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PÄÄKIRJOITUS

Johanna Miettinen, Tanja Savukoski, Päivikki Kangastupa

Tämän lehden ilmestyessä ollaan jo tukevasti keskellä 
lokakuuta. Laboratorioissa eletään syksyn kiireisintä ai-
kaa, ja tehdään jo monenlaisia suunnitelmia ja valmis-

teluja tulevaa vuotta ajatellen. Syyslomakausi on alkamassa, 
mikä tarjoaa monille sopivan hengähdystauon hektisen ar-
jen keskelle. Nyt on siis sinullakin oiva hetki pysähtyä hetkeksi 
Kliinlab-lehden äärelle, ja syventyä käsissäsi olevaan vierites-
tauksen, eli POC- (point-of-care) analytiikan teemanumeroon. 
Lääketieteellisten laboratorioiden pätevyysvaatimusten stan-
dardin ISO 15189 uusi versio (SFS-EN ISO 15189:2022) julkais-
tiin ja vahvistettiin suomalaiseksi kansalliseksi standardiksi 
viime vuoden lopulla. Uusi versio koskettaa myös vieritutki-
muskenttää, sillä yksi standardin keskeisimpiä muutoksia oli 
vieritestaustoiminnalle esitettyjen vaatimusten sisällyttäminen 
standardiin. Näin ollen uusi versio korvaa jatkossa vierites-
tauksen SFS-EN ISO 22870:2016 standardin. Uusi versio on 
ollut laboratorion asiantuntijoiden kuuma puheenaihe jo koko 
vuoden ajan. FINASin Giselle

Nick-Mäenpää kävi hieman avaamassa sen sisältöä muun 
muassa toukokuussa pidetyssä SKKY:n kevätkoulutuspäiväs-
sä Uunisaaressa. FINAS järjestää tänä vuonna vielä marras-
kuussa kliinisille laboratorioille koulutuksia, joissa käydään tar-
kemmin läpi päivitetyn standardin keskeisimmät muutokset.

Vieritutkimusten monipuoliseen maailmaan päästään 
uppoutumaan tämän lehden osalta useassa eri artikkelissa. 
HUS Diagnostiikkakeskuksen (HUS DGK) kliininen asiantun-
tija Annemari Kuusisto ja sairaalakemisti Annakaisa Herrala 
tarjoavat artikkelissaan kattavan yhteenvedon niistä asiois-
ta, jotka tulisi huomioida vieritutkimustoimintaa käynnistet-
täessä. Lisäksi he esittelevät HUS DGK:ssa käytössä olevan, 
asiakaslähtöisen vieritestauksen toimintamallin. Mikrobiologis-
ten vieritestien osalta HUS DGK:n toimintamallista puolestaan 
kertovat kliininen asiantuntija Sofia Seittenranta-Vekkeli, se-
kä sairaalamikrobiologi Salla Kiiskinen omassa artikkelissaan. 
Mik robiologisten testien käyttö on tartuntatautilain mukaisesti 
luvanvaraista toimintaa, ja artikkelissa valotetaan hiukan toi-
milupaprosessin koukeroita, sekä sen vaatimuksia vierites-
tejä tekeville yksiköille. TYKS laboratorioiden sairaalakemisti 
Kristiina Keränen puolestaan kertoo oman lisensiaattityönsä 
tiivistelmässä Varsinais-Suomen hyvinvointialueen tarpeisiin 
suunnitellusta, yhtenäisestä vierianalytiikan toimintamallista, 
ja työn yhteydessä tuotetusta tukipalvelutoiminnan toteutus-
suunnitelmasta. Työssä on kartoitettu ansiokkaasti vierites-
tauksen toimintamalleja myös koko valtakunnan tasolla. Tässä 
numerossa esitellään myös Vuoden Vieritutkimusosaaja, joka 
palkittiin ensimmäistä kertaa vuonna 2022. Tämän valtakun-
nallisessa vieritutkimuspäivässä jaettavan palkinnon ensim-
mäinen saaja oli vieritutkimusasiantuntija Taina Rastas Sei-
näjoelta. Toimituskunta lähettää Tainalle lämpimät onnittelut.

Jos laboratoriomaailman kuumiin keskusteluaiheisiin onkin 
kuulunut viime aikoina IVDR, tai 15189 standardin uudet vaati-

mukset, niin isommassa mittakaavassa yksi vuoden puheen-
aiheista on ollut kiistatta tekoäly ja ChatGPT. Tähänkin aihee-
seen pääsemme hiukan kurkistamaan tässä numerossa, kun 
sairaalakemisti Päivikki Kangastupa kertoo seikkailustaan kei-
noälymaailmassa liittyen omaan tutkimusaiheeseensa, hemo-
globiinin Tacoma -varianttiin. Artikkeli toimii hyvänä johdanto-
na sille keskustelulle, mitä kaikkea keinoäly tuo vielä tullessaan 
laboratorioalalle. Ensi vuonna yksi kokonainen Kliinlab-lehden 
numero onkin omistettu teemalle Älykäs laboratorio.

Lehtemme on ilahduttavasti saanut tämän vuoden aikana 
riveihinsä uusia toimituskuntalaisia, ja heistä esittäytymisvuo-
rossa on tässä numerossa erikoistuva kemisti Anna Möuts 
Turusta. Samalla me kaksi allekirjoittaneista, eli Tanja ja Jo-
hanna, kiitämme menneistä Kliinlab-vuosista ja teemme tilaa 
uusille, innokkaille lehden tekijöille. On ollut hienoa saada olla 
pienenä osana tämän perinteikkään julkaisun tekijäkaartia.

Toivotamme onnellista ja ruskan 
värittämää syksyä kaikille lukijoille!

Tanja Savukoski
sairaalakemisti, FT 
TYKS Laboratoriot

Johanna Miettinen 
sairaalakemisti, FT 

ISLAB

Päivikki Kangastupa 
sairaalakemisti, FT

Kliinisen kemian ja mikro-
biologian palveluyksikkö 

Etelä-Pohjanmaan 
hyvinvointialue
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NIMENI ON Anna Möuts ja olen alunperin kotoisin 
Vaasasta, mutta asunut jo yli 10 vuotta Turun seudulla. 
Toimin erikoistuvana kemistinä Tyks Laboratorioiden 
kliinisellä kemialla, jossa aloitin erikoistumiseni vuoden 
2022 alussa. Koulutukseltani olen biokemisti (FT), väit-
telin vuonna 2021 Åbo Akademilla, jossa myös suoritin 
maisterintutkintoni. Jo melko varhaisessa vaiheessa 
opintojani kuulin sairaalakemistikoulutuksesta aine-
järjestömme järjestämässä uraillassa, jolloin yliopis-
tomme alumneja oli kutsuttu kertomaan urapoluis-
taan. Alassa houkutteli kemian ja biokemian merkitys 
lääketieteessä, ja kuinka keskeinen merkitys kliinisellä 
kemialla on.

Työssäni arvostan sen monipuolisuutta, sekä mah-
dollisuutta jatkuvasti oppia lisää sekä kehittää itseään. 
Teen työtä jolla on oikeasti merkitys, ja voin olla osa 
sen jatkuvaa kehittämistä ja parantamista.

Vapaa-ajan harrastuksiini kuuluvat purjehdus (ja 
veneisiin liittyvä loputon laittaminen). Rentouttavana 
tekemisenä pidän kaikenlaisia kädentaitoja vaativia 
töitä, joita teen ja kokeilen vaihtelevasti, riippuen sii-
tä mistä satun innostumaan. Tällä hetkellä rakentelen 
perinnesoittimia, mutta harrastelen myös muutenkin 
puutöitä. Ompelen vaatteita ja välillä myös neulon. Li-
säksi pidän puutarhan hoidosta, jossa erityisesti kiin-
nostaa hedelmä- ja marjakasvit. Ulkoilen koiran kans-
sa ja harrastelen mm. hajutyöskentelyä sen kanssa. 
Hevoset ovat myös aina olleet lähellä sydäntäni, mutta 
omaa sellaista minulla ei tällä hetkellä ole.

Kliinlabin toimituskuntaan minut houkutteli mu-
kaan Tanja Savukoski, ja olen ollut mukana toimin-
nassa tämän vuoden alusta. Tähän mennessä olen 
lähinnä seurannut työtä opin merkeissä, ensi vuonna 
työhön tartutaan toden teolla. 

TOIMITUSKUNTA ESITTÄYTYY

Anna Möuts



VIERITUTKIMUSPASSIT

VALTAKUNNALLINEN
VIERITUTKIMUSPÄIVÄ

30. marraskuuta 2023, Hilton Helsinki Airport

Käytännönläheinen koulutustapahtuma vieri- 
tutkimuksia tekeville ammattilaisille. Tapahtuman 

ohjelma keskittyy vieritutkimuksien laatuun ja 
erilaisiin käyttötarkoituksiin. 

Tule päivittämään vieritutkimustietosi ja oppimaan 
uusia hyviä toimintamalleja käytännön esimerkkien 

kautta!
Lue lisää ja 

tutustu ohjelmaan
Laboratoriolääketieteen ja terveysteknologian laadun 

huipputapahtuma

KATSO OHJELMA!
labqualitydays.com

8.-9. helmikuuta 2024, Messukeskus Siipi

UUDET 
LAADUNARVIOINTIKIERROKSET 2024
• 8851 ABO-veriryhmävasta-aineiden kvantitointi (EQUALIS)
• 8855 Alkoholin biomarkkerit virtsassa (EQUALIS)
• 5683 Apinarokkovirus (MPOX), nukleiinihapon osoitus
• 8850 DNA-sekventointi (EQUALIS)
• 8854 Fosfatidyylietanoli, verestä (EQUALIS)
• 5253 Helicobacter pylori, nukleiinihapon osoitus

• 8853 Joheksoli (EQUALIS)
• 5254 Mycoplasma genitalium, lääkeresistenssi,

nukleiinihapon osoitus
• 8205 Pipettien tarkistus
• 8852 Punasoluvasta-aineiden titraus (EQUALIS)
• 2707 Äitiysseulonta seerumista

Muista myös Labqualityn laadunarviointikierrokset vieritutkimusyksiköille! 
Löydät ne tuoteluettelon sivulta 10.

Hio vieritutkimustaitojasi Labqualityn vieritutkimuspassien avulla! Vieritutkimuspassit ovat verkkokoulutuksia, jotka 
ovat suunnattu sinulle, joka teet vieritutkimuksia työssäsi säännöllisesti tai harvemmin. 
Valittavana on 9 eri kurssia:

Vieritutkimuspassin tehtyäsi osaat tarkastella vieritutkimusprosessia kokonaisvaltaisesti aina potilaanohjauksesta 
testitulosten arviointiin ja osaat tehdä vieritestin oikealla tavalla ja luotettavasti. 
Lue lisää: labquality.com tai ota yhteyttä: koulutus@labquality.fi.

