.6 Kapasiteetti

3.6.1 Lahetettyjen vastausten maarat laiteryhmittain

Taulukko 14. Lahetetyt vastaukset laiteryhmittéin tarkasteluvaiheessa A ja tarkasteluvaiheessa B.

Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B
Analysaattori(t) L&hetettyjen  L&hetettyjen Lé&hetettyjen Lahetettyjen Muutos-%
vastausten vastausten vastausten vastausten (lahetetyt vas-
maarét [kpl] maaréat [%] maaréat [kpl] maarét [%] taukset)
Olympukset 8513 34,7 12526 35,9 47
Konelab Prime 517 2,1 691 2,0 34
Centaurit 6362 26,0 9513 27,3 50
Adviat ja Sys- 6390 26,1 7564 21,7 18
mexit
ACL TOPit 2726 11,1 4602 13,2 69
Y hteensa 24508 100 34896 100 42

Kahden viikon tarkasteluvaiheen A seurantajakson (14.-27.9.2009, ACL TOPit 15.-28.9.2009) aikana
lahetettiin 24 508 vastausta (taulukko 14). Tarkasteluvaiheen B kahden viikon seurantajakson (9.—

22.5.2011) aikana ldhetettiin 34 896 vastausta. L&hetettyjen vastausten maard oli noussut tarkasteluvai-
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heessa B 10 388 kappaleella (42 %) kahden viikon seurantajakson aikana verrattuna tarkasteluvaiheeseen
A. Tdm4 tarkoitti vastausten madrien nousua Kaikilla laitteilla. Laitteiden prosentuaaliset osuudet koko-
naisvastausten maarista olivat sitd vastoin pysyneet melko samoina. Suurin muutos l&hetettyjen vastaus-
ten madréssa oli tapahtunut hyytymislaitteilla, joiden lahetettyjen vastausten maara oli kasvanut 69 %.
Pienin muutos oli tapahtunut hematologian laitteilla, joiden lahetettyjen vastausten méara oli kasvanut
vain 18 %.

3.6.2 Kemian analysaattorit

Kemian analysaattoreilta lahetettyjen vastausten mééarat on esitetty kuvaajissa 1 ja 2 paivéakohtaisesti.

Kuvaaja 1. Kemian analysaattoreilta l&hetettyjen vastausten méarét 14.—27.9.2009

Kemian analysaattoreilta Lihetettyjen vastausten
mairiat14.9.-27.9.2009
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Kuvaaja 2: Kemian analysaattoreilta lahetettyjen vastausten maarat 9.-22.5.2011

Kemian analysaattoreilta lihetettyjen vastausten
maarat 9.5.-22.5.2011
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Tarkasteluvaiheessa A Olympus AU 640 2 -analysaattorilta I&hetettiin enemmén vastauksia kuin Olym-
pus AU 640 l-analysaattorilta (kuvaajat 1 ja 2). Lisdksi kuvaajista voidaan havaita, ettd tarkasteluvai-
heessa A (lahetettyja vastauksia 8513 kpl) aina vuoropdivind toisella Olympus-analysaattorilta vastattiin
suurin osa kemian tuloksista. Tarkasteluvaiheessa B vastaukset (12 526 kpl) jakaantuivat hieman tasai-
semmin Olympus-laitteiden valilla lukuun ottamatta keskiviikkoa 18.5 ja torstaita 19.5, jolloin laitteilla
tehtiin laitevalmistajan huollon toimesta vuosihuollot ja laitekalibroinnit. Vastausten kokonaismaara py-
syi molempien seurantajaksojen aikana melko tasaisena kaikkina arkipéivind. Myos Konelab Primen vas-
tauksien méaérat (tarkasteluvaiheessa A 517 kpl ja B 691 kpl) jakautuivat melko tasaisesti eri viikonpéivil-
le (kuvaajat 1 ja 2). Viikonloppuisin Konelab Primen kaytto oli vahaista: laitteelta annettiin alle kymme-

nen vastausta viikonlopun aikana.
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Kuvaaja 3. Immunokemian analysaattoreilta lahetettyjen vastausten maarat 14.—27.9.20009.
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Tarkasteluvaiheessa A lahetettiin Centaureilta yhteensé 6 362 vastausta. Tassé tarkasteluvaiheessa Cen-
taur 2 -analysaattorilta vastattiin suurin osa immunokemian vastauksista [17,1 % (vastausten kokonais-
méaarastd)] ja Centaur 1 -analysaattorilta vain 8,8 % kaikista tuloksista. Tarkasteluvaiheessa B tdma ana-
lysaattoreiden valinen ero vastausten maaréassa (yhteensé vastauksia 9 513 kpl) oli saatu poistettua: Cen-
taur XP 1:It& vastattiin 13,1 % kaikista vastauksista ja Centaur XP 2:lta 14,2 % kaikista vastauksista (ku-
vaajat 3 ja 4). Arkipdivien valiset vaihtelut olivat samansuuntaisia kummassakin tutkimuksen vaiheissa:
alku ja loppuviikosta naytteita oli vahemman. Eniten vastauksia oli annettu tarkasteluvaiheessa A tiistai-
sin, mutta tarkasteluvaiheessa B niitd annettiin eniten torstaisin. Viikonloppuisin naytteita oli vahan mo-

lemmissa tarkasteluvaiheissa, ja niiden kaikkien tulokset vastattiin Centaur 2:Ita tai Centaur XP 2:lta.

3.6.4 Hyytymislaitteet

Hyytymislaitteilta l&hetettyjen vastausten maarét on esitetty kuvaajissa 5 ja 6 paivakohtaisesti.

Kuvaaja 5. Hyytymislaitteilta lahetettyjen vastausten maarat 15.—28.9.2009.
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Kuvaaja 6. Hyytymislaitteilta l&hetettyjen vastausten maarét 9.—22.5.2011.
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22.5.2011
600
500
400
300
200 : P
mACL TOP2
100 _ _
BACLTOPLAS1
0 -
T o v o v E 2T o0 e e
EE22L2 238722282387
\‘:1/‘_'\-—/‘_'\-—/‘_'\-—/\‘:‘/‘_'\-—/‘_'\-—/‘_'\-—/
— 2 D~ -2 J—-3°D—=3
= = = S R = =
s Taaagaag tTaagaaaq
S e T 2w s e
=) '—c‘_"—c'_"—cg —_ = & Tl e

Tarkasteluvaiheessa A l&hetettyjen vastausten maaré 2 726 kappaletta jakautui tasaisesti laitteiden vélilla
(kuvaaja 5). Tarkasteluvaiheessa B ACL TOP LASilta vastattiin l&hes kaikki vastaukset (kuvaaja 6). Yh-

teensd vastauksia lahetettiin hyytymislaitteilta tarkasteluvaiheessa B 4 602 kappaletta.
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Hematologian analysaattoreilta lahetettyjen vastausten maéarat on esitetty kuvaajissa 7 ja 8 paivéakohtaises-
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Kuvaaja 8. Hematologian analysaattoreiden l&hetettyjen vastausten maarat 9-22.5.2011.
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Hematologian analysaattoreiden lahetettyjen vastausten maara jakaantui hyvin tasaisesti analysaattoreiden
vélilla seka tarkasteluvaiheessa A (yhteensa 6 390 vastausta, kuvaaja 7) ettd tarkasteluvaiheessa B (yh-
teensd 7 564 vastausta, kuvaaja 8). Sysmex XT-1800 -analysaattorilla oli analysoitu enemman naytteitd
tarkasteluvaiheessa B kuin tarkasteluvaiheessa A. Arkipdivien véaliset ndytemaérien vaihtelut olivat tutki-
muksen molemmissa vaiheissa pienia.

3.6.6 Tehtyjen tutkimusten méaarat laiteryhmittain
Seurannassa mukana olleiden laitteiden tehtyjen tutkimusten maarat viikkojen 38-39 (ACL TOPit 15.9-
28.9.2009) ja viikkojen 19-20 aikana on esitetty taulukossa 15.

Taulukko 15. Tehtyjen tutkimusten maarét seurantajaksojen [viikot 38—39, vuonna 2009 (ACL TOPit
15.9-28.9.2009) ja viikot 19-20 vuonna 2011] aikana.

Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B
Analysaattori(t) [n] [%6-0suus] kokonais- [n] [%6-0suus] kokonais- Muutos-%
maarasta maarasta (tutki-
musmaara)
ACL TOPit 2366 6,1 4209 7,7 77,9
ADVIA 6087 15,7 7008 12,8 15,1
120/Sysmex XE-
5000 ja Sysmex
XT-1800 i
Olympukset 22849 58,8 35202 64,3 54,1
Centaurit 7272 18,7 8060 14,7 10,8
Konelab Prime 254 0,7 291 0,5 14,6
Y hteensa: 38 828 54770 41,1

Tehtyjen tutkimusten méaré oli kasvanut tarkasteluvaiheessa B kaikilla laitteilla (10,8—77,9 % laiteryh-
masté riippuen, taulukko 15). Suurin muutosprosentti oli hyytymislaitteilla, joiden tutkimusmaara oli
kasvanut 77,9 %. Olympus AU 640 -analysaattoreiden tutkimusméaré oli kasvanut myos paljon 54,1 %.
Kokonaistutkimusmadra on kasvanut 41,1 %. Laitteiden tutkimusmé&drien prosentuaalinen jakauma on

kuitenkin pysynyt melko samana.
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3.6.7 Naytteenkasittelyautomaation paivittaiset putkimaarat

Néytteiden (esikasittely)automaation lavitse kulkeneiden putkien méaré on esitetty taulukossa 16.

Taulukko 16. TCA:n kasittelemien nayteputkien méaré tarkasteluvaiheessa A (14.9.-27.9.2009) ja tar-
kasteluvaiheessa B (9.5-22.5.2011).

Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B
Yhteensa | Yhteensa Yhteensa | Yhteensé
vko 38 ja |vko 38 ja vko 19 ja |vko 19 ja
vko vko 39 39 vko vko 20 20
38/2009 | 39/2009 [n] [%6] 19/2011 | 20/2011 [n] [%]

Maanantai 1428 1660 3088 20,0 2209 2445 4654 19,6
Tiistai 1777 1775 3552 23,0 2679 2647 5326 22,4
Keskiviikko 1660 1515 3175 20,6 2300 2555 4855 20,4
Torstai 1686 1486 3172 20,5 2409 2517 4926 20,7
Perjantai 1246 1206 2452 15,9 2017 1972 3989 16,8
Yhteensa [n] 7797 7642 11614 12136
Yhteensd 2 vko [n] 15439 23750
Muutos- % (preanalyyttinen
vs.tdysautomaatio): 53,8

Tiistaisin TCA:n kasittelemien ndyteputkien maara oli suurin (noin 23 % kokonaismadrasta) seurantajak-
sojen aikana (taulukko 16). Perjantaisin maéara oli pienin (noin 17 % kokonaismaaréasta). Seurantaviikko-
jen aikana naytteiden esikasittelyn lavitse kulki tarkasteluvaiheessa A noin 8000 nayteputkea kumpanakin
viikkona. Tarkasteluvaiheessa B naytteita kulki automaatioradan lavitse noin 12 000 kappaletta molempi-
na viikkoina. Tarkasteluvaiheessa B automaatioradan kautta kulki 53,8 % enemman ndyteputkia kuin

tarkasteluvaiheessa A.

3.7 Muutokset tuottavuudessa

Seurantavaiheessa A tarkastelluissa tyopisteissa tyoskenteli yhteensd 120 henkilod kahden viikon seuran-
tajakson aikana ja sielld tehtiin 38 828 tutkimusta. Yksi tydntekijé teki tarkasteluvaiheessa A 324 tutki-
musta. Tarkasteluvaiheessa B tarkastelluissa tyopisteissa tyoskenteli 115 henkil6a ja siella tehtiin 54 770

tutkimusta. Tarkasteluvaiheessa B yksi tyontekija teki 476 tutkimusta (+47 %).



61

3.8 Prosessin monimutkaisuus

3.8.1 Henkilokunnan hallitsemien laitteiden maara

Tarkasteluvaiheessa A yksi henkild kéaytti keskimaarin 2,1 laitetta. Kolme henkilda oli kéyttanyt tyopai-
vansa aikana vain yhté analysaattoria. Tarkasteluvaiheessa B automaatioymparistossé tyoskenteleva hen-

kilo kéytti keskiméaarin 2,6 laitetta. Vain yksi henkild oli kdyttanyt tyopaivéan aikana yhta laitetta.

3.8.2 Yhdistelykoodit ja tutkimusmuutokset

Automaatioympéristdd koskevia yhdistelykoodeja oli kaytdssa tarkasteluvaiheessa A 14 kappaletta, ja
naytemuotoina kaytettiin plasmaa, seerumia, likvoria, pleuranestettd, virtsaa ja kokoverta. Kemian laitteil-
la yhdistelykoodeja oli 7 kpl, immunokemian laitteilla 4 kpl ja hematologian laitteilla 3 kpl. Hyytymislait-
teilla ei ollut kdytdssa yhdistelykoodeja. Tarkasteluvaiheessa B yhdistelykoodeja oli kdytdssa automaa-
tioymparistossd 16 kpl. Centaureilla otettiin kayttoon kolme uutta yhdistelykoodia ja hyytymislaitteilla
yksi uusi yhdistelykoodi. Hematologian laitteilta poistui k&ytosté yksi yhdistelykoodi.

SIS:in pyyntokaytantdjen vuoksi perustettiin hematologian laitteille kuitenkin paljon uusia tutkimuksia:
B-PVK+Neut, B-PVK+Eos, B-PVK+Retik ja B-TVK+Retik. Hematologian laitetoimittaja piti kliinikoille
luennon uusien laitteiden ominaisuuksista, ja tastd johtuen perustettiin hematologian laitteille muutama
uusi tutkimus kliinikoiden toiveesta: B-TVK+Retik ja B-PVK+Retik-tutkimusvastauksiin liitettiin B-
RetHe-parametri (retikulosyyttien hemoglobiiniekvivalentti), koska ainoastaan Advia 120 -laitteilla tehty
E-Hypokr-% (E-Hypokroomisten osuus) lopetettiin laiteuudistuksen mydtd, lisdksi hematologinen osasto

halusi tutkimusvalikoimaan lisattavéksi B-PVK+IPF-tutkimuksen (epakypsien trombosyyttien osuus).

3.8.3 Henkilékunnan méara eri tyopisteissa ja tyonjako

Kemian tyopisteessé tydskenteli tarkasteluvaiheessa A ja tarkasteluvaiheessa B yleensa arkisin viisi hen-
kilod. Perehdytettdessa tyontekijad uudelle analysaattorille nousi vahvuus tydpisteessd kuuteen
(21.9.2009, 9.5.2011 ja 20.5.2011) tai seitsemaan henkildon (15.9.2009). Kustakin Olympuksesta ja Cen-

taurista vastasi yksi henkilo. ACL TOPeista ja Konelab Primesta vastasi sama henkil6.

Hematologialla tydskenteli tarkasteluvaiheessa A nelja laboratoriohoitajaa. Kaksi vastasi analysaattoreista

ja kaksi manuaalisesta valkosolujen erittelylaskennasta seka erikoistutkimusten avustuksesta. Tarkastelu-
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vaiheessa B hematologialla tydskenteli arkisin kolme laboratoriohoitajaa. Uutta tyontekijéa perehdytettd-
essd (11.5., 12,5, 13.5., 19.5. ja 20.5) nousi tyOpisteessa tydskentelevien méara neljain laboratoriohoita-
jaan. Yksi laboratoriohoitaja vastasi analysaattoreista ja kaksi manuaalisesta valkosolujen erittelylasken-
nasta seké erikoistutkimusten avustuksesta.

Postitustydpiste vastasi tarkasteluvaiheessa A TCA:sta: ndytteiden sy6tosta radalle, primaariputkien pois-
tosta niille varatuista vetolaatikoista, linjaston kéynnistyksesta ja sammutuksesta, kaikista ulos l&htevista
tutkimuksista, erikoisnéytteista ja suuresta osasta osastoilta ja muista toimipisteista puhelimitse tulevista
kysymyksisté. Linjaston kdynnistys, sammutus, ndytteiden syotto radalle ja primaariputkien poisto radalta
oli siirtynyt tarkasteluvaiheessa B postituksen ja kemian yhteisiksi toiksi. Postituksessa tydskenteli tyo-
pistejaon mukaan seka tarkasteluvaiheessa A etté tarkasteluvaiheessa B kaksi henkilod. Lisaksi yksi ilta-
vuoroon tulevista laboratoriohoitajista osallistui iltapdivalla ndytekuljetusten mukanaan tuomien naytelaa-
tikoiden purkuun ja postin pakkaukseen seka kaksi hoitajaa muista tydpisteistd postin purkuun ja pakka-
ukseen. Osastonsihteeri osallistui tarkasteluvaiheessa A iltapéivapostin purkamiseen. Han teki niihin ul-
kopuolisiin ndyteputkiin Multilabista tarrat, joissa ei niita vield ollut valmiina. Osastosihteeri ei kuiten-

kaan osallistunut postituksen toimintaan enda tarkasteluvaiheessa B.

3.8.4 Naytteiden esikasittelyautomaatin ja automaation yleisimmat viat ja ongelmatilanteet

Néaytteiden esikésittelyautomaatin yleisimpia vikoja ja ongelmatilanteita kuvattiin tarkasteluvaiheessa A
seuraavasti: “korkinpoistaja tai sentrifugit menivat stop-tilaan kesken tydpdivan tai olivat running-tilassa,
mutta eivit késittele naytteitd”. Etenkin sentrifugien kohdalla tdmé oli yleinen ongelma. Automaation
robottien “’késivarsiin” jéi kiinni putkia, korkinpoistajan ja alikvaattori-tarroittajan roskiksista 16ytyi myos
ajoittain analysoimattomia nayteputkia. Laitteen padkayttdja oli kirjannut ongelmalistalle myos “kyttda-
misongelman” eli niytteiden esikésittelyautomaatin kapasiteetti oli liian pieni, jotta ndytteiden syo6ttojar-
jestysté ei olisi tarvinnut valvoa hyvin tarkkaan, naytteiden sujuvan esikasittelyn takaamiseksi. Osa néyt-
teistd jouduttiin myos kasittelemdin manuaalisesti, koska kaikkia ndytteitd ei saatu muuten analysoitua
kohtuullisessa ajassa. Tarkasteluvaiheessa B vikatilanteita aiheutti alikvaattori-tarroittaja: “eroteltavat
putket olivat pysdhtyneet alikvaattorille”, ”TCA ei suostunut sammumaan (alikvaattori ei pysdhtynyt)”,
“eroteltavat putket pyorivét radalla”. Péivystystyotd tekevien mielestd TCA:n kéayttd péivystysaikana
kasvatti liséksi vastausaikoja: ”Pdivystyksen néytteet pyorivét liian kauan radalla (manuaalifuugaus 10
min), lilan monta luukkua tarkastettavana”. ”Néaytteiden késittely on péivystysaikana liian hidasta, eika
voi sanoa kuinka kauan tulosten valmistumiseen menee”. "TCA:ta kdyttden tehon ja paivystysosaston
naytteiden tekemiseen menee ainakin 30-45 minuuttia kauemmin”. Lisdksi tarkasteluvaiheessa B havait-

tiin lisdantynyttd huoneilman lampdtilan nousua sekd taustamelua automaatioalueella.
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3.9 Laatu

3.9.1 Asiakaspalautteet, jotka koskevat nadytteiden esikasittelyautomaatiota ja automaatiolabora-
toriota

Vuonna 2009 (tarkasteluvaihe A) kasiteltiin keskuslaboratoriossa yhteensa 286 asiakaspalautetta ja vuon-
na 2011 (tarkasteluvaihe B) 271 asiakaspalautetta.

Néytteiden esikasittelyautomaatiota ja automaatiolaboratoriota koskevat omasta toiminnasta tehdyt asia-

kaspalautteet tarkasteluvaiheissa A ja B on esitetty taulukossa 17.

Taulukko 17. Omasta toiminnasta tehdyt asiakaspalautteet tarkasteluvaiheessa A ja B.

Muutos- | Muutos
Tarkasteluvaihe A Tarkasteluvaihe B % B-A

maara
tyOpiste maara [n] | maara [%] | maard [n] | maara [%o] [%0] [%%0]
postitus, TCA 24 32,4 30 27,3 25,0 -5,2
kemia 9 12,2 11 10,0 22,2 2,2
naytteenotto 13 17,6 52 47,3 300,0 29,7
0s. siht. Toimisto ja atk 10 13,5 5 45 -50,0 -9,0
hematologia 8 10,8 2 1,8 -75,0 -9,0
verikeskus 5 6,8 3 2,7 -40,0 -4.0

verikaasut ja
eritelaboratorio 4 5,4 4 3,6 0,0 -1,8
erikoiskemia 1 14 3 2,7 200,0 1,4
Yhteensa: 74 110

Palautteita omasta toiminnasta tehtiin tarkasteluvaiheessa A yhteensd 74 kpl (taulukko 17). Naista 24
(32,4 %) koski TCA:ta ja postitusta. Seitsemdn (9,5 %) néistd koski suoraan naytteiden esikasittelyauto-
maattia. Viisi palautteista koski ndyteputkien kaatumista automaatiossa. Naytetelineen puuttuminen exit-
moduulissa aiheutti yhden néistd kaatumisista. Muiden kaatumisien syité ei ollut yksildity. Yksi palaut-
teista koski “nédytteen katoamista automaatiossa”. Yksi palaute koski sentrifugoinnin epdonnistumista.
Néaytteiden tilalle pyydettiin tai otettiin uudet ndytteet. Palautteista 9 (12,2 %) kosketti kemiaa, joka oli

tarkasteluvaiheessa B automaatiolaboratorion sydéan.

Tarkasteluvaiheessa B tehtiin yhteensd 110 asiakaspalautetta omasta toiminnasta. Suurin muutos tapahtui
néytteenottoon kohdistuvissa asiakaspalautteissa, joiden méard kasvoi tarkasteluvaiheesta A 300 %. Pa-
lautteista 30 (27,3 %) koski TCA:ta ja postitusta. TCA:ta ja postitusta koskevien palautteiden maaré nousi

tarkasteluvaiheesta A 25 %, mutta suhteellinen maéra verrattuna asiakaspalautteiden kokonaismaaraan
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koko laboratoriossa laski 5,2 %. Kaksi (6,7 %) ndistd 30 palautteista koski suoraan automaatiorataa. Yksi
palautteista koski ndyteputkea, joka 10ytyi kuusi paivad ndytteenoton jélkeen analysoimattomana auto-
maatioradan varastolaatikon vierestéd. Toinen palaute koski tilannetta, jossa kayttaja oli vahingossa tyhjen-
tanyt automaatioradan muistista viikonloppuna naytteiden pyynnot. Tastd johtuen lahes kaikki ndytteet
menivat maanantaina check-laatikkoon. Kemiaa koskevien asiakaspalautteiden maara kasvoi 22,2 % tar-
kasteluvaiheeseen A verrattuna, mutta suhteellinen maara laski 2,2 %. Naistd palautteista kaksi koski
automaatiorataan liitettya hyytymislaitetta. Toisessa tapauksessa laite oli pipetoinut ndytteet kyvetteihin,
mutta reagenssin loputtua, kyvettitila oli loppunut ja osa pipetoiduista naytteisté oli siirtynyt suoraan jat-
teeseen. Primaarindyteputket oli heitetty pois ennen kuin ongelma havaittiin ja ndméa néytteet jouduttiin
pyytamaan otettavaksi uudelleen. Toinen palautteista koski automaatioradan kautta hyytymislaitteelle
syotettyd ndyteputkea, jossa oli aivan liian vahan nadytettd. Tallainen nadyte tulisi pyytaa kokonaan uudel-
leen. Yksi palautteista koski huonosti sekoitettua reagenssia immunokemian analysaattorilla, joka oli
johtanut vaariin tuloksiin. Yksi palaute koski korkeata triglyseridi-arvoa, joka oli kyseenalaistettu hoito-
yksikossd, vaikka tulos oli oikea. Yksi palautteista koski naytteitd, jotka olivat menneet pilalla, koska

niité oli sailytetty vaarin.

Automaatioympéristéd koskevien palautteiden maaré oli vahentynyt tarkasteluvaiheen A 16 kappaleesta

tarkasteluvaiheen B seitseméan.

4 Pohdinta

Tyon kokeellisen osan tutkimuskysymyksiin pyrittiin saamaan vastaukset tekemalla erilaisia tarkasteluita.

4.1 Tyobajan kohdentaminen

Tyontekijoille jarjestettiin toimintaseuranta, jonka tuloksista voitiin paatelld, ettd tyon luonne laiteympé-
ristdssd muuttuu, kun analysaattorit liitetddn osaksi tdysautomaatiokokonaisuutta. Tarkasteluvaiheessa A
tehtiin kemialla ja hematologialla yhteensd 38 828 tutkimusta. Seurantavaiheessa B tehtiin automaatio-

ympaéristdssa 54 770 tutkimusta (+41,1 %). Nayteméaara oli kasvanut erittéin paljon.

4.1.1 Koulutus, perehdytys ja hallinto

Tarkasteluvaiheessa B perehdytys ja perehtyminen veivét 666,7 % enemman tydaikaa kuin tarkasteluvai-

heessa A. Koulutukseen kéytettiin tyGaikaa 34,6 % védhemman. Laboratorion henkildkunnalle oli asetettu
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vuosittainen koulutustavoite (3 paivéaa), jonka toteutumista seurattiin yksikossé tiiviisti. Koulutukseen
kului tarkasteluvaiheessa A odotetusti suurin osan tyajasta tassa tarkasteluryhmassa. Viikolla 47 (vuonna
2009) ei jarjestetty lainkaan laitekoulutuksia, joten perehdytykseen kaytetty aika jai véhaiseksi.

Tarkasteluvaiheessa B perehdytys vei suurimman osan tyOajasta tdssd toimintoryhméssé. Viikolla 19
(vuonna 2011) oli kdynnissa uuden rontgenosaston esittely Satakunnan keskussairaalassa. Monet auto-
maatioympaéristossa tydskentelevista laboratoriohoitajista tekivat my0ds péivystystyotd, joten heiddn tuli
tuntea uusien tilojen sijoittelu. Paivystysaikana naytteita jouduttiin joskus hakemaan myo6s rontgenista.
Kaksi toimintoseurantaan osallistunutta henkil9a oli osallistunut uuden kuvantamisyksikén vajaan tunnin
mittaiseen esittelyyn. He olivat kirjanneet tdmén toiminnon kuuluvaksi perehdytykseen ja perehtymiseen.
Koulutus olisi kuitenkin lomakkeen tayttéohjeiden mukaan vastannut tatd toimintoa paremmin. Koulutus

ja perehtyminen veivat kuitenkin yhdessé eniten tytaikaa seké tarkasteluvaiheessa A etté B.

Viikolla 19 jarjestettiin liséksi yksi laitekoulutus, mutta tdhan osallistuneet eivét olleet tayttaneet toimin-
toseurantakaavaketta. Lomakkeen tayttdminen ndiden henkildiden osalta olisi lisinnyt huomattavasti seu-
rannassa koulutukseen kulutettua tyoaikaa.

4.1.2 Jarjestelyt, tauot, epaselvat asiat, puhelimeen vastaaminen, menetelméakehitys, toimintoseu-
rantaan kulunut aika

Taukoihin kulutettu tydaika oli kasvanut tarkasteluvaiheessa B 35,4 %. Vain yksi seurantaan osallistu-
neista henkildista oli pitanyt taukoa alle 60 minuuttia. Epéselvien asioiden selvittelyyn kaytettiin huomat-
tava osa tyGaikaa tarkasteluvaiheessa A. Autoverifiointiohjelman kdytt66noton myé6ta tdimén “salapoliisi-
tydn” médrdd oli vahentynyt 61,4 %, koska jokaista ndyteputkea ei tarkistettu endd manuaalisesti niilla
analysaattoreilla, joihin putket kulkivat automaatioradan kautta. Toiminta tulee siirtymaan yha enemman
”sitd saa, mitd tilaa”- malliin tdysautomaatioprojektin jatkuessa. Jarjestelyihin kaytetty tydaika oli sita
vastoin kasvanut 84,8 %. Monet toimintoseurantaan osallistuneista henkilGista olivat kirjanneet tdhén
toimintoon TCA-radan kayttoon kuluvaa aikaa. Sit4 oli toimintoseurantalomakkeen tayttéohjeen mukaan

kirjattu myds muu toiminto -toiminnolle, jolloin se on eritelty selvasti muista toiminnoista.

Toimintoseurantalomakkeeseen olisi pitanyt suunnitella heti alusta alkaen yksi lisdkohta eli TCA. Néayt-
teiden esikasittelyautomaatti koettiin kuitenkin tarkasteluvaiheessa A niin irralliseksi osaksi analysaattori-
toiminnasta, ettd téllaista ei osattu huomioida kaavaketta tehtdessd. Talloin myos tarkasteluvaiheessa A

olisi huomioitu erikseen se aika, joka kului ndytteiden hakemiseen esikasittelyautomaatilta.
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4.1.3 Verinaytteenotto ja siihen liittyvat toiminnot

Tassé toimintoryhméssa ei tapahtunut merkittavia muutoksia tydajankaytossé tarkasteluvaiheiden A ja B
valilla. Verindytteenotto osastoilla vei suurimman osan tyfajasta molemmissa seurannan vaiheissa tassa
toimintoryhméssé. Tarkasteluvaiheessa B tyoaikaa kulutettiin tdhan toimintoryhmaéan 6,6 % vahemman
kuin tarkasteluvaiheessa A. Tarkasteluvaiheessa B otettiin 133 kpl (+2,1 %) enemmaén ndytteitd seurannan
aikana kuin tarkasteluvaiheessa A. Naytteenottomaériin on luettu mukaan myos keskuslaboratorion néyt-
teenotossa otetut ndytteet. Naytteenotossa otettujen nédytteiden méaarét olivat tuolloin jatkuvassa kasvussa.
Néytteenotossa tydskentelevd henkilokunta ei osallistunut toimintoseurantaan, joka toteutettiin vain au-
tomaatiolaboratoriossa tydskenteleville. Verindytteiden ottoon osastolla oli kulutettu tydaikaa 14,9 %
vahemmaén tarkasteluvaiheessa B kuin tarkasteluvaiheessa A. Aamun naytteenottokierrolle ja toiminto-
seurantaan osallistunut automaatiolaboratorion henkildkunta vadristi ndin tdman toimintoryhman toimin-
toihin kaytettyd kokonaisaikaa: vaikka otettujen naytteiden kokonaismaaré kasvoi, kului automaatiolabo-
ratoriossa tydskentelevien tydaikaa véhemman tdmén toimintoryhmén toimintoihin, koska he kuluttivat

vahemman aikaa osastojen ja poliklinikoiden aamun naytteenottokiertoihin.