� Covid-19
� CRP
� EKG

Glukoosi
� HbA1c
� INR

� Spirometria
� Strep A
� Virtsan liuskatutkimukset

Labquality Oy    
www.labquality.com

info@labquality.fi
Kumpulantie 15, 00520 Helsinki    

09 8566 8200
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HUS Diagnostiikkakeskuksen 
tukema vieritestaus
Vierianalytiikka (Point of Care – POC, Near Patient Testing 
NPT) on laboratorion ulkopuolella, potilaan äärellä tehtä-
vää veri- ja eritenäyteanalytiikkaa perusterveydenhuol-
lossa, hoitoyksiköissä, tai potilaan itsensä suorittamana. 
Vierianalytiikka mahdollistaa yksittäisten testien avulla no-
pean hoitopäätöksen teon lyhentäen potilaan läpimenoai-
kaa. Kliinisen laboratorion tukema vieritestaus täyttää sa-
mat laatuvaatimukset kuin laboratorion tekemä analytiik-
ka. Labquality Oy päivitti suomalaisen asiantuntijaryhmän 
toimesta kansallisen vieritestaussuosituksen vuonna 2021: 
http://www.labquality.com/fi/vieritestisuositus. Suositukseen 
on linjattu hyvät käytännöt vieritestaukselle ja se on hyvä 
lähtömateriaali suunniteltaessa vieritestauksen aloitusta. 
On myös huomioitava, että mikrobiologinen vieritestaus 
tarvitsee aina toimiluvan.

Laaja laboratorioanalytiikan keskittäminen on luonut 
kasvavat markkinat vieritestaukselle. Siksi vieritestaus on 
yksi nopeimmin kasvavia laboratoriotyön osa-alueita. Li-
säksi kustannustehokkuus ja potilaan nopea läpimenoai-
katavoite on osaltaan lisännyt potilaan vierellä tehtävän 
analytiikan määrää.

Aina ennen vieritestauksen aloittamista kannattaa kon-
sultoida laboratorion ammattilaisia vieritestilaitteista, pe-
rehdyttämisestä, reagensseista ja laadunvarmistuksesta. 
Vieritestausta suunniteltaessa on pohdittava, onko tutki-
mukselle kliininen tarve ja onko vastauksen saamisella kii-
re, vai riittääkö, että potilaan näyte lähetetään laboratorioon 
analysoitavaksi. Vieritestianalyysin tulostaso voi analyytistä 
riippuen erota jopa 10–15% laboratorioanalysaattorin tulos-
tasosta, mikä on huomioitava potilasta hoidettaessa.

Kustannusten laskennassa tulee huomioida laite-, tar-
vike- ja reagenssikustannusten lisäksi toimintaympäristö, 
kuten vastauksen kiireellisyys suhteessa potilaan hoitopää-
tökseen, henkilökunnan lisääntynyt työmäärä ja osaamisen 
ylläpito, näytteenoton sujuvuus, sekä preanalytiikka, kuten 
näytteen säilyvyys ja näytelogistiikan, sekä analytiikan viiveet.

Erittäin pienten näytemäärien tekemiselle vieritestaukse-
na tulee tehdä tarveharkinta tarkoin. Laitteen ja osaamisen 
ylläpito lisää yksittäisten näytteiden analysoinnin kustannuk-
sia, ja suhteessa edullisemmaksi voi tulla satunnaisten kiireel-
listen näytteiden taksilähetys keskuslaboratorioon analysoi-

Vieritestaus 
– mitä tulisi huomioida toiminnan alkaessa 

Teksti ja kuvat • Annemari Kuusisto ja Annakaisa Herrala
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tavaksi. Joissakin tapauksissa yksittäisten näytteiden analysointi 
vieritestinä voi kuitenkin olla tarkoituksenmukaista potilaan hoi-
don kannalta, kun osaamisen ylläpidosta huolehditaan.

Määrityksen nopea saatavuus on ratkaisevaa mm. veri-
kaasuanalytiikassa teho-osastoilla, leikkaus- ja synnytyssa-
leissa, päivystyspoliklinikoilla ja elvytystoiminnassa. Hoidon ar-
viointia tehdään terveysasemien akuuteissa, ambulansseissa 
ja kotisairaaloiden liikkuvissa arviointiyksiköissä. Niissä käyte-
tään vieritesteinä mm. C-reaktiivista proteiinia (CRP), tropo-
niinia, hemoglobiinia (Hb), leukosyyttejä, glukoosia, sekä veri-
kaasuja ja elektrolyyttejä päätettäessä, tarvitseeko potilasta 
siirtää sairaalahoitoon.

Ei-akuuttia potilaan hoi-
don seurantaa tehdään vie-
ritestilaitteilla esimerkiksi 
kotihoidossa, jossa seura-
taan varfariinihoitopotilaan 
INR-arvoja. Diabeteshoitajat 
mittaavat potilaan vastaanot-
tokäynnillä glykosyloitunutta 
hemoglobiinia vieritestilait-
teella. Neuvoloissa puoles-
taan seurataan raskaana ole-
van potilaan hemoglobiinita-
soa, sekä virtsan glukoosi- ja 
proteiiniarvoja.

Yksi yleisimpiä potilaan it-
se suorittamia vieritestejä on 
diabeetikon tekemä glukoo-
simittaus. Lisäksi on yleistynyt varfariinihoitoa saavien poti-
laiden tekemä INR-omahoitomittaus hoitoyksikön tukemana.

Potilas mittaa itse INR-tasoa, jonka perusteella lääkean-
nostusta säädellään. Potilaan soveltuvuus omahoitomittauk-
seen arvioidaan aina hoitoyksikön toimesta. Omamittaus 
säästää potilaan aikaa ja vapauttaa hoitoyksikön resursseja 
ja säästää näin kustannuksia.

Case HUS Diagnostiikkakeskuksen 
toimintamalli uudelle vieritestiasiakkaalle:
Asiakkaan ottaessa yhteyttä HUS Diagnostiikkakeskuksen 
Vieritestausyksikköön aloitetaan tarveharkintakeskustelut, 
jossa käydään yhdessä läpi määrityksen kliininen tarve, näy-

temäärät, vieritestausta suorittavan henkilökunnan määrä, 
osaamisen ylläpito ja perehdytystarve näytteenottoon. Asiak-
kaan kanssa käydään läpi palvelupaketin sisältö ja hinnoittelu. 
HUS DGK kilpailuttaa laitteet, reagenssit, tarvikkeet ja laadun-
seurantanäytteet kansallisen ohjeistuksen mukaisesti. Pal-
velupaketti tarjoaa hoitoyksikköasiakkaalle laitteen ja tuki-
palvelun kuukausihinnalla. Asiakas hankkii käyttöreagenssit 
ja tarvikkeet omalla kustannuksellaan kilpailutetulla hinnalla. 
Palvelupaketin hinta on yleensä kilpailukykyinen verrattuna 
yksittäisen hoitoyksikön tekemään suorahankintaan.

Palvelun alkaessa sovitaan asiakkaan kanssa perehdytyk-
sen laajuus ja ajankohta. Vie-
ritestausyksikkö perehdyttää 
aina uuden asiakkaan laitteen 
vastuukäyttäjän ja tarvittaes-
sa myös muut laitteen käyt-
täjät. Perehdytystilanteessa 
laite toimitetaan asiakkaalle, 
käydään läpi laitteen käyttö, 
huolto ja kontrollointi sekä 
niihin liittyvät Vieritestausyk-
sikön laatimat ohjeet. Kaikki 
perehdytettävät suorittavat 
valvotusti näytteen määrityk-
sen vähintään yhden kerran. 
Perehdytyksestä kirjataan 
todistus. Hoitoyksikkö vastaa 
siitä, että vain perehdytetyt 
hoitajat käyttävät laitteita ja 

laitteita käytetään ohjeistuksen mukaisesti.
Asiakkaan lähitukena toimivat vieritestauksen yhdyshen-

kilöt. Yhdyshenkilöt ovat paikallisten näytteenottopisteiden, 
tai sairaalalaboratorioiden laboratorioammattilaisia. Yhdys-
henkilöt tapaavat asiakkaat vähintään kaksi kertaa vuodessa. 
Asiakas voi tarvittaessa olla yhteydessä yhdyshenkilöön, tai 
suoraan vieritestausyksikköön.

Kaikilla HUS DGK:n asiakkailla on samat vieritestiyksikön 
testaamat ja käyttöön hyväksymät reagenssi- ja kontrollierät 
käytössään, jolloin Hangosta Parikkalaan on vieritestitulosten 
tulostaso harmonisoitu.

Laitteiden toimintakunto tarkastetaan HUS Lääkintätek-
niikan toimesta. Vieritestausyksikkö tarkastaa, että laitteet 
täyttävät laboratorion edellyttämän laatu- ja tulostason. Asi-
akkaiden on mahdollista saada vieritestitulokset välitettynä 

Annemari Kuusisto
Bioanalyytikko YAMK, 

Yksikön vastaava, 
Kliininen asiantuntija 

HUS Diagnostiikkakeskus, 
HUS Laboratoriot, Kliininen kemia 
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suoraan oman potilastietojärjestelmänsä laboratoriotulosten 
tulosvirtaan. Automaattinen tulosvälitys lisää potilasturvalli-
suutta ja sujuvoittaa hoitoprosessia. Sairaalaympäristön li-
säksi myös perusterveydenhuollon itse tekemien vieritestitu-
losten siirto potilastietojärjestelmiin on myös vähitellen mah-
dollista hyödyntäen uusia teknisiä sovelluksia.

Vieritestausyksikkö sijaitsee HUSLAB-talossa Meilahdes-
sa. Yksikössä toimii yksiköstä vastaava kliininen asiantunti-
ja, kaksi sairaalakemistiä, Uudenmaan sekä Kymenlaakson 
ja Etelä-Karjalan alueiden vieritestikoordinaattorit ja kaksi 
bioanalyytikkoa. Vieritestauksen tukena toimivat kunkin tut-
kimuksen asiantuntijalääkärit. Vieritestausyksikkö on osa 
ylikemisti Hannele Kankaan johtamaa kliinisen kemian alu-
eellista Uudenmaan vastuuyksikköä. Vieritestausyksikön toi-
minta-alue kattaa HUSin sekä Helsingin hoitoyksiköt että Uu-
denmaan, Kymenlaakson ja Etelä-Karjalan hyvinvointialueiden 
hoitoyksiköt.

Asiakkaiden lähitukena on 
kolmekymmentä vieritestauksen 
yhdyshenkilöä
HUS DGK:n vieritestausyksikön asiakkailla on käytössään noin 
800 kpl laitetta. Pienlaitteen rikkoutuessa asiakkaalle voidaan 
toimittaa riippuen välimatkasta uusi laite jopa muutamassa 
tunnissa, viimeistään seuraavana arkipäivänä.

Vuonna 2021 HUSin Akuutti sai Lääkäriliiton laatupalkin-
non POC-toiminnan kehittämisestä Jorvin sairaalan päivys-
tyksessä. Tämä on hyvä esimerkki siitä, miten vieritestausta 
voidaan hyödyntää sujuvoittamaan potilashoitoprosessia, se-
kä hoitoyksikön ja laboratorion välisestä vieritestausyhteis-

työstä. Itse tekeminen laskee myös hoitoyksikön kustannuk-
sia. Laboratorion tukemana päivystykseen vietiin pieni veren-
kuva-, CRP- ja verikaasulaite. Laitteet sijoitettiin päivystyksen 
valvontahuoneeseen. Hoitohenkilökunta otti ja analysoi suoni-
näytteet itse nopeuttaen hoitoprosessia. Jos potilaasta oli tilat-
tu muita näytteitä, laboratorion näytteenottaja otti ne samalla 
kertaa myös hoitoyksikön tarpeeseen, jolloin potilaan ylimää-
räinen pistäminen väheni. Myöhemmin sama hyväksi havaittu 
toimintamalli on laajentunut muihinkin HUS Akuutin yksiköihin.