Néaytteiden kuittaus, jonka avulla pystyttiin seuraamaan naytteiden kulkua, vastausaikaa ja jaljitettavyytta
vei yllattavan vahan tybaikaa, 5 minuuttia enemman (+16,7 %) tarkasteluvaiheessa B kuin A. Kuittaami-
nen sujui rutiiniksi opitulla tavalla nopeasti ja tehokkaasti. Naytekérryjen huoltoon kului tyfaikaa 10 mi-
nuuttia (+66,7 %) enemman tarkasteluvaiheessa B. Naytekarryjen huolto, naytteiden kuittaus ja verindyt-

teenotto ovat toimintoja, joihin ei automatisoinnilla voida vaikuttaa.

4.1.4 Kemian analysaattoreiden analytiikka (D), immunokemian analysaattoreiden analytikka
(E), hyytymisanalysaattoreiden analytiikka (F) ja Primen analytiikka (G)

Kemian analysaattoreiden ndyteméaéarat kasvoivat vuoden 2011 alusta alkaen merkittavasti (54,1 % verrat-
tuna vuoteen 2009), kun Porin kaupunginsairaalan kemian analysaattoreiden toiminta lakkautettiin ja
niiden naytteiden analysointi siirrettiin keskuslaboratorioon. Kemian analysaattoreita ei ollut liitetty ra-
taan tarkasteluvaiheessa B, koska kaytdssa olleita Olympus AU640 -laitteita ei voitu liittdd TCA-rataan.
Kemian laitteilla oli otettu autoverifiointi kdyttdon viimeisend laiteryhménd kevaallad 2011. N&ytemaérien
lisdédntyminen oli myds lisénnyt sitd tyoaikaa 52,1 %, joka kdytetddn kemian analysaattoreilla tyoskente-
lyyn. Tulosten vastaamiseen kaytetty aika ei ollut kuitenkaan kasvanut samassa suhteessa vaan vain 16,7
%. Tama selittyy autoverifiointiohjelman kayttoonotolla. Kemian laitteiden autoverifiointiohjelman saan-
tjen toimivuuteen ei kuitenkaan ehké luotettu vield yhté paljon, kuin muiden laitteiden autoverifiointi-

séantdjen toimivuuteen, koska ne olivat olleet kdytdssa vasta vahan aikaa. Kayttajat tarkistivat vielda myos
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autoverifioituneiden tulosten ty6jonoa. Tama aikaa kuluttava vaihe poistuu toivottavasti automaatiopro-

jektin edetessa, kun autoverifiointisadnnot ovat olleet kaytossa kauemman.

My®os uusien toimintatapojen omaksuminen vie aikaa. Analysaattorien viikoittaiset huollot vievét paljon
aikaa tarkasteluvaiheessa A. Taman perusteella huollot siirrettiin tehtdvaksi osittain viikonloppuisin. Té-
ma oli vahentényt viikolla huoltoihin kaytettavéa tydaikaa 100 %. Kemian analysaattoreiden laaduntark-
kailuun oli kéytetty tyOaikaa 40 % vdhemman tarkasteluvaiheessa B kuin tarkasteluvaiheessa A. Kontrol-
likdytannot ovat edelleen samat, mutta analysaattoreilla ei ollut tarkasteluvaiheen B seurantajakson aikana
laiteongelmia (kaytetty tyoaika vahentynyt 88,9 %). Laiteongelmien jéalkeen tulee analysaattoreiden kéyt-
tokuntoisuus todentaa laaduntarkkailunéytteilld, joten tdmé osaltaan selittdd laaduntarkkailuun kaytetyn
tybajan véhentyneen. Td&mén seurannan perusteella voitiin todeta, ettd automaation ja autoverifioinnin
hyodyt saadaan kokonaisuudessaan kayttdon vasta, kun kemian laitteet on liitetty automaatiorataan (uudet
Arhitect C8000 -analysaattorit asennettiin keskuslaboratorioon joulukuussa 2011).

Centaurit oli liitetty automaatiorataan ja niilld on ollut autoverifiointi k&ytdssa syksystd 2010 alkaen.
Analysaattorilla tydskentely oli vahentynyt automaatiorataan liittdmisen jélkeen 57,6 %. Tama oli odotet-
tu tulos, koska ndyteputkien syottdminen ja poistaminen analysaattorista vei runsaasti tyfaikaa tarkastelu-
vaiheessa A, tulosten vastaamiseen kaytetty tyOaika oli vahentynyt kuitenkin vain 14,3 %. Tyontekijat
tarkistivat ty6jonoja selailemalla, etta tulokset olivat lahteneet potilastietokantaan, vanhan tavan mukaan.
Tastd vanhasta toimintamallista pyrittiin pddseméaén kuitenkin koko ajan enemman eroon. On myés huo-
mioitava, ettd Centaurien tutkimusmaarat olivat kasvaneet tarkasteluvaiheeseen A verrattuna 10,8 %.
Analysaattorin huollot ja laiteongelmat veivét toimintoseurannan aikana molemmat 100 % vahemman
tybaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin tarkasteluvaiheessa A. Molemmissa tarkasteluvaiheissa viikoittaiset
huoltokaytannoét olivat samat: laitteiden automaattiset pesuohjelmat kaynnistettiin typaivan paattya. Pe-
suohjelmat suorittivat itsend loppuun, jonka jélkeen laitteet voitiin taas ottaa kayttoon. Laitteet paivitet-
tiin kuitenkin tarkasteluvaiheessa B uusiin Centaur XP -laitteisiin, jonka jalkeen laiteongelmat vahenivit,
vaikka laitteet oli liitetty automaatiorataan. Tdma selitti myds véhentyneen huolto- ja kontrollointitarpeen,
vaikka huolto- ja kontrollikdytannot olivat edelleen samat. Laaduntarkkailundytteiden analysoimiseen
kulutettiin 53,4 % vdhemman tyfaikaa tarkasteluvaiheessa B kuin tarkasteluvaiheessa A. Muu analysaat-
toriin liittyva toiminta oli ainoa toiminto, johon kaytetty tydaika kasvoi seurannassa (54,2 %). Tama voi
selittyd ainakin osittain esikasittelya vaativien nédytteiden (B-Cya ja E-Folaat) méérien kasvulla seuranta-
jaksojen viélilla. B-Cya-néytteité tehtiin 315 kpl ja fE-Folaat-naytteitd 476 kpl enemmén vuonna 2011
kuin vuonna 2009. Laboratoriohoitajat hemolysoivat manuaalisesti B-Cya- ja E-Folaat-ndytteet automaa-
tiolaboratoriossa juuri ennen niiden analysoimista. Toimintoseurantalomakkeen tayttdohjeen mukaan
tdhan tyohon kaytetty aika tuli kirjata muuhun analysaattorin toimintaan liittyvaksi toiminnaksi. Merkit-

tavin hy6ty automaatiosta oli saatu laitteella tydskentelyyn kdytettavan ajan vahenemisessa.
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ACL TOP LAS 700 oli liitetty automaatiorataan ja silla oli kaytossa autoverifiointiohjelma. Tarkastelu-
vaiheessa B toteutettaessa toimintoseurantaa tasté laitteesta ja Konelab Primesta vastasi sama henkild.
Prime siirrettiin automaatiolaboratoriosta tarkasteluvaiheessa B, koska sité ei saatu luontevasti sijoitettua
automaatiotiloihin. ACL TOP ja Prime sijaitsevat siis fyysisesti eri tiloissa, joten laitteita kayttavan hen-
kilon tuli kulkea ndiden tilojen valilla useita kertoja tyopaivan aikana. Hyytymislaitteen ndytemaaréat kas-
voivat (tarkasteluvaiheeseen A verrattuna 77,9 %) keskuslaboratoriossa vuoden 2010 alussa koska hyy-
tymisanalytiikkaa siirtyi Porin kaupunginsairaalan laboratoriosta keskuslaboratorioon. Suurin osa tydajas-
ta kulutettiin hyytymisanalysaattoreilla tyoskentelyyn seka tarkasteluvaiheessa A ettd tarkasteluvaiheessa
B. Laitteilla tydskentelyyn kulutettu tyfaika kasvoi tarkasteluvaiheessa B 33,3 %. Tulosten vastaamiseen
kulutettu tydaika kasvoi 21,7 % tarkasteluvaiheessa B. Hyytymislaitteen osalta ei tuloksissa voida nahda
eroa tarkasteluvaiheen A ja B viélilla. Toimintoseurantaan osallistui hyytymislaitteiden ja Primen osalta
vain yksi henkild koko tyopdivan ajalta kummassakin seurantavaiheessa, joten otos on pieni. Primella ja
hyytymislaitteilla tydskennelleet henkilét kokivat olevansa liian Kiireisid osallistumaan toimintoseuran-
taan, koska heilla oli kaksi eri laiteympdristda huolehdittavana. Liséksi tarkasteluvaiheessa A toiminto-
seurantaan osallistunut henkil6 oli tehnyt aamukierron Porin kaupunginsairaalassa, joten hanen tydskente-

lyaikansa laitteilla oli ollut noin tunnin lyhyempi kuin tarkasteluvaiheessa B seurantaan osallistuneen.

Konelab Primea ei ollut liitetty automaatiorataan, eika silla ollut kdytdssa autoverifiointiohjelmaa. Analy-
saattorilla tyoskentelyyn kulutettu tydaika oli kasvanut 35 minuuttia (+77,8 %) ja tulosten vastaamiseen
kaytetty aika 30 minuuttia (+ 600 %) tarkasteluvaiheessa B. Primella toita tehnyt henkild tydskenteli lait-
teella seurantavaiheessa B 60 minuuttia kauemmin kuin seurantavaiheessa A. Tama selittda suuret prosen-
tuaaliset muutokset. Analysaattorin laaduntarkkailuun kaytetty aika kasvoi tarkasteluvaiheessa B 30 mi-
nuuttia (600 %). Primella tehtdvan ammoniakkiméaarityksen toistokontrollin haihtuvuuden takia sen tulos-
tason kanssa oli usein ongelmia. Kyseisend péivana kontrollointi uusittiin useasti ennen kuin kontrolli
vaihdettiin uuteen, jonka jalkeen kontrollitulokset olivat hyvéaksyttdvid. Uusien kemian laitteiden tarjous-
pyynngssa yhdistettiin Primen ja Olympusten analytiikka samaan kokonaisuuteen. Jatkossa keskuslabora-
toriossa tulee olemaan kéytossa kaksi kemian laitetta. Tama selkeyttdd toimintaa ja sadstaa aikaa, koska
Primen sijoittelu vaati, ettd sitd kdytettdessd, tuli siirtyd pois automaatiolaboratoriosta. Konelab Primella
analysoitiin keskuslaboratoriossa paljon virtsanaytteita. Virtsanaytteita ei tarkasteluvaiheessa B analysoitu
automaatiolinjastolla. Naytteet esikasiteltiin manuaalisesti. Tama tyd tulee laitemuutoksen myo6té siirty-
maan automaatiolaboratorioon, joten siellé tulee jarjestaa tilat naytteiden kasittelylle, ellei naytteita laiteta

muutoksen my6ta automaatioon.
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415 Muu toiminta

Henkil6kunnan siirtymiset eri toimipaikkojen valilla olivat lisdéntyneet laboratorioiden yhdistymisen
myota, kun analyysitoiminnot oli keskitetty keskuslaboratorioon. Néytteenotto vaatii runsaasti tyévoimaa
aamupaivisin, jonka jalkeen ndytteenottopaikoista vapautuu tyovoimaa analysoimaan ndytteitd. Sama
tyontekija saattaa ottaa ndytteen aamulla etépisteessa, kuljettaa sen keskuslaboratorioon ja analysoida sen
lopulta itse. Siirtymiset vaativat ty0aikaa. Etdisimméstd kaupungin ndytteenottopisteestd on puolen tunnin
ajomatka keskuslaboratorioon. Siirtymisiin olikin tarkasteluvaiheessa A yksil6ity kuluvan eniten tyfaikaa
téssa toimintoryhmassa. Automaatioratkaisun hankkiminen keskuslaboratorioon oli muuttanut tyén luon-
netta selvasti. Muuhun toimintaan kaytetty tydaika oli lisddntynyt 688 %. Automaatiotilan putkipostiase-
malle tuli nayteldhetyksia sairaalan péivystysalueelta. Putkipostin purkaminen tyéllisti automaatioympa-
ristossa tyoskentelevié postituksen henkilokunnan lisaksi. Automaatiorata vaati péivittain sammutuksen,
jotta siihen tallentuneen tiedon maara ei kasvanut liian suureksi. Kerran viikossa radalle tehtiin moduulien
alasajo ja sammutus seka kuukausittain kuukausihuolto. Tarkasteluvaiheessa B rata oli disin suljettuna,
joten se piti kdynnistadd aamulla. Liséksi rataan kohdistui kéyttdjien aiheuttamia virheité ja radan ominai-
suuksista johtuvia virhetilanteita. Jokapaivdiseen toimintaan kuului lisaksi radan check-laatikon tyhjennys
useita kertoja paivassa. Kaikki ndma kuluttivat tyGaikaa. Kayttdjat olivat yksildineet TCA:n kayton ja sen
virhetilanteiden selvittelyn suurimmaksi aikaa kuluttavaksi tekijaksi tarkasteluvaiheessa B muissa toi-
minnoissa (46 %). On huomioitava, ettd tdhan kéytettya tydaikaa on varmasti Kirjattu myds jarjestelyt-

toiminnolle toimintoseurantalomakkeen rakenteesta johtuen.

4.2 Vastausviiveet

Tarkasteluvaiheessa B automaatiokokonaisuuteen liitetyilld immunokemian laitteilla vastausviiveet lyhe-
nivét sekd Troponiini | (keskimadrin 19,8 %) ettd TSH:n osalta (keskimadrin 9,1 %). TSH:n keskimmaiset
vastausviiveet ja keskimé&aréiset vastausajat olivat hyvin samanlaisia. Troponiini I:n keskimaardiset vas-
tusviiveet olivat yli 30 minuuttia mediaanivastusaikoja pidempid molemmissa tarkasteluvaiheissa: joi-
denkin (alueelta tulleiden) néytteiden pitkaksi venyneet vastausajat nostivat keskimaardisia vastausaikoja
huomattavasti. Tdman vuoksi alueelta tulevia néytteita ei olisi kannattanut ottaa mukaan vastausviiveana-
lyysiin. Aineistoon ei kerétty tietoja raja-arvoista, eli siitd kuinka monta prosenttia naytteisté oli vastattu

tiettyyn ajanhetkeen mennessé, joten néita tietoja ei voitu kayttad hyvéksi tulkittaessa vastausviiveita.

Hyytymislaitteilla P-INR:n ja hematologian laitteilla B-PVK+T:n keskimaaréiset vastausviiveet pysyivat
muuttumattomina ndytemadarien suuresta kasvusta huolimatta. Tarkasteluvaiheesta A fP-Krean vastusvii-

veet kasvoivat keskimaarin 9,4 %.
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Lyhin mahdollinen vastausviive B -PVK+T -tutkimukselle tarkasteluvaiheessa A oli 3 minuuttia ja tar-
kasteluvaiheessa B 2 minuuttia. Tama kuitenkin tarkoittaisi sité, etta sen jalkeen kun potilaasta oli otettu
néyte, vastaus oli tutkimuksen tilaajan kdytdssa muutaman minuutin kuluttua ndytteenotosta. Ta&ma ei voi
pitad paikkaansa, koska néytteet oli analysoitu laboratorion laitteilla eik& vieritestilaitteilla. Kyseessa on
kuittausvirhe. Hoitoyksikko tilaa potilaalle tutkimukset laboratoriojarjestelméén jollekin kellonajalle. Jos
nayte otetaan potilaasta ennen t4ta ajan hetked, tulisi tapahtunut ndytteenottoaika vaihtaa néytteen tietoi-
hin. Nain ei kuitenkaan aina toimita. Tasta aiheutuu virheellisen lyhyitd vastausaikoja etenkin B-PVK+T -
tutkimuksen yhteydessd, koska ndita ndytteitd ei tarvitse sentrifugoida, vaan ne voidaan analysoida heti
nayteputkien saavuttua laboratorioon. Kuittausvirheiden vuoksi tulisi koko SataDiag-laboratorioiden toi-
mialueella naytteitd ottavalle henkil6kunnalle, ja niille osastoille jotka ottavat itse naytteitd, antaa lisaa
koulutusta siita, miksi jokaiselle néaytteelle tulisi Kirjata tdsmalleen oikea néytteenottoaika. Kuittausvir-
heistd on paastdva eroon, jotta voidaan tutkia todellisia vastausaikoja. Toimintatavat seurantavaiheissa A
ja B ovat olleet samat, joten laboratoriojarjestelmasta saatujen vastausaikojen avulla on kuitenkin mahdol-

lista tutkia muutosta nédiden seurantajaksojen valilla.

Plasma- ja seerumindytteiden sentrifugointi lisdd aina ndiden ndytteiden vastausviivettd kymmenella mi-
nuutilla, joten voidaan olettaa, ettd B -PVK+T -tutkimuksella on joka tapauksessa lyhin mahdollinen vas-

tausviive.

SataDiag:in keskuslaboratoriossa méaritettiin sydanmerkkiaineena plasman Tnl:t4 ja kreatiniinikinaasin
MB-alayksikkdad (P-CK-MBm). Sydanmerkkiaineiden nopea maéarittdminen on ensiarvoisen tarkead, jotta
sydanlihasiskemiapotilas saa asianmukaista hoitoa nopeasti. Sydanmerkkiaineet pyrittiin priorisoimaan
ohi muiden naytteiden ja tulokset vastaamaan mahdollisimman nopeasti. Tastd johtuen Tnl:n keskiméaa-

raiset vastausviiveet olivat lyhimmat seka tarkasteluvaiheessa A etta B.

S-TSH:n vastausviiveet olivat keskimaarin pisimmét. Erityisesti S-TSH-naytteita tuli méaaritettavaksi
keskuslaboratorioon paljon aluelaboratorioista, joissa ei tatd méaéaritystd tehty lainkaan. Laboratorioiden
véliseen naytteiden kuljettamiseen kulunut aika lisasi vastausviivettd. Pisimmat mahdolliset vastausvii-
veet johtuvat suurimmaksi osaksi kuittausvirheistd. Alueelta tuleviin ndytteisiin jouduttiin usein vaihta-
maan ottoaika oikeaksi. Pisimmén mahdollisen vastausviiveen ndytteissd oli usein néytteenottoajaksi
jatetty suunniteltu néytteenottoaika, eikd sitd ollut ohjeistuksen mukaan vaihdettu vastaamaan oikeaa
néytteenottoaikaa. Keskuslaboratoriossa ei huomattu kaikkia nditd virheitd, vaan osa néytteista paéatyi

analysoitavaksi ja tulokset vastattaviksi vadrasta ndytteenottoajasta huolimatta.

On huomattava, ettd Porin kaupungin sairaalan analytiikan lopettaminen vaiheittain vuosina 2009-2010 ja
analytiikan keskittdminen muista aluelaboratorioista oli lisénnyt keskuslaboratorion ndyteméaaréd huomat-
tavasti sekd lisannyt néytteiden kuljetukseen, pakkaamiseen ja purkamiseen kulunutta aikaa. Silti keski-
maaréaisia vastausaikoja oli pystytty lyhentdmddn mm. S -TSH ja P -Tnl -tutkimusten osalta tarkasteluvai-

heessa B. P -INR ja B-PVK+T -tutkimusten osalta keskimdaréiset vastausajat oli onnistuttu pitdmaén
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samoina kuin ennen automatisointia, vaikka ndytemadrat olivat kasvaneet huomattavasti. Tata ei olisi
pystytty saavuttamaan ilman tdysautomaatiokokonaisuuden rakentamista. Tarkasteluvaiheessa B fP -Krea
tutkimuksen vastausviiveet kasvoivat, koska ndytemadrien kasvusta johtuen sekd kemian analysaattoreilla
tyOskentely ettd tulosten vastaaminen sujuivat hitaammin kuin tarkasteluvaiheessa A. fP-Krea-
tutkimuksen vastausajat tulevat varmasti lyhentyméan, kun uudet kemian laitteet liitetd&n automaatioko-

konaisuuteen.

4.3 Vaikutukset potilaiden hoitoon

4.3.1 Satakunnan sairaanhoitopiirin paivystyspotilaiden lapimeno- ja vaiheajat

Tarkasteluvaiheessa A Nordic Health Groupin tekeméén Paivystyksen benchmarking -tutkimukseen osal-
listui seitsemén sairaanhoitopiirié ja tarkasteluvaiheessa B 12 sairaanhoitopiirid. Uutena tulokkaana tar-
kasteluvaiheessa B oli Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Jorvin sairaala, jonka piirin véestoon
kuuluu paljon potilaita. HUSista saadut tulokset véaristavat tarkasteluvaiheessa B tdmén vuoksi keskiar-

voja jonkin verran.

Paivystyksen ja ensihoidon toimialue koki Satakunnassa seurannan aikana suuria muutoksia. Porin perus-
turvan Satakunnan keskussairaalassa sijaitseva perusterveydenhuollon péivystystoiminta henkildstoineen
siirtyi lilkkeenluovutuksena Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtymaélle 1.1.2011 l&htien. Tdhan asti
lahekkaisissa tiloissa toimineet kaksi organisaatiota sulautettiin yhdeksi kokonaisuudeksi. Té&ssé tyossa
tarkasteltavia lapimeno- ja vaiheaikoja oli vaikea verrata tarkasteluvaiheiden A ja B valilla, koska tarkas-
teluvaiheessa A on tutkittu vain erikoissairaanhoidon osuutta ja tarkasteluvaiheessa B sekd erikoissai-
raanhoitoa ettd perusterveydenhuoltoa. Kayntimaarat Satakunnan keskussairaalan paivystyksessa olivat
kasvaneet 143 % tarkasteluvaiheiden A ja B vélilla. Tastd huolimatta erikoissairaanhoitoon kuuluneen
potilaan paivystyskaynnin kokonaispituus oli kasvanut vain 20 minuuttia. Operatiivisella kaynnilla 148ké-
rikontaktiin paésyssé ei havaittu eroa ja konservatiivisen hoidon piiriin kuuluneella kaynnilla 1a&karikon-
taktiin péasy oli pidentynyt 15 minuutilla. Suurin osa perusterveydenhuollon péivystyskéynneista oli kon-
servatiivisia, joten tdmé viive johtuu perusterveydenhuollon potilaiden mé&ran kasvusta. Muutos oli kui-

tenkin todella pieni.

Laboratoriotutkimukset vastattiin tarkasteluvaiheessa A noin 17 % vertailusairaanhoitopiireja nopeammin
ja tarkasteluvaiheessa B noin 12 % vertailusairaanhoitopiirejd nopeammin. Tarkasteluvaiheessa A osa
perusterveydenhuollon péivystyksen laboratoriotutkimuksista tehtiin Porin kaupunginsairaalan laborato-

riossa. Paivystyskayntien rajun nousun vuoksi laboratoriotutkimusten vastausviiveisiin olisi voinut odot-
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taa suurempaakin kasvua. Sekoittavia tekijoitad on tutkimuksessa niin paljon, ettei laboratorion automa-
tisoinnin vaikutusta péivystyspotilaiden lapimeno- ja vaiheaikoihin voida luotettavasti tutkia.

4.4 Kustannukset

441 Reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautuminen eri toimipisteiden vélilla seka eri tyopis-
teiden valilla ja tdysautomaatiokokonaisuuteen kuuluvien moduulien kustannukset

Porin kaupunginsairaalassa tehtiin taysimittaisesti analytiikkaa vuonna 2009. Kuitenkin niind aikoina,
jolloin naytteita ottavista laboratoriohoitajista oli pulaa, tulivat naytteet analysoitaviksi keskuslaboratori-
oon. Usein esimerkiksi aamukiertojen naytteet tulivat tehtéviksi keskuslaboratorioon. Myds loma-aikoina
kaupunginsairaalan ndytteitd analysoitiin paljon keskuslaboratoriossa. Tdma saattoi hieman véaaristaa

reagenssi- ja tarvikekustannusten jakautumista eri toimipisteiden vélilla tarkasteluvaiheessa A.

Kemikaalitilille (42212) tiliditiin laitereagenssien lisdksi muut kemikaalit ja reagenssit seka analysaatto-
reiden tarvitsemat laitekohtaiset tarvikkeet (kyvetit, karjet ym.). Lisaksi kemikaalitilille tiliditiin myos
Labqualityn ulkoisista laaduntarkkailundytteista ne, jotka sairaanhoitopiiri maksoi. Kemikaalitilin koko-

naissumma ei siis koostunut kokonaan analysaattoreiden reagenssilaskuista, padosa kyllakin.

Alueen immunokemialliset tutkimukset tehtiin jo ennen tarkasteluvaihetta A suurimmaksi osaksi keskite-
tysti keskuslaboratoriossa. Porin kaupunginsairaalan laboratoriossa lopetettiin immunokemiallisten ana-
lyysien teko vuoden 2008 lopulla ennen laboratorioiden yhdistymistd. Immunokemiallisten tutkimusten
reagenssit ovat kalliita. Yksi immunokemiallinen tutkimus maksaa tilaajalle keskiméaarin kaksinkertaisesti
verrattuna kemian tutkimukseen. Alueelta ennen tarkasteluvaihetta A keskuslaboratorioon siirretyn analy-

tiikan vaikutusta reagenssi- ja tarvikekustannuksiin ei tutkittu t4ssa tyossa.

Tarkasteluvaiheessa B SataDiag-laboratorioiden reagenssi- ja materiaalikustannukset kasvoivat tarkaste-
luvaiheeseen A verrattuina vain 3 %. Kasvu on todella pieni, koska tutkimusméaérat kasvoivat samanai-
kaisesti 8,8 %. Uusia reagenssisopimuksia ei tehty tarkasteluvaiheessa B, eikd merkittévid reagenssihin-
toihin vaikuttavia menetelmdmuutoksia tapahtunut. Tarkasteltaessa erityisesti automaatioympéristéon
kuuluvien laitteiden reagenssi- ja materiaalikustannuksia voidaan niiden todeta nousseen tarkasteluvai-
heeseen A verrattuna vain 3 %, vaikka tutkimusmaarat ovat nousseet automaatioalueella 38 %. Porin
kaupunginsairaalan laboratorion kemian ja solulaskennan keskittdminen keskuslaboratorioon on tuonut
merkittavié saastojé, jotka nakyvat reagenssi- ja tarvikekustannusten selvéna laskuna. Néiden analysaatto-
reiden kontrollien ja kalibraattoreiden kdytdstd pois jaddminen voi olla térkein reagenssikustannuksiin
vaikuttanut tekija. TCA:n tarvitsemiin tarvikkeisiin on kulutettu tarkasteluvaiheessa B 114 % enemman

rahaa, kuin tarkasteluvaiheessa A. Tdma johtuu siit, ettd automaatioradalla kulki noin 54 % enemman
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nayteputkia tarkasteluvaiheessa B kuin A. Luonnollisesti myGs TCA:n tarvitsemien tarvikkeiden (ali-
kvaattori-tarroittajan karjet, tarranauha, varastointilaatikot ym.) maéara oli kasvanut.

Vertailtaessa SataDiag-laboratorioiden reagenssi- ja tarvikekustannuksia vaiheissa A ja B voidaan havai-
ta, ettd pikatestien tekemiseen kulutettujen reagenssien ja tarvikkeiden kustannukset olivat laskeneet eni-
ten (54 %). Eritelaboratorion tutkimusten ja huumeseulontojen tekemiseen tarvittavien reagenssien osta-
miseen on tarvittu tarkasteluvaiheessa B 78 % enemman rahaa kuin vaiheessa A. Porin kaupunginsairaa-
lan laboratorion yhdistyessa SataDiagiin kaupungin A-klinikan huumeseulonnat alettiin keskitetysti tehda
keskuslaboratoriossa. Tehtdvien huumeseulontojen méaarét olivat jatkuvassa kasvussa, jonka vuoksi rea-
genssejakin tarvittiin enemman. Verikaasuanalyysien teon lopettaminen Porin kaupunginsairaalasta oli
tuonut yhdeksén prosentin s&&ston ndiden laitteiden reagenssi- ja tarvikekustannuksiin. Porin kaupungin-
sairaalassa oli ennen ké&ytossd verikaasuanalysaattori, jossa oli kertakdyttdinen mittauskasetti. Ajoittain
kasetti vanheni laitteessa, vaikka siind oli vield jaljella mittauskertoja.

Porin kaupunginsairaalan laboratorion tutkimuksia voitiin keskittaa laajamittaisesti keskuslaboratorioon,
koska ndiden toimipisteiden véalimatka on vain 1800 metrid. Edelleen néiden toimipisteiden valilla kulki
paivittdin useita vakiokuljetuksia, jotka kuljettivat potilasnéytteitd analysoitavaksi keskuslaboratorioon.
Tarvittaessa kiireellisten néytteiden (esimerkiksi verikaasundytteiden) kuljetukseen kaytettiin lisaksi tak-
sia. Usein verikaasundytteiden otto ajoitettiin tapahtuvaksi kuitenkin juuri ennen vakiokuljetusta, jolloin

naytteet olivat keskuslaboratoriossa 15 minuutin kuluessa ndytteenotosta.

Tdaysautomaatioradan moduulien hankkimiseen oli kulutettu rahaa vuoden 2011 kesédkuuhun mennessa
556 640 euroa, joten yhden vuoden hinnaksi tulee 37 109 € (kéyttoikd 15 vuotta). Tdma kustannus saa-
daan helposti katettua, koska laboratorion kapasiteettia saatiin kasvatettua huomattavasti automaation
avulla. Jos ja kun automaatiokokonaisuudella saadaan “’korvattua” yksi tyontekiji vuodessa, maksaa se

itsensa takaisin.

45 Kokonaistoiminnot

451 Muutokset keskuslaboratorion henkildston kokonaismaarassa, kliinisen kemian liikevaih-
dossa vuosina 2006-2011 ja muutokset toimintakuluissa

Henkiloston maara oli kasvanut SataDiag-laboratoriossa tasaisesti vuosina 20062011 lahes kaikkien
ammattiryhmien osalta. Laakariméaéara oli pysynyt vakiona (1 kpl), vaikka laboratorio oli kokenut monen-
laisia rakennemuutoksia. Ylildakari huolehti Kliinisen kemian laboratorion ainoana l4&karind monesta
erilaisesta tehtévasta ja vastasi koko toiminnasta. Monissa muissa vastaavan kokoisissa laboratorioissa on

erikoisladkéri tai erikoistuva l148kari palkattu jakamaan ylild&kérin tyotaakkaa. Vaikka laboratoriossa
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tyOskentelee sairaalakemistejé, eivat nama voi korvata laboratorioladkaria ja tdmén kliinista asiantunte-

musta.

Laboratorion henkilostdmaara kasvoi eniten vuonna 2011. Tama johtui siitd, ettd Maantiekadun ja Ulvilan

kustannuspaikat yhdistettiin samaksi keskuslaboratorion kanssa.