Vieritestilaitteita hyödynnetään myös liikkuvissa arviointi-
yksiköissä, esimerkiksi ensihoidon akuuttipalveluissa Kouvo-
lan ja Kotkan seudulla. Arviointiyksiköt konsultoivat erikoissai-
raanhoitoa tarvittaessa. Ajatuksena on vähentää potilaan kul-
jettamista sairaalapäivystyksiin ja hoitaa potilas paikallisesti. 
Laitevalikkona arviointiyksiköissä on CRP-, Hb-, INR- ja leuko-
syyttilaitteet, sekä kädessä pidettävä verikaasuanalysaattori.

Sote-uudistuksen seurauksena hyvinvointialueilla on 
noussut tarpeita yhtenäistää vieritestilaitekantaa ja

-käytäntöjä. Vanhaa laitekantaa on tarve uusia ja laa-
dunseurantaa tarkentaa. Uudistamisessa hyvinvointi-
alueet ovat konsultoineet laboratoriota ja ovat siirtyneet it-
se ylläpitämästään vieritestauksesta laboratorion tukemaan 
vieritestaukseen.

Onnistuneen vieritestauksen suorittamiseen tarvitaan pe-
rehtynyt ja motivoitunut hoitohenkilökunta. Ilman laboratorion 
tukea laadukkaan vieritestauksen ylläpitäminen voi olla yk-
sittäiselle hoitoyksikölle haasteellista. Laboratorion ja hoito-
yksiköiden moniammatillinen rajapintoja ylittävä yhteistyö on 
hedelmällistä molemmille ja on luonut uusia toimintamalleja 
sekä hoitoyksiköiden prosesseihin että vieritestausyksikön 
toimintaan. 

Verikaasunäytteen analysointi.Virtsanliuskanlukulaiteiden verifiointi alkamassa.



Kliinlab  •  3/2023 103

JOHTOKUNTA ON PALANNUT kesälomilta ja syksyn ensim-
mäinen kokous on jo pidetty. Kokouksessa käytiin läpi ylei-
siä toimintamalleja, jotta uudet johtokunnan jäsenet, Sirpa 
Riistama-Laari ja Mikko Mättö, pääsevät aktiivisesti mukaan 
toimintaan. Tätä kirjoittaessani olen ja olemme pienen jänni-
tyksen vallassa, koska viikon päästä järjestämme ensimmäi-
sen Quality Hike –tapahtuman Oulangalla. Mukaan on tulossa 
kaikkinensa 13 henkilöä. Toivottavasti kurssi täyttää odotukset, 
saamme aikaan aktiivista keskustelua ja säätkin olisivat suo-
tuisat. Kuulette varmasti kokemuksia seuraavissa Kliinlab- ja 
KBN -lehdissä.

Quality Hike:n jälkeen johtokunta palaa rutiinitöiden pariin. 
Seuraavana tapahtumana on vuorossa Laboratoriolääketie-
depäivät, johon SKKY on järjestänyt torstaille 5.10. session tee-
malla Sydän- ja verisuonitautien ennustamista ja diagnostiik-
kaa. Session puheenjohtajana toimii Saija Sirén. Perjantaina

6.10. jaamme Vuoden Kliinisen Kemistin palkinnon. Terve-
tuloa mukaan!

Ennen kesälomia oli SKKY:n vuoro järjestää kevätkou-
lutuspäivä. Odotimme pitkään päätöstä hakemukseemme 
EFLM:n statistiikkakurssista ja siten koulutuspäivän raken-
teesta, mutta valitettavasti tätä kurssia emme tällä kertaa 
Suomeen saaneet. Päätöksen odottelun johdosta kevätkou-
lutuspäivä rakennettiin varsin nopealla aikataululla Helsingin 
Uunisaareen. Osallistujia oli mukavasti ja keskustelu preana-
lytiikan teemoista oli aktiivista. Suuri kiitos luennoitsijoille! 
Useimpien luentojen kohdalla keskustelu olisi jatkunut pidem-
päänkin kuin mitä ohjelma salli. Illanvietto päivän päätteeksi oli 
leppoisa ja tästä kesä olikin sitten hyvä aloittaa aurinkoisessa 
Helsingissä.

Jo ennen kesälomia ja kevätkokousta järjestimme sään-
tömääräisen vuosikokouksen etäyhteyksin. Kokouksessa 
päätettiin Nordean sijoitusjohtajan esittelemänä yhdistyksen 
sijoitusten maltillisesta uudelleenjärjestelystä siten, että tuot-
to-odotus on aiempaa parempi sijoitusprofiilin ollessa tasa-
painoinen. Samalla sijoituksia muutettiin vastuullisempaan 
suuntaan.

Suomen terveydenhuollossa hyvinvointialueiden voimaan-
tulo vuoden alusta on pitänyt myös laboratorioalan ammat-
tilaiset kiireisinä. Uusien organisaatioiden muovaantuminen 
vie aikansa ja muuttuneen toiminnan tuloksia on mahdollista 
tarkastella paremmin vasta aikaisintaan ensi vuonna. Uusim-

pana muutoksena terveydenhuollossa tuli voimaan hoitota-
kuun tiukentuminen 1.9.2023.

Laboratorioihin tällä ei ehkä ole aivan suoria vaikutuksia, 
mutta luonnollisesti laboratoriotoimintaakin voi olla tarpeen 
arvioida, jotta diagnostiikka vastaa tiukentuneen lainsäädän-
nön vaatimuksia. Seuraamme mielenkiinnolla muutoksia.

NFKK:ssa toiminta Suomen osalta on ollut rutiininmukais-
ta. Ruotsalaiset sen sijaan ovat nyt aktiivisia järjestäessään 
NFKK-kongressia, joka pidetään 17.-19.9.2024 Tukholmassa. 
Vielä kongressin nettisivuja tai ohjelmaa ei ole saatavilla, mut-
ta varaa aika jo kalenteriisi. Ilmoitamme ohjelmasta heti kun 
tästä on lisätietoa.

Muistutan jälleen EFLM:n opiskelumateriaalista internetis-
sä. EFLM Academystä löytyy sekä webinaareja että erityises-
ti erikoistuville suunnattuja luentoja (Syllabus course). Näitä 
pääsee kuuntelemaan EFLM Academy –jäsenyyden myötä. 
Jäsenyys sisältyy SKKY:n jäsenmaksuun, mutta ilmoittautu-
minen Academyyn pitää kunkin tehdä itse. Tämä onnistuu 
SKKY:n nettisivuilla: https://www.skky.fi/eflmacademy/ . Sa-
man lomakkeen kautta erikoislääkärit ja sairaalakemistit voi-
vat liittyä EuSPLM-rekisteriin. Tämäkin rekisterijäsenyys sisäl-
tyy SKKY:n jäsenmaksuun. EFLM ottaa uudet jäsenet vastaan 
kerran vuodessa, marras-joulukuussa, eli nyt on hyvä hetki 
ilmoittautua.

Luithan sittemmin johtokunnasta pitkän toimintakauden 
jälkeen poisjääneen varapuheenjohtaja Outi Itkosen kirjoit-
taman johtokunnan kuulumiset viime lehdessä? Hän kertoi 
SKKY:lle tulossa olevista sähköisistä rekistereistä. Tämän myö-
tä muistutan, että tulemme luopumaan paperisista kirjeistä ja 
kutsuista, ja siirrymme Kliinlab-lehteä lukuun ottamatta säh-
köiseen tiedottamiseen ja sähköiseen laskutukseen.

Varmista, että sähköpostisoitteesi on ajantasainen (https://
www.skky.fi/skky-jaseneksi-liittyminen-sahkopostiosoitteet/ ). 
Tiedotamme lisää, kun rekisterit ovat aktiivisessa käytössä. 
Outi Itkoselle sydämelliset kiitokseni kaikesta aktiivisesta toi-
minnasta SKKY:n hyväksi!

Toivotan kaikille mukavaa syksyä. Tapaamisiin seuraavak-
si Laboratoriolääketiedepäivillä!  

Anna Linko-Parvinen
Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry Puheenjohtaja 

JOHTOKUNNAN KUULUMISET

Anna Linko-Parvinen
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Johdanto

Lyhenne C-EUBD tulee työryhmän englanninkielisestä nimes-
tä Education in the Use of Biomarkers of Diabetes. Työryhmä 
perustuu HbA1c-mittauksen referenssilaboratorioiden (alun 
perin noin 14 laboratoriota, nyt jo 20) järjestelmään, jossa re-
ferenssilaboratoriot käyttävät IFCC:n hyväksymää referens-
simenetelmää (1) ja käyttävät IFCC:n vahvistamaa mittaus-
menettelyä (Reference Measurement Procedure, RMP)( 2), 
jolla on määrätyt laatutavoitteet (3,4). Käytetty laatutavoite-
malli perustuu sallittuun kokonaisvirheeseen, joka huomioi 
yhdessä sekä tarkkuuden että toistuvuuden. Sallituksi ko-
konaisvirheeksi on valittu 5 mmol/mol, sillä sitä pidetään pie-
nimpänä erona, jonka perusteella kliinikko muuttaisi potilaan 
hoitoa. Kuva 1 esittää tätä arviointitapaa, jota voidaan käyttää 
sekä yhteen laboratorioon että laboratorioryhmään (esim. tie-
tyn maan laboratoriot tai tietyn toimittajan HbA1c-analytiikka). 
Laatutavoite täyttyy, jos tulos on kolmion sisällä. Esimerkiksi, 
jos bias (y-akselilla) on lähellä 0 mmol/mol, niin lähes 5 pro-
sentin CV on sallittu.

EUBD on yksi IFCC:n Education and Management -tyypin työ-
ryhmistä. Työryhmän tehtävänä on:

- säilyttää ja kehittää HbA1c-tutkimuksen referenssi-
 laboratorioiden verkostoa kansainvälisen diabetestyö-
 ryhmän laatiman konsensussopimuksen mukaan (2010 
 Consensus Statement on the Worldwide Standardization 
 of the Hemoglobin A1c Measurement)
- edistää HbA1c:n vastaamista edellä mainitun konsensuksen 
 mukaan
- luoda ja kehittää HbA1c:n laatutavoitteita
- suosittaa parhaita HbA1c:n vierianalytiikkakäytäntöjä
- arvioida uusia diabeteksen merkkiaineita (esimerkiksi 
 glykoitu albumiini)
- arvioida uusia post-translationaalisten muutosten jälkeisiä 
 merkkiaineita (post translational modification derived 
 products, PTMDPs), ja erityisesti loppuvaiheen glykaatio-
 tuotteita (Advanced Glycation End-Products, AGEs)
- seurata kirjallisuutta, jotta löydetään parhaat diabeteksen 
 merkkiaineet ja niiden käyttötavat
- tehdä kaikissa e.m. kohdissa yhteistyötä keskeisten IFCC:n 
 työryhmien (esim. jäljitettävyystyöryhmän, Traceability in 
 Laboratory Medicine, C-TLM) ja WHO:n kanssa

Työryhmän varsinaiset- ja tarkkailijajäsenet ilmenevät 
IFCC:n kotisivuilta (https://ifcc.org/ifcc-education-division/ 
emd-committees/c-eubd/). Työryhmän jäseniä on vuo-
sien varrella osallistunut tutkimuksiin, joissa on selvitetty 
HbA1c-tutkimuksen laatua tavoitteisiin nähden. 2018 julkais-
tu EurA1c-tutkimus käsitti 2166 laboratoriota 17 maassa ja 24 
toimittajalta. Tuolloin joka kahdeskymmenes laboratorio ei 
täyttänyt IFCC:n kriteereitä (5).

Kokoussisältöjä
Viimeisimmässä kokouksessa Roomassa 23.5.2023 tarkas-
teltiin edellisen kokouksen (Bryssel 28.10.2022) tiivistelmää. 
Brysselin kokouksessa arvioitiin EurA1c-tutkimuksen dataa ja 
sen julkaisemista. Lisäksi tarkasteltiin glykoituneen albumiinin 
analytiikkaan ja standardointiin sekä kliiniseen hyötyyn liitty-
viä artikkelien raakaversioita ja suunniteltiin opetusmateriaa-
lia (webinaaria) eAcademyyn.

WHOn pyynnöstä työryhmä oli tehnyt ohjeet verenso-
kerimittareiden ja vierianalytiikan HbA1c- mittareiden esiar-
vointia (prequalification) varten. IFCC:n vuosiraportissa nä-
kyy suunniteltavan myös WHO:n esiarviointilaboratoriota 
(https:// yonetim.citius.technology/files/kurum/kurum78/
haber/ ifcc-2022-annual-report-final.pdf). Saksan laborato-
rio- ja diabetesorganisaatioiden kanssa keskusteltu merkki-
aineiden standardoinnista, mutta Saksa säilyttää vielä oman 
tapansa. Yhteistyötä Kiinan kansallisen laboratoriokeskuksen 
kanssa oli aloiteltu. Carla Siebelder raportoi 2022 IFCC Kotten- 
ja EurA1c2021 tutkimuksista.

Rooman kokouksen puheenjohtajana toimi Emma English 
(apulaisprofessori Itä-Anglian yliopistossa). Varsinaisista nel-
jästä jäsenestä osallistuvat kokoukseen Hilton-hotellissa tai 
videoyhteydellä J Skrha (Tsekkoslovakia), A Sato (Japani), 
E Kilpatrick (Iso-Britannia) ja kolmesta konsulttijäsenestä 
C Siebelder (Alankomaat). Seuraajajäseniä (corresponding 
member) oli mukana lisäkseni ainakin Irlannista, Saksasta, 
Turkista ja Intiasta. Kokoukseen osallistui työryhmän yritys-
jäseniä, esimerkiksi HemoCuelta. Kokouksessa käytiin läpi 
työryhmän tehtäväkenttää ja tavoitteita. Tehtävät säilyivät 
oleellisilta osilta edellä mainitun kaltaisina, lisäyksinä tuli diabe-
teksen merkkiaineiden kliinisten ja analytiikan käytäntöjen 
edistäminen sekä yhteistyö kansallisten yhdistysten kans-
sa. Uudistettu strategia on puheenjohtajalla viimeisteltävänä. 
Carla Siebelderin johdolla katsottiin IFCC:n HbA1c-mittauksen 

IFCC:n diabeteksen 
merkkiaineiden käyttöä ohjaavan 

työryhmän (C-EUBD) työstä
Iiris Salonen

IFCC 
työryhmät



1. Jeppsson J-O, Kobold U, Barret J, et al. International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC). Approved IFCC 
reference method for the measurement of HbA I c in human blood. 
Clin Chem Lab Med. 2002;40:78-89
2. Weykamp C, John WG, Mosca A. The IFCC Reference Measurement 
System for HbAlc: A 6- Year Progress Report. Clin Chem 
2008;54:240-8
3. Weykamp C, John WG, Gillery P, et al. IFCC Task Force on 
Implementation of HbAJc Standardization. Investigation of 2 models 
to set and evaluate quality targets for hb aI c: biological variation and 
sigma-metrics. Clin Chem 2015;61:752-9

Kirjallisuus 4. Weycamp C, Siebelder C. Evaluation of Performance of 
Laboratories andManufacturers Within the Framework of the IFCC 
model for Quality Targets of HbA I c. Sage Journals 2018;12:747-752 
5. The EurAI c Trial Group. EurAI c: The European HbA I c Trial to 
Investigate the Perforrnance of HbAlc Assays in 2166 Laboratories 
across 17 Countries and 24 Manufacturers by Use ofthe IFCC Model 
for Quality Targets. Clin Chem 2018;64: 1183-1192
6. Siebelder C. Report Euralc: hllps://www.ume.tubitak.gov.tr/sites/
images/ek6.eura1c-
2021 raporu.pdf
7. Tsalamandris S, Antonopoulos AS, Oikonomou E, t al. The Role of 
Intlammation in Diabetes: Current Concepts and Future 
Perspectives. European Cardiology Review. Open Access. https://
www.ecrjournal.com/node/9366?check logged in= 1

Kliinlab  •  3/2023 105

referenssilaboratorioverkoston tilannetta. Kolmea esikäsittely-
tapaa (tuore, pakastettu, lyofilisoitu näyte) käsitelleen tutki-
muksen perusteella tarkennettiin referenssilaboratorioiden 
menettelytapaohjetta siten, että käytetään tuoretta verta, sillä 
lyofilisoiduista näytteistä saatiin tuorenäytteitä matalampaa 
tulostasoa.

EurA1c-tutkimus järjestettiin vuonna 2021 kuudennen ker-
ran (6). Siihen osallistui 25 kansallista laaduntarkkailuorgani-
saatiota 21 maasta. Tulokset analysoidaan maittain, valmista-
jittain sekä yhdessä maittain ja valmistajittain, IFCC:n tarkas-
telutapaa käyttäen. Kokoveren tutkimuksissa kaikkien osallis-
tujamaiden keskiarvona laskettuna tulosten tarkkuus (bias) 
oli + 0.9 mmol/mol. Laboratorioiden välinen CV oli 4.1 %. Vastaa-
vasti, lyofilisoidulla hemolysaatilla tarkkuus oli + 0.5 mmol/mol 
ja laboratorioiden välinen CV 5.9 %. Vuonna 2022 tehtiin kaksi 
referenssilaboratorioiden välistä vertailututkimusta (Kotten 
study). Kaikki refererenssilaboratoriot läpäisivät tavoitteet, ja 
uusikin laboratorio (Intiasta) hyväksyttiin mukaan, jolloin re-
ferenssilaboratorioita on nyt 20. Kotten 22 -tutkimuksen jul-
kaisutavoite on lokakuussa 2023. Se käsittää lähes 2788 la-
boratoriota ja tulokset ovat hyviä, mm. tulosten ero on pieni.

Saksa käyttää HbA1c:lle Rilibäk-laatutavoitteita (https://
www.westgard.com/.htm), minkä takia Saksan yhdistyksen 
kanssa luvattiin käydä erillinen keskustelu. Ehdotin, että työ-
ryhmä kehittäisi myös tulehdusmerkkiaineiden käyttöä diabe-
teksessa, sillä nykykäsityksen mukaan sekä tyypin 1 että 2 
diabeteksessa tulehduksella on keskeinen osuus: Tyypin 1 
diabeteksessa haiman insuliittina ja tyypissä 2 rasvakudoksen 

merkkiainetuottona (7). Puheenjohtaja English vastasi, että 
tässä vaiheessa näkökulman laajentaminen on IFCC:n tieteel-
listen työryhmien vastuulla. Uusista merkkiaineista EUBD-työ-
ryhmä on paneutumassa ketonien käyttöön diabeteksessa. 

IFCC:n arviointitapa HbA lc-tutkimusten laadulle 
(kirjallisuusviite 4; y-akselin yksikkönä mmol/mol)

Iiris Salonen
kliinisen kemian 

erikoislääkäri, LKT, dosentti 
Vita Laboratoriot Oy

iiris.e.salonen@gmail.com
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CHATGPT SITÄ JA CHATGPT TÄTÄ on kuulunut marras-
kuusta 2022 lähtien, kun palvelu tuli kaikkien tavallisten tal-
laajien saataville. Ja kaikki tavalliset tallaajat tuntuvat sitä jo 
käyttävän. Tehostavat toimintaansa keinoälyllä ja suorastaan 
huijaavat ne kenen moraali sallii. Siltä se ainakin tuntuu. Kiitte-
len, että opiskelut ovat takanapäin, ja tunnen jääneeni jälkeen, 
kun oma ensimmäinen aktiivinen askeleeni on vielä ottamat-
ta. Todellisuudessahan keinoäly on jo vähintään passiivisesti 
mukana lähes jokaisen elämässä.

Seuraavan kerran kohahti keväällä 2023, kun Microsoft 
toi markkinoille Bing Chatin vastineena Open AI:n jo maini-
tulle ChatGPT:lle. Bing Chat on Bing-hakukoneen keskustele-
va chattibotti. Myöhemmin selvisi, että Bing Chat hyödyntää 
Open AI:n GPT-4-teknologiaa. GPT-4 on Open AI:n edistynein 
kielimalli (GPT tulee sanoista Generative Pre-trained Trans-
former), ja tällä hetkellä ChatGPT:n puolella saatavissa vain 
maksullisessa Plus-palvelussa (ilmaisversiossa on käytössä 
GPT-3.5).

Tässä jutussa pikatestissä on sekä ChatGPT että Bing 
Chat, ja kolmantena scisummary.com-osoitteesta löytyvä 

keino älypalvelu, joka on tarkoitettu tieteellisten artikkelien tii-
vistämiseen. Työkalu on tullut markkinoille keväällä 2023 ja se 
hyödyntää sekä GPT-3.5 että GPT-4-kielimalleja. Myös kirjoitta-
jakuva on teeman mukaan tehty keinoälyn avulla.

Teen kokeiluja oman tutkimusaiheeni hemoglobiini 
Tacoma -variantin avulla. Tsemppaan itseäni, että tiedän ai-
heesta kyllä sen verran, että uskallan sen tiimoilta lähteä mit-
telöön keinoälyn kanssa. Lisäksi alkuvuonna julkaistiin artikke-
li Kangastupa P et al. The prevalence of hemoglobin Tacoma 
in Finland detected by HbA1c capillary electro phoresis. Scand 
J Clin Lab Invest. 2023;83:51–57, joten aihe sopii kaikkiin kol-
meen tarkoitukseen.