Kliinisen kemian liikevaihto oli kasvanut vuosien 2006—2008 aikana. Vuonna 2009 havaitaan suurin kas-
vu. Tamén selittdd Porin kaupunginsairaalan laboratoriotoiminnan yhdistyminen SataDiagin laboratorio-
toimintaan. Vuonna 2010 oli liikevaihto kasvanut edelliseen vuoteen verrattuna, mutta vuonna 2011 las-
kenut (2,2 %). Tama johtunee lamasta, joka oli aiheuttanut sen, etté tilaajayksikoissa oli pyritty valtta-
maan tarpeettomien tutkimusten tilaamista ja vahentdmaan mahdollisuuksien mukaan muidenkin tutki-

muspalveluiden ostoa.

Oman toiminnan toimintakuluista laskettu hinta tutkimukselle oli laskenut tarkasteluvaiheen A 4,0 euros-
ta tarkasteluvaiheen B 3,6 euroon. Liikelaitos ei saa tuottaa voittoa. Ylijadma on periaatteessa palautetta-
va kunnalle/kuntayhtymalle. Liséksi kuntayhtymalle myytavien palveluiden hintojen tulee olla kilpailu-
kykyisid. SataDiag-laboratorioiden Kliinisen kemian yksikot olivat onnistuneet tuottamaan hinnoiltaan
halvempia palveluita, vaikka tutkimusmaarét olivat kasvaneet koko ajan ja laboratorioiden yhdistymisen

my0t& koko vastuualue oli elényt suuressa rakennemuutoksessa.

4.6 Kapasiteetti

4.6.1 Lahetettyjen vastausten maarat laitteryhmittéin

Lahetettyjen vastausten maara kasvoi 42 % tarkasteluvaiheessa B tarkasteluvaiheeseen A verrattuna. Vas-
tausten kappalemé&ard kasvoi kaikilla laitteilla, mutta vastausten suhteellinen jakauma laitteiden valilla

pysyi lahes muuttumattomana.

Vuorod6ind toinen Olympuksista oli k&ytossa, ja vain toinen analysaattoreista oli yleensé kaytossa viikon-
loppuna. Olympus 1:114 tehtiin kuitenkin viikonloppuisin ja iltaisin erikoistutkimuksia, joita ei ollut maa-
ritelty Olympus 2:lle. Analysaattoreista se, joka oli ollut yon kiinni, huollettiin aamulla. Aamuhuoltoihin
kulunut aika voi olla syy siihen, ettd vastausmadréat jakautuivat vuoropdivina epatasaisesti laitteille. Uusi-
en kemian analysaattoreiden hankintaa tehtdessa tulee huomioida se aika, jonka laite on paivittain poissa
kaytosta huoltojen vuoksi. Viikkohuollot siirrettiin tehtivéksi tarkasteluvaiheen A jalkeen loppuviikolle
ja viikonloppuun, jolloin viikoille j&i enemmén analysointiaikaa. Konelab Primella tehtiin viikonloppuisin

vain kiireelliset pdivystysnéytteet. Kéyttdaste jai muutenkin alhaiseksi, joten analysaattorin yllapitokus-
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tannusten vuoksi ja tyon sujuvuuden takaamiseksi, tullaan Primen tutkimukset siirtdméén rataan liitetta-

viin suurempiin laitteisiin.

Immunokemian Centaur 1 -laitteella tehtiin erikoistutkimuksia, joita ei ole méaritelty Centaur 2-laitteelle.
Centaur 1 oli poissa kaytostd normaalisti viikonloppuisin. Automaatioradan kayttoonoton myota laitteita
kaytettiin tasapuolisemmin kuin ennen. Ndytemassat jakaantuivat tasaisesti laitteiden vélille, kun rataa
ohjaava ohjelmisto jaotteli ndytteit tasaisesti analysoitaviksi molemmille laitteille.

Hyytymislaitteiden vastausmadrat jakautuivat tasaisesti analysaattoreiden valilla tarkasteluvaiheessa A,
vaikka analysaattorit olivat kaytdssa vuorotellen. Aamundytteet ajettiin tuolloin yon kéytossd olleella
koneella. Vain toinen koneista oli yleensd kéaytossa viikonloppuisin. Kummallakin analysaattorilla oli
sama tutkimusvalikoima. Tarkasteluvaiheessa B ACL TOP LAS 1:lta vastattiin suurin osa hyytymisnayt-
teiden tuloksista, ja ACL TOP 2 oli paall4 vain LAS-laitteen ongelmatilanteissa ja/tai viikonloppuisin.
Tastd johtuen laitteet kuluvat normaalin kdytdn seurauksena epétasaisesti. Laboratoriolaitteet pysyvat
kayttokuntoisina vain, jos niita kdytetddn saannollisesti. Laitteet olisi hyva pitd4 paalla, jotta huuhtelunes-
teet paésevéat kiertdmdan normaalisti ja lampdtila pysyy vakiona. Tastd aiheutuu kuitenkin ylimadaréistéa
ty6té ja yliméaraisia kustannuksia, koska laitteisiin pitad lisatd huuhtelureagensseja ja ne kuluttavat sah-
koa. Lisdksi niilla tulee analysoida laadunvarmistuskontrolleja ja niiden tulostasoja tulee verrata rutiini-
kdytossé olevien laitteiden tulostasoihin. Pitk&aikaista varastointia varten laboratoriolaitteille on tehtévé
erilaisia laitekohtaisia toimenpiteitd, jotta ne voidaan ottaa uudelleen kaytt6on. Taman vuoksi ACL TOP
2:ta pyrittiin kdyttamaan tarkasteluvaiheessa B viikonloppuisin radan ollessa suljettuna, jotta laite pysyi

kayttokuntoisena.

Tarkasteluvaiheessa A Advia 120-laitteiden vastausmadrat jakautuivat hyvin tasaisesti laitteiden valilla.
Néiden laitteiden tutkimusvalikoimat olivat taysin samanlaiset. Sysmex XT-1800-analysaattorilla analy-
soitiin p&dasiassa mikrondytteitd, joiden ndytemaéarat olivat liian pienid Advioille. Tarkasteluvaiheessa B
kaikki mikrondytteet analysoitiin aina Sysmex XE-5000 -laitteilla ilman pyyntdkyselyd, jolloin ndma
néytteet tehtiin heti kaikilla kanavilla. N&in varmistettiin, ettd ndytemaaré oli riittdvd muun muassa eryt-
roblastien laskemiseen vastasyntyneiden naytteistd. Sysmex XE-5000 laitteiden vastausmaarat jakautuivat
tasaisesti laitteiden vélilla. Sysmex XT-1800i -laitteen vastausmaarat olivat hieman kasvaneet tarkastelu-
vaiheessa B. Sysmex 1800i -laitetta ei ollut tuolloin kytketty SISiin, vaan laite toimi SIS-vikatilanteissa
XE-5000-laitteiden varalaitteena. Laitteen kayttokuntoisuus pyrittiin tdmédn vuoksi varmistamaan ana-
lysoimalla silla vahintddn 50 PVK+T-naytetta arkisin. Lisdksi Sysmex XT-1800i poikkesi kaytettavyydel-
td&n suuremmista Sysmex-laitteista, joten kdyttotaidon yllapitdmiseksi ja laitteen yllapitokustannusten
peittdmiseksi, laitetta kaytettiin arkisin. Viikkojen 19 ja 20 aikana oli hematologialla kdynnissa useita
Sysmex-perehdytyksié, jotka alkoivat aina XT-1800i-laitteen perehdytykselld. Tdmé nosti laitteen kaytto-
asteen hieman normaalia suuremmaksi. Advia 120 -analysaattorit olivat hieman Sysmex XE-5000 -
analysaattoreita hitaampia. Adviat tekivat 120 B-PVK+T- ja B-Diffi-naytettd tunnissa sekd B-PVK+T/B-
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Diffi/B-Retik-madrityksid 74 kpl tunnissa. Sysmex XE-5000 -laitteet tekivat 150 B-PVK+T- ja B-Diffi-
naytettd tunnissa sekd B-PVK+T/B-Retik-madrityksida 113 tunnissa. Nopeammilta Sysmex-

analysaattoreilta lahetettiin my6s hieman enemman vastauksia.

4.6.2 Tehtyjen tutkimusten maarat laitteittain

Tehtyjen tutkimusten méaarat olivat kasvaneet kaikilla laitteilla tarkasteluvaiheessa B verrattuna tarkaste-
luvaiheeseen A (41,1 %). Suurin muutosprosentti oli hyytymislaitteilla (+77,9 %) ja toiseksi suurin kemi-
an laitteilla (+54,1 %).

Laboratorioiden yhdistymisen my6td ja analytiikan keskittdmisen vuoksi oli odotettua, ettd tutkimusméaa-
rat keskuslaboratoriossa kasvaisivat paljon. Kaupunginsairaalan laboratorion analyysitoimintaa jouduttiin
pitaméan ylla, kunnes automaatiolaajennus saatiin toteutettua, jotta tutkimusmaaréat eivat olisi ylittdneet

keskuslaboratorion kapasiteettia.

Terveyskeskusten asiakaspohja on suurimmaksi osaksi ikaantynyttd vaestod, jolla on kaytdssa varfariini-
hoito. Hoitotasapainoa seurataan séannollisesti analysoimalla varfariinihoitopotilaista P -INR-tutkimus.
Tamén vuoksi Porin kaupunginsairaalan laboratoriossa tehtiin vuosittain paljon P -INR-tutkimuksia. Kun
tdma hyytymisanalytiikka siirrettiin keskuslaboratorioon, lisdsi se odotetusti hyytymislaitteilla tehtdvien

tutkimusten maaraa runsaasti.

Terveyskeskusten potilaista maarataan otettavaksi paljon kontrolliverikokeita INR-tutkimusten liséksi
(rasvat, natrium, kalium, kreatiniini) tietyin véliajoin. Tamén vuoksi on ymmaérrettavad, ettd kemian lait-

teiden tutkimusmaara kasvoi seurannassa toiseksi eniten.

Kemian analysaattoreilla tehtiin molemmissa tutkimuksen vaiheissa suurin osa laboratorion erillisista
tutkimuksista. Uusien analysaattoreiden hankinnan jalkeen nama laitteet tulisi saada liitettya rataan nope-

alla aikataululla, jotta automaation hyddyt saataisiin kayttoon taysivaltaisesti.

Kokonaistutkimusmaaran suurta kasvua ei olisi voitu saavuttaa ilman automaatiokokonaisuuden laajen-
nusta ja laitteiden liittdmista automaatiorataan. Myds autoverifioinnin kéyttoonotto oli valttamatont, jotta
suuren ndytemassan tulokset saatiin vastattua asiakkaille nopeasti ja laadukkaasti. Pelkélld autoverifioin-
tiohjelman kéyttodnotolla olisi keskuslaboratorion kapasiteettia saatu kasvatettua jonkin verran, mutta ei
varmasti néin suuria maarid. Etenkin hyytymislaitteiden ndytemdéran kasvu oli niin suurta, ettd sité olisi
ollut mahdotonta saavuttaa, jos toista hyytymislaitetta ei olisi liitetty automaatiorataan. Hyytymisnayttei-
den pre- ja post-analyyttinen nédytteiden kasittely ilman automaatiota vaatisi monia manuaalisia ty6vaihei-
ta (naytteiden lajittelu, sentrifugointi, korkin poisto, naytetelineisiin asettelu, laitteeseen lataaminen ja

poistaminen seka arkistointi), joihin kuluu runsaasti tytaikaa.
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4.6.3 Naytteenkasittelyautomaation paivittaiset putkimaarat

Néytteidenkésittelyautomaation lavitse kulki 53,8 % enemman néytteitd tarkasteluvaiheessa B kuin tar-
kasteluvaiheessa A. Naytemadran kasvu oli iso. Néytteiden esiké&sittelyn lavitse kulki tiistaisin suurempi
néytemaéra kuin maanantaisin (noin 23 % kokonaisméérastd). Maanantaiaamuisin oli suurimmat ruuhkat
naytteenotossa. Myds aamun ndytteenottokierroilla oli maanantaisin suuret pistomaarat, kun vuodeosastot
tilasivat viikonlopun péivystysajan jalkeen potilaista kontrolliverikokeita. Tiistain suurempaan putkimaa-
rdén vaikuttavat kuitenkin vield enemman maakunnassa otetut maanantaindytteet, joista osa saapui kes-
kuslaboratorioon analysoitavaksi vasta tiistaina. Tarkasteluvaiheessa A osa néytteista oli viety analysoita-
vaksi suoraan tyopisteisiin manuaalisen kuittauksen ja esikasittelyn jalkeen, koska TCA:n kapasiteetti ei
riittdnyt ruuhkahuippujen késittelyyn kohtuullisessa ajassa. Tdma “ohisyottd” saattoi aiheuttaa pientd

virhettd kokonaisputkiméaran muutokseen tarkasteluvaiheen A ja tarkasteluvaiheen B valilla.

4.7 Muutokset tuottavuudessa

Tuottavuus keskuslaboratoriossa oli kasvanut 47 % tyontekijad kohden. Tét4 voidaan pitéé erittdin suure-
na muutoksena. Vain automatisoimalla manuaalisia prosessin vaiheita on voitu paasta téllaiseen tuotta-

vuuden kasvuun.

4.8 Prosessin monimutkaisuus

48.1 Keskimaarin henkilokunnan hallitsemien laitteiden maara

Keskimaarin osattavien laitteiden méara oli kasvanut 0,5 laitteella. Automaatiolaboratoriossa tydskentele-
van henkilékunnan olisi tarkeda osata kayttaa kaikkia automaatioratkaisun laitteita, koska tama toisi tyos-
kentelyyn joustavuutta. Automaatiokokonaisuus ei toimi, jos kaikki siind tydskentelevét henkilot eivat

pysty avustamaan tarpeen tullessa toisiaan.

Automaatiolaboratorion henkilékunnan tulisi olla motivoitunutta, ammattitaitoista, uusia asioita omaksu-
via ja sopeutuvaisia. Lisaksi henkilékunnalla tulisi olla hyva ongelmanratkaisukyky ja heidan tulisi pys-
tya toimimaan hyvin rutiinista poikkeavissa tilanteissa. Heidan tulisi liséksi osata koko automaatiolaitteis-
ton kéyttdminen ja ymmartaa koko prosessin toiminnan perusta. Automaatiolaboratorion henkilékunnan
tulee lisaksi kyetd opettamaan muita tyontekijoita kayttamaan laitteistoa. Hyvéstd automaatiolaboratorion

tyontekijasta kannattaa siis pitad kiinni. Téhén vaativaan tehtavaan eivéat kaikki pysty.
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4.8.2 Yhdistelykoodit ja tutkimusmuutokset

Tarkasteluvaiheessa A yhdistelykoodeja oli kéytdssd 14 kpl ja tarkasteluvaiheessa B 16 kpl. SIS-
autoverifiointiohjelman kéayttdonoton my6ta jouduttiin kuitenkin perustamaan kahdeksan uutta tutkimus-
ta.

Esimerkiksi kemian analysaattoreilla tehtiin plasmasta noin 30 erilaista tutkimusta. Jos laitteilla tehtéville
tutkimuksille ei olisi ollut kaytdssa yhdistelykoodia, olisi kaikki tutkimukset pitanyt ottaa eri nayteputkiin
(30 kpl). Tama olisi lisannyt potilaasta otettavaa ndytemdaaraa huomattavasti, naytteenottoajat ja vastaus-

ajat olisivat pidentyneet seké néytteita kasitteleva yksikkd kuormittunut enemman.

Immunokemian analysaattoreilla oli tarkasteluvaiheessa A vain nelja tutkimusta yhdistelty kahden eri
yhdistelykoodin alle. Suurin osa immunokemian tutkimuksista tehtiin seerumista. S-TSH ja S-T4-V oli
yhdistelty saman koodin alle, koska S-T4-V tehtiin automaattisesti, jos S-TSH-arvo oli viitearvon ulko-

puolella. Nama tutkimukset myds tyollistivat eniten immunokemian analysaattoreita.