Alla on esitetty kokeiluni tuloksia vasta tarkemmin, mut-
ta lohdutuksen sanana jo tässä vaiheessa itselleni ja muille 
– asiantuntijuus on korvaamatonta. Keinoäly tuottaa tekstiä 
nimittäin todennäköisyyslaskennan avulla. Siinä missä ihmi-
selle tekstillä on merkitys, tekoäly näkee sanat vain koodeina, 
joiden esiintymistä se on opetellut valtavilla tekstimassoilla. 
Tämän seurauksena syntyy useimmiten älykkään kuuloinen 
tuotos, joka voi kuitenkin olla asiasisällöltään virheellinen. Li-

– case Hb Tacoma
Päivikki Kangastupa

Keinoäly 
pikatestissä 
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säksi tieto voi olla jo vanhentunutta tai sitä ei ole keinoälyn 
saatavilla, sillä esimerkiksi GPT-3.5-kielimalli sisältää tietoja 
vain syyskuuhun 2021 saakka. Bing Chatissa keinoäly on yh-
distetty hakukoneeseen ja sillä on siten käytössään myös re-
aaliaikaista informaatioita.

Aloitin pikatestini kepeänä kokeena, hieman epäluuloisella 
asenteella ja puolustuskannalla: tämän suhteen huoleni häl-
venee, mutta valitettavasti syvenee toisaalla, sillä silloin kuin 
tekoäly ei tiedä, se vetää hatusta. Tämä tuntuu omissa ko-
keiluissani korostuvan GPT-4-alustalla. Lueskelen aihepiiristä 
ja sovellan erästä testiä omaan asuinpaikkaani. Kysyn Bing 
Chatilta, miten Seinäjoen sataman kehittäminen vaikuttaisi 
Suomen vientiteollisuuteen. Saan absurdiin kysymykseen 
absurdin vastauksen, jossa esitetyt sisävesireitit ovat lisäksi 
pahasti väärin. Kun testaan reaaliaikaisuutta kysymällä, kuka 
voitti Budapestin vuoden 2023 yleisurheilun MM-kisojen nais-
ten seiväshypyn, saan taas väärää tietoa. Esitän toki kysymyk-
sen juuri, kun tulos on vasta selvinnyt (kulta on päätetty jakaa 
ja voittajat halailevat toisiaan ja etsivät maidensa lippuja). Bing 
Chat ei selkeästi vielä tiedä vastausta, mutta sen sijaan kertoo 

Päivikki Kangastupa 
FT, sairaalakemisti
Kliinisen kemian ja 

mikrobiologian palveluyksikkö
 Etelä-Pohjanmaan hyvinvointialue 

paivikki.kangastupa@hyvaep.fi

Lohdutuksen sanana jo tässä vaiheessa itselleni ja muille 
– asiantuntijuus on korvaamatonta. Keinoäly tuottaa tekstiä nimittäin 

todennäköisyyslaskennan avulla. Se näkee sanat vain koodeina, 
joiden esiintymistä se on opetellut valtavilla tekstimassoilla. 
Tämän seurauksena syntyy useimmiten älykkään kuuloinen 

tuotos, joka voi kuitenkin olla asiasisällöltään virheellinen.

ß

lopputulokseksi sen sykähdyttävän hetken, kun Wilma Mur-
to menee johtoon 485 cm:n korkeudessa ainoana puhtaalla 
sarjalla. Paitsi, todellisuudessahan korkeus oli 480 cm, ja sillä 
tuli lopulta Suomeen upeasti pronssia. Edelliset kysymykset 
ovat ehkä hieman kiusantekoa, mutta osoittavat keinoälyn 
haavoittuvuutta.

Huoli herää, kun kyselen Bing Chatilta Hb Tacomasta. Bing 
Chat kertoo oikeita faktoja, mutta myös tietoja, jotka eivät mis-
sään nimessä pidä paikkaansa ja jotka järkyttäisivät lukijaa, 
jolla itsellään tai omaisella variantti on todettu. Tämä on eri-
tyisen huolestuttavaa, koska Bing Chat on puhelimella erittäin 
helppokäyttöinen ja se antaa vastauksissaan myös lähdeviit-
teitä, mikä lisää näennäistä luotettavuutta. En jaa tähän näi-
tä mainittuja virheellisiä tietoja edes esimerkinomaisesti, sillä 
väärinkäytösten ja -käsitysten mahdollisuus on aina olemas-
sa ja lehtemme vapaasti verkossa luettavissa.

SciSummary (Science Summary) puolestaan suoriutuu 
tentistään melko vakuuttavasti, ja onhan se testin ainoa tie-
teellisen tekemiseen tarkoitettu sovellus. Mutta mihin palvelua 
tarvitaan, sillä onhan jokaisessa tieteellisessä artikkelissa jo 
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ß valmiiksi tiivistelmä? Todellisuudessa abstraktien sanamäärä 
on yleensä äärimmäisen tarkkaan rajattu ja tärkeitä yksityis-
kohtia jää väkisinkin pois. Ne saattavat myös olla väritettyjä 
versioita todellisesta sisällöstä. SciSummary antaa mahdol-
lisuuden tiivistämiseen monessa eri laajuudessa ja monesta 
eri perspektiivistä. Tämän kautta tietoa on mahdollista sula-
tella osissa, jolloin myös koko artikkelin lukeminen on vaivat-
tomampaa ja tärkeimpiä kohtia helpompi hahmottaa. Sci-
Summary voi tarjota työskentelyyn vaihtelua ja tehokkuut-
takin, mutta teksti, jos sitä haluaa tuottaa, on silti itse muo-
kattava ja faktat tarkistettava, joten suoraa oikotietä onneen 
ei kaikesta huolimatta ole tarjolla. Oikotiellä on myös tulli, sil-
lä palvelu sallii vain hyvin vähäisen kuukausittaisen käytön 
maksuttomasti.

Tämä generatiivisen tekoälyn (sovellus, joka luo sisältöä 
vastauksena ihmisen pyyntöön) kokeilu osoitti hyvin todeksi 
sen, mitä siitä kirjoitetaan. Uskon, että teknologia ja tekoäly tar-
joavat upeita mahdollisuuksia, joiden ulkopuolelle laboratorio-
lääketieteellä sen enempää kuin muillakaan aloilla ei ole varaa 
eikä tarvetta jättäytyä. Ne ovat hyviä apuvälineitä osaavissa 
käsissä. Aihepiiri onkin valittu myös Kliinlabin 2/2024 teemak-
si (Älykäs laboratorio). Mutta tekoälyyn liittyy myös uhkia, se 
tunnustetaan laajasti. Lienee geeneissä ja kemistin luonteessa 
valvoa laatua etsimällä poikkeamia ja marginaalinen tutkimus-
aihe paljastikin niitä selvästi. Olen avoin innovaatioille, mutta 
jään väistämättä huolestuneena pohtimaan tilanteita, joissa 
Googlen sijaan siirrytään kysymään terveystiedoista Bing Cha-
tilta. Toistan vielä testauksia ja samat virheet eivät uusi.

Testatut keinoälysovellukset 

ChatGPT
Navigoin selainpohjaiseen ChatGPT:hen tutun ja turvallisen 
Googlen kautta. Tunnusten luominen ja käytön aloittaminen 
onnistuu alle viidessä minuutissa. ”Mitä tiedät hemoglobiini 
Tacoma -variantista?” Vastauksesta paljastuu riittämättömät 
tiedot esimerkiksi hyväksyttäväksi koevastaukseksi. Järjes-
telmä kertoo auliisti, kun se ei tiedä ja ettei se pysty selaa-
maan internetiä tai muita ulkoisia tietolähteitä. Kokeilen kään-
tää tekstiä suomeksi ja pyydän tekemään tiivistelmiä. Nämä 
onnistuvat helposti esimerkiksi Translate into Finnish ja Sum-
marize in Finnish -toiminnoilla. Teksti on tosin liitettävä raaka-
tekstinä komennon perään. Suomennokset eivät ole äidinkie-
lenään suomea puhuvan tekstiin verrattavissa, mutta teksti 
on ymmärrettävää. Suomenkielisiin kysymyksiin annetut vas-
taukset ovat kuitenkin virheetöntä suomea. Tiivistelmät ovat 
kohtuullisen hyviä, osin varsin onnistuneitakin eikä niissä ole 
selkeitä asiavirheitä.

Bing Chat
Suuntaan sovelluskauppaan lataamaan Bing-selaimen. Kun 
käynnistän selaimen, keskustelupainike löytyy helposti etu-
sivulta. ”Mitä tiedät hemoglobiini Tacoma -variantista?” Saan 
vastaukseksi oikeita faktoja suppeasti, lähdeviitteineen (suo-
malaisten laboratorioiden ohjekirjasivuja!). Botti ehdottaa li-
säkysymyksiä ja jatkan huvikseni ihan järkevää keskustelua. 
Testaan toistettavuutta. Hetkinen, asiavirhe. Tulee kuitenkin 
keskeytys, epähuomiossa suljen sovelluksen ja palatessani 
totean, että keskustelut eivät tallennu. Harmittaa. Aikaa kuluu ja 
jatkan testaamista muutaman viikon päästä. Aloitusikkunaan on 
tullut mahdollisuus kytkeä GPT-4 päälle, vaikka luulin käyttäneeni 

sitä jo koko ajan. Valitsen ominaisuuden päälle ja saan ilmoituk-
sen ”Kiva! GPT-4:n käyttäminen on hauskaa. Luovien vastausten 
antamisessa voi kestää kauemmin. Mitä haluat tutkia tänään?” 
Kysyn saman kysymyksen kuin aiemmin. Vastauksissa on asi-
avirheitä, osin huomattavia ja jopa lähdeviitatuissa kohdissa. Do-
kumentoin vastauksia kuvakaappauksilla, mutta huomaan, että 
sovellukseen on nyt myös ilmestynyt tallennustoiminto. Keskus-
telutyylejä on valittavissa Luovempi (GPT-4), Tasapainoisempi, 
ja Tarkempi, joista kaksi jälkimmäistä tuottavat hyväksyttäviä 
vastauksia. Myös oma artikkelini ilmestyy lähdeviittauksiin. Tes-
taan Bing Chatia vain puhelimella, joten en selvittele tiivistelmän 
ja käännösten tekemistä.

SciSummary
Luon tunnukset osoitteessa scisummary.com. Tiivistelmävaih-
toehtoja on viisi: Summarize by section (vain pdf-tiedostoil-
le), Synopsis, Key Points, Simplify ja Opportunities for future 
research. Laajuuksia on valittavissa kolme: Short, Medium ja 
Long. Kielivaihtoehtoja on enemmän kuin tiesin kieliä olevan 
olemassa. Palvelussa on myös AI Abstract Generator -sovel-
lus, joka kuitenkaan ei kertakokeilulla vakuuta. Palvelun eh-
dottomana plussana on, että siihen voi syöttää artikkelin teks-
tinä, pdf-tiedostona tai URL-osoitteena.

Maksuttoman kuukausikäytön raja palvelussa on hyvin ma-
tala. Testaan kahden kuukauden ja kahden eri sähköpostitilin 
kiintiön täyteen. Osa tiivistelmistä on melko hyviä valmiiksi, osa 
vaatisi huomattavaa muokkausta. Asia sisällöt ovat pääosin oi-
kein, nyansseissa saattaa olla pientä epätarkkuutta.

Ohessa on esimerkki parhaasta SciSummarylla tehdystä tiivis-
telmästä (Synopsis, Medium, English), joka on edelleen käännet-
ty ChatGPT:llä suomeksi. Myös SciSummaryn itsensä tuottama 
suomenkieli on hyvää, mutta tässä sisällöllisesti onnistuneimmas-
sa tiivistelmässä kielivalintana sattui olemaan englanti.  
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"Prevalenssi ja geneettinen analyysi Hb Tacoma -vari antista Suomes-
sa Tämä tieteellinen artikkeli tutkii Hb Tacoma -hemoglobiinivariantin 
prevalenssia Suomessa. Tutkimuksessa analysoitiin yhteensä 5059 näy-
tettä 11 eri sairaanhoitopiiristä käyttäen kapillaarielektroforeesia. Tutkijat 
havaitsivat 38 hetero tsygoottista Hb Tacoma -tapausta, joista korkein pre-
valenssi oli Etelä-Pohjanmaalla (2,0%) ja alhaisempi prevalenssi naapuri-
maakunnissa. Geneettiset testit vahvistivat Hb Tacoma -variantin läsnä-
olon. Hb Tacoma -variantin lisäksi löydettiin viisi muuta varianttia, mukaan 
lukien Hb E, Hb Helsinki ja alfavariantti. Tutkimuksessa tunnistettiin myös 
homozygoottisia Hb Tacoma -tapauk sia, mikä on ensimmäinen raportti 
niiden esiintymisestä. Homotsygoottisen Hb Tacoma -variantin kliiniset 
ilmentymät eivät ole tiedossa ja ne vaativat lisätutkimusta. 
Taustaa Hb Tacoma -variantista ja aiemmista tutkimuksista Hb 
Tacoma on hemoglobiinivariantti, joka johtuu yksittäisestä nukleotidipis-
temutaatiosta hemoglobiinimolekyylin beeta-alayksikössä. Aikaisemmissa 
tutkimuksissa on raportoitu heterotsygoottisista Hb Tacoma -tapauksista 
alueilla, joilla on suomalaisia maahanmuuttajia, kuten Ruotsissa ja Poh-
jois-Amerikassa. Suomessa Hb Tacoma -variantin prevalenssi oli kuiten-
kin aiemmin tuntematon HbA1c-menetelmien käytön vuoksi, sillä ne eivät 
pysty tunnistamaan varianttihemoglobiineja. HbA1c on hemoglobiinimuo-
to, jota käytetään diabeteksen seurannassa ja diagnoosissa. 
Kliiniset oireet ja vaikutus HbA1c-mittauksiin Heterotsygoottinen Hb 
Tacoma -variantti on yleensä sattumalöydös eikä yleensä aiheuta kliini-
siä oireita. Se voi kuitenkin vaikuttaa HbA1c-mittauksiin ja aiheuttaa epä-
luotettavia tuloksia. Tämä tutkimus korostaa tarvetta tarkalle Hb Tacoma 
-variantin havaitsemiselle ja tulkitsemiselle HbA1c-testauksessa. Tutkimus 
herättää myös kysymyksiä homozygoottisten Hb Tacoma -tapauksien klii-
nisistä ilmenemismuodoista ja vaikutuksista, jotka vaativat lisätutkimusta. 
Johtopäätökset ja jatkotutkimukset Hb Tacoma -variantista Suomessa 
Kaiken kaikkiaan tämä tutkimus tarjoaa tärkeitä näkemyksiä Hb Tacoma 
-variantin prevalenssista ja kliinisistä vaikutuksista Suomessa. Tuloksil-
la on vaikutuksia diabeteksen tarkan diagnoosin ja seurannan kannal-
ta HbA1c-testausmenetelmien avulla. Lisätutkimuksia tarvitaan, jotta Hb 
Tacoma -variantin kliininen merkitys ja sen vaikutus HbA1c-mittauksiin 
ymmärretään paremmin." 

Esimerkki parhaasta SciSummarylla tehdystä tiivistelmästä (Synopsis, Medium, English), joka on edelleen 
käännetty ChatGPT:llä suomeksi. 
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Kesä on parhaimmillaan tätä raporttia kirjoittaessani. 
WorldLab Rome 2023 oli jo pari kuukautta sitten touko-
kuun lopulla, mutta asia tuli uudelleen ajankohtaiseksi 
saadessani IFCCltä kongressin loppuraportin muuta-
ma päivä sitten. Sain raportin, koska toimin ensimmäis-
tä kauttani IFCCn (International Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine) Committee on 
Congresses and Conferences´n (C-CC) puheenjohtajana.

Loppuraportti on mielenkiintoista luettavaa. Aiemmin on jo 
tullut esille, että kongressissa oli ennätysmäärä osallistujia, 
yhteensä 11 745 osallistujaa, joista 4 282 osallistumismaksun 
maksavia, 4 003 vierailijaa, 160 puhujaa ja 3 300 näytteille-
asettajaa. Osallistujia oli 
kaikkiaan 114 maasta. Suo-
mesta oli mukana 63 osal-
listujaa ja 17 vierailijaa. 
Kongressiin oli mahdollis-
ta osallistua myös virtuaa-
lisesti. Tätä mahdollisuutta 
tarjottiin erityisesti WHOn 
luokituksen mukaisille Low 
Income-maiden asiantun-
tijoille. Tätä mahdollisuutta 
hyödynsi 1800 osallistujaa 
ja 120 maksavaa osallistui 
virtuaalisesti. Abstrakteja 
oli hyväksytty enemmän 
kuin koskaan aiemmin, niitä 
oli 2140 esillä sähköisessä 
muodossa. Tämä oli ensim-
mäinen kerta, kun posterit 
olivat sähköisinä versioina. 
Hyvien kokemusten myö-
tä posterit ovat tulevaisuu-
dessakin sähköisinä. Näyt-
telyssä oli 126 näytteilleasettajaa ja tilaa oli huimat 4500m2.

Kongressin jälkeen osallistujat saivat sähköposteihinsa 
kyselyn. Yli puolet vastaajista oli joko lääkäreitä tai luonnon-
tieteilijöitä, ja he olivat joko keskussairaalan tai yliopistosai-

raalan laboratoriosta. Vastaajista 74% osallistuu vuosittain 0-2 
kongressiin, mutta jopa neljännes osallistuu 3-6 kongressiin. 
Ensimmäistä kertaa IFCCn kongressiin osallistui 56% vastaa-
jista. Yli 80% vastaajista koki saaneensa kongressissa uut-
ta tieteellistä tietoa ja 92% sai uusia ideoita toteutettavaksi 
omassa työssään. 80% vastaajista luokitteli kongressin arvo-
sanoilla ”Excellent” tai ”very good”. Eli kaikin puolin onnistunut 
kongressi.

WorldLab Rome 2023 oli ensimmäinen kongressi, joka oli 
akkreditoitu. Käytössä oli EFLMn kehittämä Continuing Profes-
sional Education Credit System – CPECS®. Tämän järjestelmän 
mukaisesti oli mahdollista Saada enimmillään 19.5 CPECS®-pis-
tettä, jos osallistui 90%:sesti kaikkiin symposiumeihin. Pisteitä ei 

saanut EduWorkShop-osal-
listumisesta. Osallistumisen 
seuranta perustui jokaisen 
symposium-saliin mene-
vän nimen käsin skannaa-
miseen sisään mennessä 
ja ulos tullessa. Itse koin jär-
jestelmän hankalaksi, kos-
ka usein salien edustalla oli 
luennon alkaessa ruuhkaa 
eikä kaikkia ehditty skan-
nata tai pahimmillaan pai-
kalla ei ollut ketään skan-
naamassa. Lisäksi tämä 
järjestelmä ei salli liikkumis-
ta salista toiseen, vaan saa-
dakseen pisteet on istutta-
va tietyssä symposiumissa, 
vaikka sen kaikki luennot 
eivät kiinnostaisikaan ja toi-
saalta toisessa salissa olisi 
erittäin mielenkiintoinen 
esitelmä menossa. Monella 

muulla osallistujalla oli vastaavanlaisia kokemuksia ja keskus-
telimme asiasta mm. C-CCn kokouksessa. Olemme jättäneet 
järjestelmän kehittämisehdotuksia IFCCn Executive Boardille. 
Kongressien akkreditointi on sinänsä erittäin tärkeä meidän 

IFCC Committee on Congresses and 
Conferences ja WorldLab-EuroMedLab 

Rome 2023-kongressin kuulumisia

Päivi Laitinen
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 Täytyy sanoa, että mielenkiintoisin oli 

kyllä avajaisten Plenary -luento, joka koski 
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aihe tässä maailman ja kotimaan poliittisessa 
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ammattilaisten jatkuvan oppimisen ja kehittymisen takia.
Edellä kerrotut asiat kuvastavat erinomaisesti C-CCn 

tehtäviä ja toimintaa. IFCC ja EFLM (European Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) järjestävät 
uusitun aikataulun mukaisesti vuorovuosina kansainvälisen 
kongressin (WorldLab ja EuroMedLab). Parillisina vuosina jär-
jestetään WorldLab ja parittomina vuosina EuroMedLab, joka 
on IFCCn ja EFLMn yhteisesti järjestämä kongressi. Uuden 
käytännön mukaisesti siis kaikki WorldLab-kongressit järjes-
tetään muualla kuin Euroopassa. Rooman oli viimeinen kong-
ressi, joka oli sekä WorldLab että EuroMedLab.

Kansallisilla yhdistyksillä on mahdollisuus lähettää hake-
muksensa kongressin järjestämisestä, kun kongressin hake-
minen avautuu. C-CCn tärkein tehtävä on kongressihakemus-
ten arviointi ja pisteytys. Hakemuskaavakkeessa pyydetään 
lukemattomia tietoja kongressipaikasta ja sen talotekniikasta 
ja muista palveluista, kaupungista ja sinne matkustamisesta. 
Tärkeä seikka on myös kaikkien asiantuntijoiden mahdollisuus 
päästä vapaasti maahan viisumilla tai ilman viisumia. Lisäksi 
kohteen turvallisuusnäkökulma tullaan huomioimaan tulevai-
suudessa. Tämän pisteytyksen perusteella IFCCn Executive 
Board tekee lopullisen päätöksen kongressin myöntämisestä 
jollekin kansalliselle yhdistykselle.

Kongressipaikan päätöksen jälkeen IFCC perustaa 
kongressin järjestelytoimikunnan (Congress Organizing Com-
mittee COC), jonka yksi jäsenistä on C-CCn edustaja. Itse olen 

tällä hetkellä Dubain WorldLabin COCn jäsen ja yksi C-CCn 
jäsen on Brysselin EuroMedLabin COCn jäsen. COC sitten 
perustaa tieteellisen ohjelmakomitean (Scientific Program 
Committee SPC), joka puolestaa vastaa tieteellisen ohjel—
man kokoamisesta.