ALC TOP:ien ja Centaurien tutkimuksiin jouduttiin lisdédmaén tarkasteluvaiheessa B yhdistelykoodeja
putkiméaarien vahentamiseksi automaatioradalta. Centaureilla otettiin eniten uusia yhdistelykoodeja kayt-

toon. Tama uusi kaytantd loi varmasti edellytykset myos sille, ettd Centaurien vastausmaarat tasoittuivat.

SIS:in ominaisuuksista johtuen hematologian laitteilla tehtéviin tutkimuksiin on aina liitettdva tutkimuk-
seksi B-PVK+T. Jos téta ei tehdd, epdonnistuvat saantdtarkastelut. Sysmex-laitteiden tutkimusvalikoi-
maan kuuluu runsaasti ns. “kokeellisia parametreja” (esim. retikulosyyttien hemoglobiiniekvivalentti ja
epakypsat trombosyytit), joita ei vastata potilaiden tuloksiin. Uusia yhdistelykoodeja ei otettu hematolo-
gian laitteilla kayttdon, mutta laiteuudistuksen myota uskallettiin parametrien validoinnin jalkeen vastata

rohkeasti kliinikoiden toiveisiin, ja ottaa muutama ndista kokeellisista parametreista rutiinikayttoon.

Jos immunokemian ja kemian analysaattoreiden kdyttdma ndytemuoto olisi sama (hepariiniplasma), voi-
taisiin ndiden laitteiden tutkimukset tehdd samasta putkesta. Tdma véhentdisi huomattavasti automaa-
tioradalle syotettavien ndyteputkien maaréd. Tadma nopeuttaisi radan toimintaa. On kuitenkin huomioita-
va, ettd ndyteputket joutuisivat kulkemaan vuorotellen eri analysaattoreilla, mik4 taas voisi osaltaan kas-
vattaa vastausaikoja. Automaatioradan vikatilanteissa yhden ndyteputken systeemi on erittdin haavoittu-
vainen. Yksi ndyteputki tulee automaatioradan vikatilanteissa analysoida manuaalisesti monella eri lait-
teella, ja lisdksi siitd voidaan joutua erottamaan manuaalisesti néytettd uloslahtevid tutkimuksia varten.
Tama johtaa manuaalisten vaiheiden ma&ra kasvuun, jolloin my6s potentiaalien virhel&dhteiden maara

kasvaa.

On liséksi huomioitava, ettd kaikki analyytteja ei voida analysoida samasta putkesta, vaikka ndytemuoto-
na olisi tutkimuksissa plasma. Esimerkiksi glukoosindytteet on séilyvyyden vuoksi analysoitava plasmas-

ta, jossa on sdilontéaineena fluoridi-sitraattia. Ndytemuodon yhtendistdmistd tulee mahdollisuuksien mu-
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kaan kuitenkin tulevaisuudessa pohtia, koska tdmé vahentdisi my0s virhel&hteitd, jotka johtuvat nayt-
teenottotilanteessa tapahtuvasta ndyteastian valinnasta.

4.8.3 Henkilékunnan maara eri tyopisteissa ja tyénjako

Hematologian laboratoriossa ja postituksessa tydskenteli yksi tydntekija vahemman tarkasteluvaiheessa B
kuin tarkasteluvaiheessa A. Automaatiolaboratoriossa tydskentelevan henkilokunnan méaaré pysyi vakio-
na, vaikka tutkimusmaaréat kasvoivat 41,1 %.

Perinteinen tapa, jossa yksi laboratoriohoitaja vastasi yhdesta laitteesta sen huolloista, ndytteista ja vasta-
uksista, oli syvélle juurtunut laboratorion toimintamalliin. Tastd mallista oli hankalaa paésté irti tarkaste-
luvaiheessa B, vaikka kayttoon otettiin automaatiorata laiteliitdntineen ja autoverifiointiohjelmineen.
Yksi automaatioratkaisun pystyttdmisen motiivi oli kuitenkin se, ettd jatkuvaa tydévoimapulaa saataisiin
helpotettua koneellisesti ja kapasiteettia kasvatettua. Tarkasteluvaiheessa B oli automaatiolaboratorion

henkil6kunnan maaré kuitenkin pysynyt muuttumattomana.

Laboratoriohoitajien saatavuus vahenee koko ajan. Taman vuoksi laboratoriohoitajia yritetadn korvata
sellaisella tydvoimalla, joilla ei ole laboratoriohoitajan koulutusta. Tamé voi aiheuttaa laboratorionayttei-
den laadun laskun. Liséksi laboratorioiden taytyy yha enemmén ja enemman kéyttaa aikaa tdman korvaa-
vaan henkilékunnan kouluttamiseen naytteenottotyohon. Naytteenottotydhdn koulutetut henkil6t eivat voi
kuitenkaan korvata ammattitaitoisia laboratoriohoitajia analysaattoreiden kayttdjina ja huoltajina. Lis&ksi

erikoisanalytiikkaa tekem@aan tarvitaan nyt ja jatkossa ammattitaitoisia laboratoriohoitajia.

Uusiin toimintatapoihin siirtymistd vaikeutti ainakin se, ettd analysaattorit pysyivat samoina automaa-
tiolaboratoriossa ennen automaatiorataan liittdmisté ja sen jalkeen. Hematologialla muutosta taas helpotti
se, etta laitteet vaihtuivat autoverifioinnin kayttdonoton my6td, ja ndin uusien toimintatapojen muokkaus
oli edessa joka tapauksessa. On kuitenkin huomioitava, ettd tutkimusméaéra kasvoi automaatioympéristos-
sé& merkittavasti (+41,1 %), vaikka sielld tydskentelevén henkilokunnan maara pysyi muuttumattomana.
Liséksi automaatiolaboratorion henkilokunnan tuli kaiken muun muutoksen ohella opetella kéyttdmaén
automaatiorataa ja autoverfiointiohjelmaa. Vuonna 2011 keskuslaboratorion akkreditoinnin patevyysalue
laajeni ja se siirtyi noudattamaan toiminnassaan standardin EN-ISO/IEC 17025 vaatimusten liséksi myos
standardin EN-ISO/IEC 15189 vaatimuksia. Tastd aiheutui henkilékunnalle lisaty6td automaatiouudistus-

ten lisaksi.

Postituksessa tydskentelevien laboratoriohoitajien méara pysyi vakiona, vaikka osa postituksessa ennen
tehdyista toista siirtyi tarkasteluvaiheessa B automaatiolaboratorion kanssa yhteisiksi toiksi. Osastonsih-

teeri ei kuitenkaan tydskennellyt postituksessa enaa tarkasteluvaiheessa B. Lisaksi suurempi osa naytteis-
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té4 kyettiin syottdmaan automaatioon kapasiteetin kasvettua, joten manuaalinen esikasittely vaheni entises-
taan. Projektindytteiden méaéra kasvoi kuitenkin tarkasteluvaiheen A 173 naytteesta tarkasteluvaiheen B
604 naytteeseen (+249 %). My0s uloslahetettavien tutkimusten maara kasvoi tarkasteluvaiheen A 48 548
naytteestd tarkasteluvaiheen B 60818 naytteeseen (+25 %). Projektindytteet ja ulos lahetettdvat naytteet
kasiteltiin postituksessa. On huomioitava, etté jos kaikkien keskuslaboratorioon tulevien néytteiden prea-
nalyyttinen kasittely olisi hoidettu manuaalisesti, olisi tdmé& vaatinut vahintd&n kahden tyontekijan lisaa-

misté postituksessa tydskentelevien maaraan.

Toukokuun 2011 lopussa tehtiin kokeilu, jossa my@s automaatiolaboratoriosta vahennettiin yksi tyonteki-
ja. Tallgin ACL TOPeista ja Centaur 2:sta vastasi sama henkild. Kokeilussa aikana todettiin, ettd nayte-
madara oli kasvanut automaatioprojektin aikana niin paljon, ettd varsinaisesta automaatiolaboratoriosta ei
voitu vahentda henkilokuntaa ennen kuin kemian laitteet oli saatu liitettyd automaatiokokonaisuuteen.
Kun kemian analysaattorit saadaan liitettyd rataan, automaatiolaboratoriosta pystytddn myos vdhentdmaan

henkildkuntaa.

Ongelmaksi muodostuu tdman jélkeen kaikenkattava osaaminen. Tall& hetkelld kaikki laboratoriohoitajat
ovat saaneet lahes toiveidensa mukaisesti tyéskennelld eri laiteympadristoissd. Etenkin paivystavien hoita-
jien kohdalla on tdman katsottu olevan tarpeellista. Jos automaatiolaboratoriossa vahennetéan péivavuo-
rossa tydskentelevien maarad, padsee tiiminvetdjan/laitteiden paakayttajan lisksi vain muutama tyonteki-
ja osallistumaan rutiinitydskentelyyn. Taman vuoksi tuleekin jatkossa pohtia, siirrytddnkd keskuslabora-
toriossa kayttdmaan erilaisia tiimeja, jotka ovat erikoistuneet tydskenteleméaan vain tietyissé laiteymparis-
toissd. Talloin voitaisiin esimerkiksi muodostaa seuraavat osaamistiimit: automaatiolaboratorio (kemia,
immunokemia ja hyytymiset), verikeskus, erikoiskemia, nédytteenotto (ndytteenotto, eritelaboratorio ja

verikaasut) ja hematologia.

Taman tyon kokeellisessa osassa ei tutkittu sairaalakemistien tyénkuvan muutosta, mutta se liittyy kiinte-
asti laboratorioiden automatisoitumiseen. Vaikka suurien tuotantopaineiden alla sairaalakemistit voivat
kokea itsensa ajoittain suuranalysaattoreiden vahdeiksi” ja “tuotantopdallikoiksi”, pitaa sairaalakemistien
edelleen tietdd kéytettyjen menetelmien teoreettinen ja tieteellinen tausta. Pétevien sairaalakemistien teh-
taviin kuuluu edelleen prosessien ja menetelmien kehitys, vaikka nykyisten tuotantopaineiden alla ei ole
aikaa keskittyad tutkimustyohon. Sairaalakemistit joutuvat nykyddn tydssddn jatkuvasti optimoimaan tuo-
tannon prosessien eri osien yhteensopivuutta ja olemaan varsinaisia ohjelmistoasiantuntijoita, jotta auto-

matisoinnilla saavutetaan maksimaalinen hyoty.
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4.8.4 Naytteiden esikasittelyautomaatin ja automaation yleisimmat viat ja ongelmatilanteet

Sentrifugi- ja alikvaattoriviat hidastivat ja hankaloittivat néytteiden esikasittelyautomaatin toimintaa
huomattavasti tarkasteluvaiheessa A. Varsinkin toisen sentrifugin vikatilanteet aiheuttivat pullonkaulan
vastausten saamiselle kohtuullisessa ajassa. Kayttdjille aiheutui myds paljon ty6té siité, ettd he joutuivat
jatkuvasti pohtimaan, mitd néytteita he pystyivat syottdmadn esikasittelyautomaatille ja missé jarjestyk-
sessa. Kaikkia naytteité ei voitu syottdd automaatille, jotta vastaukset saatiin toimitettua tilaajille kohtuul-
lisessa ajassa. Naytteiden esikésittelyautomaatio menetti siis osittain merkityksensd, kun osa tydstéd jou-

duttiin tekem&an mekaanisesti seka pohtimaan jatkuvasti, mité ja koska automaatioon voitiin syottaa.

Sentrifugit aiheuttivat tarkasteluvaiheessa B véhemman ongelmatilanteita, mutta alikvaattori-moduulin
vikaherkkyys korostui t&ssa vaiheessa. Vastausaikojen lasku nékyy automatisoinnissa nimenomaan kes-
kimé&érdisten vastausaikojen lyhenemisend, ei valttdmatta kiireellisend tilattujen ndytteiden vastausaikojen
lyhentymisend. Joten kayttajien epéilyt siité, etta joidenkin kiireellisind tilattujen ndytteiden vastausajat
pitenivat, jos automaatiota kéytettiin péivystysaikana, voivat osittain pitdd paikkaansa. Toisaalta keski-
madrdisid vastausaikoja tutkittaessa voitiin havaita immunokemian tutkimusten kohdalla selvé lyhentymi-
nen. Tarkasteluvaiheessa B péadyttiin kuitenkin siihen, ettd kiireellising tilattuja paivystysnaytteita ei
syotetty lainkaan automaatioradalle, vaan nadytteet késiteltiin manuaalisesti ja ne sy6tettiin laitteisiin myos
manuaalisesti. Automaatiokokonaisuuden kéaytdn rutinoituessa sitd tullaan varmasti kayttamaan myos
paivystysaikana. Uusien toimintatapojen omaksuminen ja hyvaksyminen vie aina aikaa. Henkilokunnan
tulisi olla myds motivoitunutta kdyttdmadn uusia toimintamalleja eikd suhtautua muutoksiin kielteisesti,
muuten ei saavuteta haluttuja tavoitteita, vaikka laitteiston toimintakyvyn kannalta ne olisivat mahdolli-

sia.

Laitteiden ja automaatiolinjaston lampokuormituksesta annettiin tiedot sairaalan talotekniikalle hyvisséa
ajoin. Ilman jédhdytystd ei kuitenkaan vanhalla vesikiertoisella “ilmastoinnilla” pystytty jérjestamaan
riittdvaksi (lampdotila ajoittain +27 °C), joten automaatioympéristdon jouduttiin asentamaan ilmaldmpo-
pumppu. llmaldmpépumpun avulla saatiin huoneldmpétila laskemaan normaaliksi. Meluhaitan vahenta-
miseksi kaikille automaatioymparisttssé tydskenteleville tarjottiin alusta asti mahdollisuutta hankkia sai-
raanhoitopiirin kustannuksella oman korvan muodon mukaan valettavat kuulosuojaimet, mutta vain har-

vat automaatiotyontekijoistd kuitenkin ndma itselleen teetattivat.
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49 Laatu

4.9.1 Asiakaspalautteet, jotka koskevat ndytteiden esikasittelyautomaatiota ja automaatiolabora-
toriota

Néaytteiden esikasittelyd koskevat palautteet keskittyivat tarkasteluvaiheessa A pédasiassa nadyteputkien
kaatumiseen automaatiolinjastossa. Todennékdisesti kaikki ndma kaatumiset olivat kdyttdjien aiheuttamia
ongelmatilanteita, eivét laitteistosta johtuvia. Yhdessa tapauksessa taysindista naytetelineitd ei ollut kor-
vattu tyhjéalla exit-modulissa. Huonosti liimatut ndytetarrat takertuivat liséksi linjaston késivarsiin, jotka
nostivat putket kuljettimiin ja niista pois. Usein téllaisessa tilanteessa yhden ndyteputken kaaduttua ehti

kaatumaan my®s useampi nayte ennen kuin radan kayttaja huomasi ongelmatilanteen.

Myds naytteen katoaminen automaatiossa kohdistui ké&yttdjan aiheuttamaksi ongelmaksi. Esikasittelyra-
dalla ndyteputken katoaminen on ldhes mahdotonta. Nayte oli kadonnut joko ennen esikésittelyyn joutu-
mista tai sen jélkeen analytiikassa.