Toinen C-CCn tärkeä tehtävä, joka kuuluu yksinomaan 
C-CCn puheenjohtajalle ihan käytännön syistä. IFCC myöntää 
”auspices” kansallisten yhdistysten tai alalla toimivien organi-
saatioiden järjestämille konferensseille, kongresseille ja koulu-
tuspäiville. Tapahtuman järjestäjät hyötyvät IFCC Auspices´sta, 
kun he saavat tapahtumansa IFCCn ylläpitämään kongres-
sikalenteriin ja näin saavat näkyvyyttä ja mainosta. Lisäksi 
IFCCn logoa lisätään mielellään tapahtuman osallistumistodis-
tukseen. Viime vuonna näitä anomuksia hyväksyttiin 84 kpl. 
Täytetty anomuskaavake ja konferenssin ohjelma lähetetään 
C-CCn puheenjohtajalle, joka käy asiakirjat läpi ja hyväksyy 
anomuksen. Hän myös lähettää virallisen hyväksymiskirjeen 
hakijalle, joka saa tarkat ohjeet IFCCn toimistosta mm. logon 
käytöstä.

Kolmas C-CCn tehtävä on kongressien järjestämi-
seen liittyvien ohjeitten päivittäminen (Guidelines). Näi-
tä ohjeita on useita ja ne löytyvät IFCCn nettisivuilta 
(https://ifcc.org/ifcc-congresses-and-conferences/aus-
pices-and-congress-guidelines/). Olemme tänä vuonna päi-
vittäneet kaikki ohjeet, jotka ovat parhaillaan IFCCn Executive 
Boardin tarkasteltavana ja hyväksyttävänä.

IFCC Committee on Congresses and Conferences´n jäsenet kokouksessa Rooman kongressin aikana. C-CCssä on pu-
heenjohtajan lisäksi kolme varsinaista jäsentä, yritysten edustaja sekä 11 Corresponding jäsentä. Kaikki osallistuvat ta-
savertaisina komitean työskentelyyn.

ß
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Mutta palataanpa takaisin Rooman kongressiin. Kävin 
kuuntelemassa useita yksittäisiä luentoja. Täytyy sanoa, että 
mielenkiintoisin oli kyllä avajaisten Plenary -luento, joka koski 
anteeksiantamista. Tämä oli erinomainen aihe tässä maail-
man ja kotimaan poliittisessa tilanteessa, koronasta toivutaan 
ja sotaa käydään Euroopassa toista vuotta. Anteeksiantami-
nen on valinta ja se on moraalinen hyve. Anteeksiantaminen 
kattaa monia eri filosofioita sekä uskontoja, kotiolot, työym-
päristön sekä lähiympäristön, koko maailman. Anteeksianta-
minen liittyy kolmeen eri määritelmään: 1. joku tai jotkut ovat 
kohdelleet meitä epäoikeudenmukaisesti, 2. pyrimme eroon 
pahansuopaisuudesta, 3. pyrimme parhaamme mukaan jon-
kinlaista hyvyyttä niitä kohtaan, jotka ovat loukanneet meitä. 
Tämä hyvyys voi olla kiltteyttä, kunnioitusta, anteliaisuutta ja 
jopa rakkautta. Anteeksianto ei sen sijaan ole henkilön teon 
unohtaminen, pakotettu sovittelu, oikeudenmukaisuuden ta-
voitteen hylkääminen.

Anteeksiantamista voi opetella. Ensimmäisessä vaihees-
sa valitaan yksi henkilö, joka on oikeasti loukannut sinua. Sen 
jälkeen pohdi, oletko tunnistanut vihasi. Tai tunnetko häpeää? 
Onko vihasi vaikuttanut terveyteesi? Onko vihasi vaikuttanut 
suhteisiisi muihin perheenjäseniin? Onko maailmankuvasi 
muuttunut? Näiden pohdintojen jälkeen voit aloittaa anteek-
siannon prosessi. Päätä antaa anteeksi. Tämä onnistuu pää-
töksellä olla vahingoittamatta millään tavalla sinua loukannut-
ta henkilöä, pitäydy negatiivisuudesta. Työstä ymmärtämistä, 
ihan yksilötasolla, mutta myös laajemmin globaalilla tasolla. 
Työstä myötätunnon tunteita, ymmärrä kaltoinkohtelijasi

tuskaa. Lopuksi ymmärrät kärsimyksesi tarkoituksen, elä-
mäsi tarkoituksen ja anteeksiannon tuoman vapauden tun-
teen. Useat tutkimukset osoittavat, että ihmiset voivat fyysi-
sesti ja henkisesti paremmin opittuaan anteeksiantamaan.

Kiertelin paljon myös monipuolisessa  ja laajassa näyt-
telyssä. Siellä esiteltiin muutamia mielenkiintoisia uutuuksia. 
Oli todella hauskaa nähdä, kuinka tekniikka ja automaatio on 
kehittynyt vuosien mittaan. Pariisin EuroMedLabissa vuonna 
2015 oli ensiesittelyssä GLPn automaatiorata, jossa näytekul-
jettimet liikkuivat magneettikentässä mahdollistaen helposti 
esimerkiksi kiirenäytteiden ohittavan normaalinäytteet. Ab-
bottin jatkokehityksen tuloksena on syntynyt mielenkiintoi-
nen automaatiorata, jok on monipuolinen, muunneltavissa ja 
mahdollistaa näytteiden kulun  myös kerroksiin. Automaatio-
rata koostuu määrämittaisista palikoista Lego-palikoiden ta-
paan, joten radan asennus on helppo (ei tarvita paineilmaa!) 
ja se on helposti muunneltavissa tarpeiden muuttuessa. Tä-
hän ratavaihtoehtoon kannattaa ehdottomasti tutustua. Toi-
nen näyttelyssä esitelty mielenkiintoinen uutuus oli Rochen 
automaattinen massaspektrometri. Tämä uutuus on totta kai 
rataan liitettävä. Massaspektrometrianalytiikan lisääntyessä 
automaattisia analysaattoreita tarvitaan  laboratorioihin  esi-
merkiksi  steroidi-  ja lääkeaineanalytiikkaan.

Kansainvälisen kongressin yksi tärkeä anti on myös kolle-
goiden tapaaminen ja ajatusten ja kokemusten vaihtaminen. 
Roomassa tähän oli erinomainen mahdollisuus. Oli hienoa ta-
vata kollegoita pitkästä aikaa, koska koronan takia ja jälkimai-
ningeissa moni ei ole päässyt viime vuoden kongresseihin. 

Kansainvälisen kongressin yksi tärkeä anti on myös kollegoiden 

tapaaminen ja ajatusten ja kokemusten vaihtaminen. 

Roomassa tähän oli erinomainen mahdollisuus. 

ß



epoc®-analysaattorin 
lisävarustevalikoima 
kasvaa uutuuksilla
Nyt saatavana analysaattorille telakka 
sekä kätevä kantolaukku.

Kantolaukku analysaattorille ja lisävarusteille

epoc®-analysaattorin uudessa kätevässä kantolaukussa on 
kova kotelo, jossa on räätälöity vaahtomuoviosa epoc®
-järjestelmän ja lisävarusteiden säilyttämistä varten. 

Vaihtoehtona tavalliselle langattomalle verkkoyhteydelle 
NXS Ethernet Cradle tarjoaa kiinteän ethernet-linkin epoc® 
NXS Hostista PC:lle tai verkkoon. Telakassa on myös akun 
lataustoiminto epoc® NXS Hostille. 

NXS Ethernet Cradle -telakka  

Testikorttien pakkaus on uudistunut

25 kpl testikorttien pakkaus 0736515 BUN BGEM Test 
Card on uudistettu. Uusi pakkaus on helpommin 
avattavissa ja sitä on kätevä säilyttää lähellä epoc®
-analysaattoria, koska testikortit voidaan säilyttää 
huoneenlämmössä. 

Tilaukset ja lisätiedot

Tilaukset: dx-diagnostics.fi.team@siemens-healthineers.com

Lisätietoja: Päivi Mertaniemi, puh. 050 469 7514
paivi.mertaniemi@siemens-healthineers.com 
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cobas® pure integrated solutions
Simplicity meets Excellence

Innovatiivinen vieritestausjärjestelmä Rochen sertifioiduille 
terveydenhuollon sovelluksille, joka mittaa myös verensokeria.

Kliinisesti luotettavan cobas® pulse -järjestelmän ansiosta voit 
luottaa jokaiseen tulokseen.

Uuden teknologiamme ansiosta sairaalan vierianalytiikassa 
tehtyjen glukoosimittausten tulokset ovat tarkempia ja pitävät 
paremmin paikkansa.

1. Helppo oppia
Intuitiivinen käyttöliittymä sujuvoittaa käyttöönottoa

2. Helppo käyttää
Aikaa säästäviä ja turvallisuutta parantavia ominaisuuksia

3. Helppo ylläpitää
Kestävä, kevyt kantaa

Tulevaisuuden hoitoa - 
cobas® pulse -järjestelmä

  Potilaan hoidon parantamiseen suunniteltuja sovelluksia

 Yhtä helppokäyttöinen kuin matkapuhelin

 Kehittyneempää turvallisuutta ja suorituskykyä

Lisätietoa cobas pulsesta voit lukea täältä:

Korkealuokkaista 
analyyttistä 
suorituskykyä

Julkaisija
Roche Diagnostics Oy
PL 69, 02101 Espoo  
Puh. 010 554 511
finland.diagnostics@roche.com

roche.fi MC-FI-01604

COBAS on Rochen tavaramerkki.
© 2023 Roche

diagnostics.roche.com
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Ensimmäinen 
Vuoden Vieritutkimusosaaja 

on Taina Rastas

2022 PALKITTIIN ensimmäistä kertaa Vuoden Vieritutki-
musosaaja. Palkinnon sai Taina Rastas Seinäjoelta. Palkinto 
jaetaan Valtakunnallisessa Vieritutkimuspäivässä (Labquality) 
marraskuussa. Voittajan valitsee Vieritutkimuspäivän projek-
tityöryhmä sille tehtyjen ehdotusten joukosta. ”Vieritutkimus-
osaajan valinnalla halutaan korostaa vieritutkimuksiin liittyvää 
ammattitaitoa ja jokaisen vieritutkimusten parissa työskentele-
vän tekemän työn merkitystä. Vuoden Vieritutkimusosaaja edus-
taa vieritutkimusosaamisen huippua. Hän osaa työnsä perusasiat 
laaja-alaisesti. Hän on ammatistaan ylpeä ja kokee olevansa pal-
veluammatissa. Vieritutkimusosaaja edistää potilasturvallisuutta 
omalla työpanoksellaan.”

Tainan uratarina
”Hänellä on vuosien kokemus määrätietoisesta kehittämisestä vie-
rianalytiikan eteen. Leppoisan ja iloisen kuoren alla on rautainen 
ammattilainen isolla A:lla! Hän on aina niin ystävällinen, valmiina 
neuvomaan ja opastamaan. Asiantunteva ja vahva ammattilainen. 
Yhteistyökumppani parhaasta päästä!”

Taina valmistui laboratoriohoitajaksi keväällä 1988 ja aloitti 
saman tien työt Seinäjoen keskussairaalan kliinisen kemian 
laboratoriossa. Esimakua tulevaan oli tullut jo edellisen kesän 
kesätyössä samassa paikassa. Vuosien varrella Taina työs-
kenteli hematologian laboratoriossa, vastuuhenkilönä verikes-
kuksessa ja pisimpään ryhmänjohtajana kemialla. Muun työn 
ohessa Taina ehti myös vierianalytiikan pariin.