Néytteiden sentrifugoiminen aluetoimipisteissé aiheutti ongelmia tarkasteluvaiheessa B. Naytteet oli oh-
jeistettu pakattavaksi erivarisiin kuljetuslaatikoihin sen mukaan, oliko ne sentrifugoitu valmiiksi vai ei.
Punaisiin kuljetuslaatikoihin oli maéra laittaa ne néytteet, joita ei ollut sentrifugoitu ja harmaisiin kulje-
tuslaatikoihin valmiiksi sentrifugoidut naytteet. Keskuslaboratoriossa ndytteet syotettiin eri syottomoduu-
leista automaatiolinjastolle kuljetuslaatikoiden varin mukaan. Ohjeistukset eivat kuitenkaan saavuttaneet
kaikkia naytteenottajia useista yrityksista huolimatta. Kaikkia kuljetuslaatikoita ei voitu mydskaan kayda
lavitse putki putkelta suuren ndytemdéran vuoksi. Aika ajoin tietyistd yksikoista tuli keskuslaboratorioon
néytteitd vaarissd kuljetuslaatikoissa. Tdméa aiheutti ongelmia analysaattoreilla, jos sentrifugoimattomia
putkia oli laitettu sentrifugoitujen kuljetuslaatikoihin. Naytteet kulkeutuivat kokoveren rataan liitetyille
analysaattoreille, jotka kayttivat ndytemuotona plasmaa ja seerumia. Nama tapaukset jouduttiin kdymaan
yksitellen lavitse ja useat ndytteet analysoimaan uudelleen, koska esimerkiksi hyytymislaitteilla pelattiin
automaatiolinjaston ndyteneulan tukkeutuneen. Lisdksi kokoveri kaytettynd plasman ja seerumin sijasta
aiheutti virheellisia tuloksia. Keskuslaboratorion postitus pystyi melko nopeasti kuitenkin paikallistamaan
ongelmalliset néytteitd lahettdvat paikat, ja ndiden ldhettdmia naytteitd tarkasteltiin tarkemmin, jotta on-
gelmia ei syntyisi. Kuitenkin syksystd 2011 alkaen on keskuslaboratorioon néytteitd lahettdvia yksikoita
ohjeistettu l&hettdméan kaikki ndytteet sentrifugoimattomina, jotta ndiltd ongelmilta valtytdan. Tdma taas
aiheutti muutoksia automaatioradan syottomoduulien asetuksissa ja sentrifugien kuormitus liséantyi, mut-

ta muutos oli tehtdva, jotta kemian laitteita rataan liitettaessé tallaisia ongelmia ei ilmenisi.
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Tarkasteluvaiheessa B automaatiorataa (entinen naytteiden esikasittelyautomaatio) koskevien palautteiden
suhteellinen méaéra laski 5,2 % ja kemiaa koskevien palautteiden suhteellinen maara laski 2,2 %. Vanhan
néytteiden esikésittelyautomaation muuttuminen automaatiokokonaisuudeksi teki laitteiston kdyton tutuk-
si useammalle kayttdjalle. Kun esikasittelyautomaatti tuli osaksi automaatiokokonaisuutta, oli sen kayttd
opetettava kaikille automaatioympdristossé tyoskenteleville. Koulutuksen myotd myds ymmarrys auto-
maatin eri toimintoihin syventyi. Tarkasteluvaiheessa B ei ollut kirjattu yht&dan palautetta, jossa olisi kési-
telty kaatuneita nayteputkia. Kokonaisprosessin laadun voidaan todeta parantuneen automatisoinnin myo-
t4, koska automaatioymparistdssa virhetilanteiden maara oli laskenut. Myds muita tassa tydssa muutoksia
voidaan pitdd kokonaisprosessin laadun parantumisen mittareina. Vastausviiveiden lyhentyessa potilaat
saavat laboratoriovastaukset nopeammin. Kapasiteetin ja tuottavuuden kasvaessa tehddan veronmaksajien

rahoilla pienemmilla kustannuksilla enemmaén tutkimuksia.
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5 Johtopéaatokset

Taman tutkimuksen kokeellisessa osassa selvitettiin:

a) Tapahtuiko laboratorion tdysautomaation seurauksena muutoksia laboratoriohenkilokunnan tydajan-

kayton kohdentumisessa?

Laboratorion tdysautomaation seurauksena tapahtui laboratoriohenkilékunnan tydajankaytén kohdentu-

misessa muutoksia.

b) Lyhenivétkd vastausviiveet automatisoinnin myota?

Keskimadréiset vastausviiveet lyhenivat automaation seurauksena.

¢) Nopeutuiko potilaiden hoito tdiman myota?

Automatisoinnin vaikutusta potilaiden hoidon nopeutumiseen ei tassa tydssa havaittu.
Tutkimuksessa selvitettiin myos:

d) Tapahtuiko automaation myota kustannusten muutoksia?

Automaation myo6ta tapahtui reagenssi- ja tarvikekustannusten laskua.

e) Tapahtuiko kokonaistoimintojen muutoksia?

Kokonaistoiminnoissa tapahtui muutoksia: oman toiminnan toimintokulut laskivat, liikevaihto nousi au-

tomaatioprosessin aikana ja keskuslaboratorion henkildstomaara kasvoi.
) Tapahtuiko muutoksia kapasiteetissa?

Kapasiteetti kasvoi. Lahetettyjen tulosten maarat ja tehtyjen tutkimusten maarat lisdantyivat. Naytteiden

esikasittelyautomaation lavitse kulki enemman néyteputkia.

g) Tapahtuiko muutoksia tuottavuudessa?

Tuottavuus kasvoi: yhtd automaatiolaboratorion tydntekijaa kohden tehtiin enemman tutkimuksia.
h) Tapahtuiko muutoksia prosessin monimutkaisuudessa?

Prosessin monimutkaisuus kasvoi. Automaatiolaboratorion henkil6kunnan tuli hallita useampien ana-

lysaattoreiden kéyttd, uusia yhdistelykoodeja luotiin, tutkimusmuutoksia tehtiin, henkiléston maaré tyo-
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pisteissa ja tyonjako tydpisteiden valilla muuttui. Esikasittelyautomaatin/automaation vika- ja ongelmati-
lanteiden luonne muuttui koko prosessia késitteleviksi.

i) Tapahtuiko muutoksia virheiden ja poikkeamien maaréassé sekéd koko prosessin laadussa?
Virheiden ja poikkeamien méaarét laskivat automaatiolaboratoriossa ja koko prosessin laatu parani.

Tybajan kohdentuminen muuttuu automatisoinnin myo6té. Jarjestelyihin ja muuhun analytiikkaan liitty-
véaan toimintaan kuluu enemman tydaikaa kuin ennen automatisointia. Toisaalta tydaikaa vapautuu naihin
siitd, ettd itse automaatiokokonaisuuteen liitetylla analysaattorilla tydskentelyn méaaréd vahenee. Autoveri-
fioinnin kayttdonotto helpottaa analysaattorilla tydskentelevan laboratoriohoitajan tydtaakkaa. Autoveri-

fioinnissa kaytettyjen hyvaksymissaantdjen toimivuutta tulee kuitenkin tarkastella saannéllisesti.

Siirtyméalla preanalyyttisestd naytteidenkasittelysta tdysautomaatioon voitiin lyhentaa laboratorion keski-
maardaisia vastausaikoja ja lisatd kapasiteettia.

Laboratorioprosessin automatisoinnilla ei voida nopeuttaa paivystyspotilaiden hoitoa, jos samanaikaisesti
paivystyspotilaita hoitava organisaatio kokee suuren rakennemuutoksen ja sen toiminta laajenee rajusti.
Laboratoriovastaukset saadaan kuitenkin toimitettua ensihoitoyksikdlle 1&hes samassa ajassa kuin ennen
automatisointia, vaikka potilasmaéra kasvaa ja palveltavan ensihoitoyksikén koko kasvaa. Tamaé ei olisi

mahdollista ilman automaatiota.

Merkittavia kustannussaast6jé esimerkiksi reagenssien osalta saavutetaan keskittdmalla hajautettua analy-
tilkkaa automatisoituun keskuslaboratorioon. Automatisoinnilla voidaan kasvattaa merkittavasti laborato-

rion tuottavuutta.

Tdaysautomaatioratkaisun ja autoverifioinnnin kayttdonotot vaativat ennakkovalmisteluja seka kykyé teh-
da nopeitakin muutoksia laboratorion toiminnassa. Uusien yhdistelykoodien ja tutkimusmuutosten teke-
miseen on syyté varautua jo ennalta. Muutaman uuden yhdistelykoodin luomisella voidaan kasvattaa au-
tomaatiokokonaisuuden kapasiteettia putkiméarén vahenemisen avulla sek& tasapainottaa analysaattorei-

den kuormitusta ja sujuvoittaa koko toimintaa.

Henkil6ston mééraa on vaikeaa véhentdd tyopisteissd tdysautomaatioratkaisun rakentamisen ja autoverifi-
ointiohjelman kayttdonoton yhteydessd, jos samanaikaisesti laboratorion kapasiteetti kasvaa rajusti, eiké

kaikkia automaatioympariston analysaattoreita ole liitetty osaksi tdysautomaatiokokonaisuutta.

Myds laboratorion kokonaistoiminnoissa tapahtuu muutoksia, kun pienet laboratorioyksikot yhdistyvat
suuremmaksi kokonaisuudeksi. Analytiikan konsolidointi, integrointi ja laaja keskittdminen vaativat hen-

kilokunnan tydpanoksen keskittamistd keskuslaboratorioon.
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Kokonaislaboratorioprosessin monimutkaisuudessa voidaan havaita muutoksia, kun laboratorioon raken-
netaan taysautomaatiokokonaisuus, josta koko laboratorion toiminta on riippuvainen tavalla tai toisella.
Automaatioympéristossa toimivan tyontekijan on osattava késitelld useampaa analysaattoria kuin ennen

tdysautomaatiota.

Ongelmatilanteiden luonne muuttuu automaatioprosessin myota. Moduulikohtaisista ongelmista siirrytadn

koko prosessia kosketteleviin ongelmiin.

Koko laboratorioprosessin laatua voidaan parantaa automatisoimalla tapahtumasarjan virhealttiita vaihei-

ta.
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6 KITOKSET

Taman tyon kokeellinen osuus on tehty Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman sairaanhoidollisten
palveluiden liikelaitoksen, SataDiagin, Satakunnan keskussairaalan laboratoriossa Porissa.

Haluan Kiittad Satakunnan sairaanhoitopiirin sisaisen tutkimus- ja kehittdmistoiminnan rahastoa, josta
my®onnettiin minulle yhden kuukauden palkallinen ty6loma tdmén tyon tekemiseen. Lisdksi haluan kiitta4
Suomen Kulttuurirahaston Satakunnan rahastoa apurahasta (75112293) tdméan tyon tekemiseen.

Haluan kiittaa professori Kari Pulkkia tyoni ohjaamisesta. Lampimat kiitokseni haluan osoittaa ohjaajal-
leni dosentti Eino Puhakaiselle, joka on antanut asiantuntevia ohjeita ja kommentteja koko prosessin ai-
kana seké kannustanut minua saamaan tdman tyon valmiiksi. Kiitokset myds ohjaajalleni FK Tuula Salol-
le, jonka asiantuntevassa ohjauksessa olen tutustunut automaation ihmeelliseen maailmaan teoriassa ja

kaytannossa.

Dosentti Maria Raitakaria HUSLABiIsta haluan Kiittaa suuresti kaikesta avusta ja kannustuksesta tyoni eri
vaiheissa sekd taman lisensiaattityon kasikirjoituksen tarkastajana toimimisesta. Kiitokseni osoitan myds

dosentti Pirjo Hedbergille NORDLABISsta tyon késikirjoituksen tarkastajana toimimisesta.

Kiitokset ylikemisti Rita Syystolle ja kemisti Mari Hankaniemelle ystavyydestd, ty6toveruudesta ja tues-
ta. Kiitos sairaalakemisti Erkki Haloselle ja kemisti Anne Mattilalle mielenkiintoisista keskusteluista

vuosien varrella.

Satakunnan keskussairaalan laboratorion laboratoriohoitajille kiitos tydtoveruudesta seka osallistumisesta

tyoni aineiston tuottamiseen.

Vilpittdmét kiitokset vanhemmilleni Seijalle ja Tapiolle sek& appivanhemmilleni, jotka ovat aina kannus-

taneet minua opiskelemaan ja tukeneet kaikin tavoin tamén tyén valmiiksi saamisessa.

Lopuksi haluan kiittdd lampimésti aviomiestani Juhaa tuesta ja kannustuksesta ndiden vuosien aikana

seka tdmén tyon kasikirjoituksen kommentoinnista ja asiantuntevista muutosehdotuksista.

Turku, Huhtikuu 2013

Hamia Puahnen

Maria Puustinen
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8 LIITTEET
Liite 1

Taulukko 2 a: Advia Centaur XP:ll& tehtévat tutkimukset SataDiagin keskuslaboratoriossa

Tutkimuksen nimi

Tutkimuslyhenne

ferritiini, seerumista

folaatti, seerumista, paastotilassa

folaatti, punasoluista, paastotilassa
B-12-vitamiini, seerumista

natriureettinen peptidi, B-tyypin, plasmasta
kreatiinikinaasi, MB-alayksikko, plasmasta
troponiini I, plasmasta

C-peptidi, seerumista, paastotilassa
hepatiitti C-virus, vasta-aineet, osoitus, see-
mista

siklosporiini A, veresta
koriogonadotropiini, Seerumista
prolaktiini, seerumista

estradioli-pika, seerumista

karbamatsepiini, seerumista

fenobarbitaali, seerumista

teofylliini, seerumista

valproaatti, seerumista

vankomysiini, seerumista

fenytoiiini, seerumista

digoksiini, seerumista

kortisoli, seerumista

tyreotropiini, seerumista

tyreotropiiini, napaveresta

tyroksiini, vapaa, napaveresta
trijodityroniini, vapaa, seerumista
tyroksiini, vapaa seerumista

parathormoni, seerumista, paastotilassa
CA12-5 antigeeni, seerumista

CA15-3 antigeeni, seerumista
karsioembryonaalinen antigeeni, seerumista
prostataspesifinen antigeeni, seerumista
prostataspesifinen antigeeni, vapaa, seerumis-
fa

S —Ferrit

fS —Folaat

fE —Folaat

S -B12-vit

P -BNP

P -CK-MBm
P-Tnl

S -C-Pept

S -HCVADb-O

B -CyA
S-hCG
S-PRL

S -E2pika
S —Karba
S —Fenob
S —Teofy
S —Valpr
S—Van

S —Fenyt
S —Digoks
S —Kaorsol
S-TSH
uS —-TSH
usS -T4-Vv
S-T3-V
S-T4-V
fS —PTH
S -CAl12-5
S-CA15-3
S-CEA

S -PSA

S -PSA-V




Liite 2

Taulukko 2 b: Olympus AU 640 -laitteilla tehtavéat tutkimukset SataDiagin keskuslaboratoriossa

Tutkimuksen nimi

Tutkimuslyhenne

albumiini, plasmasta

amylaasi, plasmasta

alkaalinen fosfataasi, plasmasta
alaniiniaminotransferraasi, plasmasta
aspartaattiaminotransferraasi, plasmasta
bilirubiini, plasmasta
bilirubiinikonjugaatit, plasmasta
kalsium, plasmasta

kolesteroli, plasmasta, paastotilassa
kolesteroli, high density lipoprotein, plasmasta,
paastotilassa

kreatiniini, plasmasta

kreatiiniini, plasmasta, paastotilassa
glukoosi, plasmasta, paastotilassa
rauta, plasmasta, paastotilassa
magnesium, plasmasta

epéorgaaninen fosfaatti, plasmasta
proteiini, seerumista

triglyseridit, plasmasta, paastotilassa
urea, plasmasta

uraatti, plasmasta

C-reaktiivinen proteiini, plasmasta
salisylaatit, seerumista

parasetamoli, seerumista

Kloridi, plasmasta

kalium, plasmasta

natrium, plasmasta

kreatiinikinaasi, plasmasta
glutamyylitransferraasi, plasmasta
laktaattidehydrogenaasi, plasmasta

P —Alb

P —-Amyl

P -AFOS

P -ALAT

P —-ASAT

P -Bil

P -Bil-K]
P-Ca

fP —Kol

fP —Kol-HDL

P —Krea
fP —Krea
fP —Gluk
fP —Fe

P -Mg
P —Pi

S —Prot
fP —Trigly
P —Urea
P —Uraat
P -CRP
S —Salis
S —Paras
P —ClI
P-K

P —-Na

P -CK
P-GT
P-LD




Liite 3: SataDiag laboratorion ndytteenottopisteet

KAHKAAN PAA

SataDiag

Laboratorion naytteenotto-
pisteet

24.5.2011

Harjavallan sairaalassa naytteita
otetaan vain sairaalan potilaista

@ naytteenotto ja analyysitoimintaa

@ haytteenotto ja pienimuotoista
analytiikkaa

@ vain naytteenotto



Liite 4 a: Pohjapiirustus ennen remonttia
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Liite 4 b: Pohjapiirustus tdysautomaation ensimmainen vaihe
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Liite 5: Toimintoseurantalomake

TOIMINTOSEURANTALOMAKE

Toimintojen seuranta alkaa maanantaina ja paattyy perjantaina tyopéivan paattyessa.

Tyoaikaniolitandén . 2011klo .  —-klo . .
Tyopisteeni oli tanaan:
Tunti | Tunti | Minuutit
0 5 10 |15 |20 |25 |30 |35 |40 |45 |50 |55
6. 18.
7. 19.
8. 20.
9. 21.
10. 22.
11. 23.
12. 24,
13. 1.
14. 2.
15. 3.
16. 4,
17. 5.

Palauta lomake taytettynd tyvuorosi paattyessa niille tarkoitettuun laatikkoon.

Koodi Toiminto
Al Koulutus
A2 Perehdytys, perehtyminen
A3 Opiskelijaohjaus
Ad Materiaalihallinto
A5 Muu hallinto
Bl Tdmén kaavakkeen téyttd
B2 Tauot
B3 Menetelmékehittely
B4 Epaselvien asioiden selvittely
B5 Puhelimeen vastaaminen
B6 Jarjestelyt
C1 Potilaan valmistelu ennen ja jalkeen noton.
C2 Verindytteenotto osastolla
C3 Verindytteenotto laboratoriossa
C4 Pyynnét
C5 Selvittely kierron jalkeen/ néytteiden kuittaus
Cé Naytekarryn huolto, nottotarvikkeista huolehtiminen
Olympusten analytiikka
D1 Analysaattorin huolto
D2 Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja ulkoinen)
D3 Analysaattorilla tydskentely
D4 Tulosten vastaaminen
D5 Analysaattorin laiteongelmat
D6 Muu analysaattoriin liittyva toiminta.
Centaurien analytiikka
El Analysaattorin huolto
E2 Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja ulkoinen)
E3 Analysaattorilla tydskentely
E4 Tulosten vastaaminen
E5 Analysaattorin laiteongelmat
E6 Muu analysaattoriin liittyvé toiminta.
ACL TOPien analytiikka
F1 Analysaattorin huolto
F2 Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja ulkoinen)
F3 Analysaattorilla tydskentely
F4 Tulosten vastaaminen
F5 Analysaattorin laiteongelmat
F6 Muu analysaattoriin liittyva toiminta.
Primen analytiikka
Gl Analysaattorin huolto
G2 Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja ulkoinen)
G3 Analysaattorilla tydskentely
G4 Tulosten vastaaminen
G5 Analysaattorin laiteongelmat
G6 Muu analysaattoriin liittyva toiminta.

H1

Muu toiminto




Liite 6: Toimintoseurantalomakkeen tayttéohjeet

Viikon seurantajakson aikana (vko 19, 9-13.5. 2011) lomake taytetadn huolellisesti jokaisessa tyovuoros-
sa. Lomakkeet taytetddn nimettdmina. Kirjoita lomakkeen alussa olevalle riville pdivdmaaré ja tyovuorosi
alkamis- ja paattymisaika. Kirjaa myds tydpisteesi (Centaur, Olympus, ACL, Prime). Lomaketta ei tarvit-
se tayttaa paivystysaikana.

Kirjaa kunkin tekemasi toimintokokonaisuuden koodi (esim. Al) taulukkoon oikealle kellonajan kohdalle
ruutuun, joka vastaa viiden minuutin tydaikaa. Taulukossa ei saa olla tayttamattémia ruutuja ja koko tyo-
vuoro tulee kirjata taulukkoon. Mikali et 16ydé tyolle sopivaa tomintokoodia, tulee ne kirjata muu toimin-
to H1-koodilla ja kirjoita lomakkeeseen selvitys tasta.

Al. Koulutus sisdinen ja ulkoinen koulutus, Kirjallisuuden ja
tiedotteiden lukeminen, koulutuksen tai esityksen
valmistelu, esityksen esittdminen

A2. Perehdytys ja perehdyttdminen tydpisteeseen perehtyminen tai perehdytys, tydoh-

jeisiin perehtyminen

A3. Opiskelijaohjaus opiskelijaohjaukseen kuluva aika, jolloin ei tehda
rutiinity6td, arviointipalaverit

A4. Materiaalihallinto reagenssitilaukset, laitehankinnat

A5. Muu hallinto kokoukset, muistioiden laatiminen

B1l. Tdméan kaavakkeen tayttd toimintoseurannan kaavakkeen tayttdminen ja

ohjeiden lukeminen

B2. Tauot ruoka- ja kahvitauot, sosiaalinen kanssakdyminen,
omat asiat
B3. Menetelmékehittely uuden menetelman kehittdminen, uuden laitteen

validointi, muut menetelmékehittelyyn liittyvat
toiminnot

B4. Epaselvien asioiden selvittely

epaselvien pyyntdjen, naytteiden ja vastausten
selvittely, atk-epaselvyydet.

B5. Puhelimeen vastaaminen

Ty0pisteeseen tulevien puheluiden viema tydaika.

B6. Jarjestelyt

laitteiden avaaminen ja sulkeminen,

tyOpisteen jarjestaminen tydvuoron alussa ja lo-
pussa, lampomittareiden lukeminen, tavaroiden
hakeminen, varaston tdydennys, esivalmistelut

C1. Potilaan valmistelu ennen ja jalkeen noton. néytteenottoon liittyvien kysymyksiin vastaami-
nen ja potilaan ohjaus, henkil6llisyyden varmis-
taminen, potilaan suostuttelu, potilaan etsiminen,
ohjaus seuraavaan toimenpiteeseen.

C2. Verinaytteenotto osastolla kierron valmistelu, kiertoon kuluva aika (1&hdos-

ti-paluuseen)

C3. Verindytteenotto laboratoriossa nottoon kuluva aika laboratoriossa.

C4. Pyynnot pyyntojen syottd ja tallennus seké niihin liittyvét
tarratulostukset

C5. Selvittely kierron jalkeen/néytteiden kuittaus | saamatta jddneen ndytteen selvittely, pyyntojen

perumiset, naytteiden kuittaus, naytteiden jako
tyopisteisiin

C6. Naytekéarryn huolto, nottotarvikkeista huoleh-
timinen

néytekarryn tdydennys ja huolto

Olympusten analytiikka

D1. Analysaattorin huolto

viikko, kuukausi ym. huollot

D2. Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja
ulkoinen)

kontrollit, laaduntarkkailut, vertailut




D3. Analysaattorilla tyoskentely

reagenssit, putkien lajittelu, néytteen tarkastami-
nen, ndytteiden lataaminen ja poistaminen

D4. Tulosten vastaaminen

tulosten tarkastus ja hyvaksyntd, poikkeavien
tulosten kontrolli ja epéselvien tulosten tarkista-
minen, tulosten vastaaminen

D5. Analysaattorin laiteongelmat

laitevian aiheuttamat ylimadréaiset toimet

D6. Muu analysaattoriin liittyvé toiminto

muu analysaattorilla tehtaviin toihin liittyva toi-
minta

Centaurien analytiikka

E1. Analysaattorin huolto

viikko, kuukausi ym. huollot

E2. Analysaattorin laaduntarkkailu (sisdinen ja
ulkoinen)

kontrollit, laaduntarkkailut, vertailut

E3. Analysaattorilla tydskentely

reagenssit, putkien lajittelu, naytteen tarkastami-
nen, naytteiden lataaminen ja poistaminen

E4. Tulosten vastaaminen

tulosten tarkastus ja hyvaksyntd, poikkeavien
tulosten kontrolli ja epéselvien tulosten tarkista-
minen, tulosten vastaaminen

E5. Analysaattorin laiteongelmat

laitevian aiheuttamat ylimadraiset toimet

E6. Muu analysaattoriin liittyva toiminto

muu analysaattorilla tehtaviin toihin liittyva toi-
minta

ACL TOPien analytiikka

F1. Analysaattorin huolto

viikko, kuukausi ym. huollot

F2. Analysaattorin laaduntarkkailu (sisdinen ja
ulkoinen)

kontrollit, laaduntarkkailut, vertailut

F3. Analysaattorilla tyoskentely

reagenssit, putkien lajittelu, naytteen tarkastami-
nen, naytteiden lataaminen ja poistaminen

F4. Tulosten vastaaminen

tulosten tarkastus ja hyvaksyntd, poikkeavien
tulosten kontrolli ja epéselvien tulosten tarkista-
minen, tulosten vastaaminen

F5. Analysaattorin laiteongelmat

laitevian aiheuttamat ylimadraiset toimet

F6. Muu analysaattoriin liittyva toiminto

muu analysaattorilla tehtaviin toihin liittyva toi-
minta

Primen analytiikka

G1. Analysaattorin huolto

viikko, kuukausi ym. huollot

G2. Analysaattorin laaduntarkkailu (siséinen ja
ulkoinen)

kontrollit, laaduntarkkailut, vertailut

G3. Analysaattorilla tyoskentely

reagenssit, putkien lajittelu, néytteen tarkastami-
nen, ndytteiden lataaminen ja poistaminen

G4. Tulosten vastaaminen

tulosten tarkastus ja hyvéksyntd, poikkeavien
tulosten kontrolli ja epéselvien tulosten tarkista-
minen, tulosten vastaaminen

Gb5. Analysaattorin laiteongelmat

laitevian aiheuttamat ylimadréiset toimet

G6. Muu analysaattoriin liittyva toiminto

muu analysaattorilla tehtaviin toihin liittyva toi-
minta

H1. Muu toiminta, Mika?

kaikki muu toiminta, jota ei ole tdssd mainittu,
kirjoita kaavakkeeseen, mik& toiminto?




Liite 7: Taulukko 3. Toimintoseurannan tulokset

Koodi Toiminto Kaytetty aika / preana- Kaytetty aika / téysauto- Kaytetty aikaosuus / Kaytetty aikaosuus / tdys- Muutos kokonaisajankaytdssa
lyyyttinen vaihe [min] maation ensimmainen vaihe preanalyyttinen vaihe automaation ensimméinen verrattuna preanalyyttiseen
[min] [%] vaihe [%] vaiheeseen [%6]
Al Koulutus 130 85 3,3 21 -34,6
A2 Perehdytys, perehtyminen 15 115 04 29 666,7
A3 Opiskelijaohjaus 10 0 0,3 0,0 -100,0
A4 Materiaalihallinto 0 0 0,0 0,0 0,0
A5 Muu hallinto 0 25 0,0 0,6 -
Yhteensa 155 225 4,0 5,6 45,2
Bl Tamén kaavakkeen tayttd 55 130 1,4 33 136,4
B2 Tauot 325 440 8,2 111 354
B3 Menetelmékehittely 0 20 0,0 0,5 -
B4 Epaselvien asioiden selvittely 220 85 55 2,1 -61,4
B5 Puhelimeen vastaaminen 45 20 11 0,5 -55,6
B6 Jérjestelyt 197,5 365 5,0 9,2 84,8
Yhteensa 842,5 1060 21,2 26,7 25,8
C1 Potilaan valmistelu ennen ja jalkeen 0 0 0,0 0,0 0,0
noton
C2 Verindytteenotto osastolla 335 285 8,4 7.2 -14,9
C3 Verindytteenotto laboratoriossa 0 0 0,0 0,0 0,0
C4 Pyynnét 0 10 0,0 0,3 -
C5 Selvittely kierron jélkeen/ ndytteiden 30 35 0,8 0,9 16,7
kuittaus
Cc6 Néaytekérryn huolto, nottotarvikkeista 15 25 04 0,6 66,7
huolehtiminen
Yhteensa 380 355 9,6 9,0 -6,6
Olympusten analytiikka
D1 Analysaattorin huolto 110 0 2,8 0,0 -100,0
D2 Analysaattorin laaduntarkkailu (sisai- 100 60 25 15 -40,0
nen ja ulkoinen)
D3 Analysaattorilla tydskentely 292,5 445 74 11,2 52,1
D4 Tulosten vastaaminen 270 315 6,8 79 16,7
D5 Analysaattorin laiteongelmat 45 5 1,1 0,1 -88,9
D6 Muu analysaattoriin liittyvé toiminta. 60 35 15 0,9 -41,7
Yhteensa 8775 860 22,1 21,6 -2,0




Liite 7: Taulukko 3. Toimintoseurannan tulokset (jatkuu)

Koodi Toiminto Kéytetty aika / preana- Kéytetty aika / tdysautomaa- Kaytetty aikaosuus / Kaytetty aikaosuus / tdysau- Muutos kokonaisajankéytdsséa
lyyyttinen vaihe [min] tion ensimmdinen vaihe [min]  preanalyyttinen ~ vaihe tomaation verrattuna preanalyyttiseen vaihee-
[%] vaihe [%] seen [%]

Centaurien analytiikka

El Analysaattorin huolto 65 0 1,6 0,0 -100,0

E2 Analysaattorin laaduntarkkailu (sisdi- 182,5 85 4,6 2,1 -53,4
nen ja ulkoinen)

E3 Analysaattorilla tydskentely 672,5 285 16,9 72 -57,6

E4 Tulosten vastaaminen 175 150 44 38 -14,3

E5 Analysaattorin laiteongelmat 170 0 43 0,0 -100,0

E6 Muu analysaattoriin liittyva toiminta. 120 185 3,0 4,7 54,2
Yhteensa 1385 705 34,8 17,8 -49,1
ACL TOPien analytiikka

F1 Analysaattorin huolto 0 10 0,0 0,3 -

F2 Analysaattorin laaduntarkkailu (sisdi- 20 5 0,5 0,1 -75,0
nen ja ulkoinen)

F3 Analysaattorilla tydskentely 97,5 130 25 33 33,3

F4 Tulosten vastaaminen 57,5 70 14 1,8 21,7

F5 Analysaattorin laiteongelmat 0 0 0,0 0,0 0,0

F6 Muu analysaattoriin liittyvé toiminta. 0 20 0,0 0,5 -
Yhteensa 175 235 44 6,0 34,3
Primen analytiikka

Gl Analysaattorin huolto 25 20 0,6 0,5 -20,0

G2 Analysaattorin laaduntarkkailu (sisdi- 5 35 0,1 0,9 600,0
nen ja ulkoinen)

G3 Analysaattorilla tyoskentely 45 80 1,1 2,0 77,8

G4 Tulosten vastaaminen 5 35 0,1 0,9 600,0

G5 Analysaattorin laiteongelmat 25 0 0,6 0,0 -100,0

G6 Muu analysaattoriin liittyva toiminta. 10 5 0,3 0,1 -50,0
Yhteensa 115 175 2,8 4,4 52,2

H1 Muu toiminto 45 355 1,1 8,9 688

0T