Vierianalytiikan erikoistumisopinnot valmistuivat 2011 ja 
samoihin aikoihin alkoi kokoaikainen työ vieritutkimuksista 
vastaavana laboratoriohoitajana. Taina pätevöityi edelleen 
bioanalyytikoksi (AMK) 2017 ja Kliiniseksi asiantuntijaksi 2019 
(ylempi AMK). Opinnäytetöinä on syntynyt näytteenotto-oh-
jeistus valtimo- ja laskimoverikaasunäytteenotolle ja selvi-
tys verikaasuanalysaattorilla tehtävien määritysten laadun 
toteutumisesta ensihoidossa. Uutteraa työtä on tunnustettu 
jo aiemmin valinnalla Lakeuden Bioanalyytikoiden Vuoden 
Bioanalyytikoksi vuonna 2013.

Vieritutkimusasiatuntijan työssä Taina kertoo pitävänsä 
työn haasteellisuudesta, monipuolisuudesta ja alan jatkuvas-
ta kehittymisestä. Parasta on moniammatillisuus, ja onnistu-

Taina Rastas, Vieritutkimusasiantuntija, Bioanalyytikko YAMK, 
Seinäjoen keskussairaala, Kliininen kemia, Vuoden Vieritutkimus-
osaaja 2022. ”Tänä kesänä pitkäaikainen haaveeni pihasaunasta 
toteutui ja olen päässyt lempipuuhaani saunaa lämmittämään.”
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misen kokemukset luonnollisesti kannustavat ja motivoivat. 
Monipuolisten työtehtävien ansiosta työpäivät voivat olla hy-
vinkin erilaisia.

Laadunvarmistus vie suuren osan työajasta, samoin on-
gelmatilanteiden selvittely ja ratkaisu. Sen lisäksi työhön kuu-
luu vieritutkimuskäytänteiden koordinointi, laitteiden hankin-
taa, kilpailutusta, vieritutkimusnäytteenoton kouluttamista ja 
perehdyttämistä laboratoriossa ja sen ulkopuolella, sekä vie-
ritutkimusanalytiikan laitteiden testaus ja validointi. Opinnäy-
tetöiden ohjaaminen ja auditointien suorittaminen kuuluvat 
myös työnkuvaan. Työ on itsenäistä ja usein monta projektia 
kulkee rinnakkain, koko ajan on jotakin menossa. Aamu al-
kaa yleensä välitietojärjestelmien tarkastuksella, ja jos kaikki 
toimii, on mahdollista auttaa aamukierrossa. (Sivusta seuran-
neena työ muistuttaa hyvin suurelta osin sairaalakemistin toi-
menkuvaa, paitsi aamukierrolla monestakaan sairaalakemis-
tistä ei ole mitään hyötyä.)

Vieritestaus Etelä-Pohjanmaalla
Vieritestauksen järjestäytyminen Etelä-Pohjanmaalla alkoi 
vuonna 2007 silloisen sairaanhoitopiirin hallituksen laborato-
riolle antamasta tehtävästä perustaa maakunnallinen vierites-
taustyöryhmä. Työryhmään kutsuttiin jäseniä monipuolisesti 
terveydenhuollon eri sektoreilta. Työryhmän puheenjohtajana 
toimii ylikemisti ja sihteerinä vieritutkimusasiantuntija. Vieri-
tutkimustyöryhmä kokoustaa kahdesti vuodessa ja järjestää 
koulutusiltapäivän vuosittain. (Tosi asiassa aloite työryhmän 
perustamiseen lienee aikoinaan tullut laboratoriolta itseltään, 
mutta sairaanhoitopiirin hallituksen antama tuki on luonnolli-
sesti ollut myös tärkeää työryhmän menestykselle.)

Yksi merkittävimmistä vieritestaustyön kehittymisen edel-
lytyksistä on ollut vuonna 2011 saatu kokoaikaisen vieritutki-
musasiantuntijan toimi, jossa tehtävässä Taina on toiminut 
sen perustamisesta lähtien. Toimi on laboratorion alainen ja 
tehtäväkenttä koko sairaanhoitopiirin, nykyisen hyvinvointi-
alueen, laajuinen ja kattaa vieritestaustyön käytännössä sen 
kaikissa mahdollisissa muodoissa. Kirjaimellisestikin kaikkea 
maan ja taivaan väliltä, sillä syksyllä 2022 Seinäjoella aloitti 
toimintansa FinnHEMSin lääkärihelikopteri, jossa on käytössä 
vieriverikaasuanalysaattori. Maan päällä liikkeessä ovat aina-
kin Community Paramedic (”yhden henkilön ensihoito”), en-
sihoito, lasten kotisairaala ja kotihoito. Kiinteämmin paikallaan 
pysyviä puolestaan ovat neuvolat (lasten-, koulu-, ja aikuis-), 
diabeteshoitajien vastaanotot sekä hoiva- ja vanhainkodit. Li-
säksi vierilaitteita ja -testejä on käytössä laboratorioissa, päi-
vystys- ja kiirevastaanotoilla, poliklinikoilla, osastoilla, vastaan-
otoilla jne. Vieritutkimusasiantuntija on myös laboratorion ja 
erikoissairaanhoidon verikaasulaitteiden vastuuhenkilö. Oma-
hoitomittareiden (lähinnä verensokeri) osalta osallistutaan kil-
pailutukseen ja vieritutkimusasiantuntija testaa kandidaatit.

Ensimmäinen koko maakunnan kattava hankintakierros 
toteutettiin 2010, jolloin kilpailutettiin ammattikäytön vieritesti-
ratkaisut. Jo aiemmin oli tehty pienimuotoisempaa yhteistyötä 
potilaskäytön diabetestarvikkeiden hankinnassa. Säästöt en-
simmäisillä hankintakierroksilla olivat valtavia, puhumattakaan 
yhtenäistämisen ja asianmukaisen kriteeristön tuomasta laa-
tuhyödystä. Periaatteena alusta alkaen on ollut kilpailuttaa po-
tilaskäytön diabetestarvikkeet omassa syklissään ja muut vie-
ritutkimukset omassa syklissään. Etelä-Pohjanmaan alueella on 
potilaskäytössä noin 20 000 glukoosimittaria ja ammattikäy-
tössä vieritestilaitteita (mukaan lukien osoitustestit) noin 2000.

Hyvinvointialue, ja sitä ennen sairaanhoitopiiri, tarjoaa ulkoi-
sen laaduntarkkailun lähes kaikille alueen erikoissairaanhoidon 
ja ammattikäytön vieritestauslaitteille ja velvoittaa sen suoritta-
miseen. Tällä hetkellä eri kierroksia on käytössä noin 20. Suuri-
lukuisimmille mittareille (glukoosi, CRP, INR, Hb) ei tilata jokaisel-
le omaa näytettä, vaan useampi mittari kontrolloidaan samasta 
näytteestä. Useille kierroksille voi vastata rinnakkaistuloksia, 
mutta tuloksia jää silti myös yli ja omaan kirjanpitoon. Ulkoisen 
laaduntarkkailun toteutustavat ovat moninaisia, mutta esimerk-
kejä käytännöistä massamittareille on kutsua niiden haltijat la-
boratorioon määrätyllä aikavälillä mittausta varten (käytössä 
maakuntalaboratorioissa) tai järjestää muunlaisia tapahtumia 
kontrollointia varten (neuvolat). Saman katon alla näytteitä voi-
daan kierrättää pisteestä toiseen. Optimaalisinta on, että lait-
teen käyttäjä itse suorittaa laaduntarkkailunäytteen mittaa-
misen. Osalle käyttäjistä näytteet lähetetään paikan päälle ja 
käyttäjät analysoivat näytteet ja vastaavat tulokset itsenäisesti. 
Toimitus on näissäkin kuitenkin usein ensin keskussairaalaan, 
josta ne jaellaan reittipostilla kohteeseen (jotta lähetys päätyy 
sisätiloihin eikä jää ulos postilaatikkoon). Poikkeavista tuloksis-
ta ollaan yhteydessä vieritutkimusasiantuntijaan tai vieritutki-
muksista vastaaviin kemisteihin (vastuuta tällä hetkellä jaettu 
ylikemistin ja allekirjoittaneen kesken). Vastuuhenkilöt kukin 
myös seuraavat laaduntarkkaraportteja ja ovat yhteydessä, 
mikäli käyttäjästä tai tulosten koostajasta ei ole asian tiimoilta 
vielä kuulunut. Poikkeamatilanteissa ensisijaisia toimia on tar-
kastaa sisäisen laaduntarkkailun toteutuminen ja tulokset, tois-
taa mittaus jos mahdollista, tarkistaa mittari laboratoriossa ja 
tarvittaessa ottaa käyttöön varalaite (vieritutkimusasiantuntija 
ylläpitää kohtuullista varavalmiutta). Vieritestauksen ajankoh-
taiset asiat ja laaduntarkkailutulokset käsitellään kuukausittain 
vastuuhenkilöiden kokouksessa.

Vaikka valtavasti on jo tehty, riittää toki tehtävää yhä paljon. 
Etelä-Pohjanmaan hyvinvointialueella on kahdeksan sote-kes-
kusta, joiden kunkin vaikutuspiirissä vieritestaustyön kehittymi-
nen on ollut eritahtista ja käytänteissä on eroja. Koordinointi on 
lisäksi luonnollisesti helpompaa siellä, missä ollaan eniten paikal-
la verrattuna haja-asutusalueisiin, joiden näytteenottopisteissä 
työtä saatetaan käydä tekemässä vain kerran viikossa ja usein 
eri aikaan muiden toimijoiden kanssa. Erilaisia vieritestauksen 
välitietojärjestelmiä on tällä hetkellä hyvinvointialueella käytössä 
kolme, mutta paljon tuloksia kirjataan yhä käsin ja etenkin kont-
rollitietoa jää vielä toistaiseksi paljon paperille. Seuraava luon-
nollinen askel kehitystyössä on vieritutkimustyöryhmän uudel-
leenjärjestäytyminen hyvinvointialueen alaisuuteen, mikä aivan 
ensimmäiseksi tarkoittaa uusien jäsenten valitsemista tehtävää 
vaihtaneiden tilalle. Tätä viimeistellessä kokouskutsu jo odottaa 
kalenterissa. Yhteisen organisaation alaisuudessa toimiminen 
myös toivottavasti helpottaa kehittämistä ja yhtenäistämistä niil-
lä alueilla ja niissä toiminnoissa, jotka tähän asti ovat ehkä jää-
neet hieman katveeseen. Jo nyt hyvinvointialueen muodostu-
minen on helpottanut laiterekisterin hallintaa, kun kaikki uudet 
laitteet kulkevat keskitetysti yhteisen lääkintälaitehuollon kautta.

Vuoden Vieritutkimusosaajan valinta on suuri ja tärkeä 
kunnianosoitus valitulle itselleen ja samalla koko alalle. Vuo-
den 2023 ehdotuslomake ehtii juuri sulkeutua ennen tämän 
numeron julkaisua, mutta muistakaa ilmiantaa arkenne san-
kari Valtakunnallisen Vieritutkimuspäivän sivuilla, kun haku-
lomake on kolmannen kerran auki eli piakkoin kesälomien 
2024 jälkeen! 

Työkaverista ylpeänä, PK
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Tiivistelmä
Laboratorioanalytiikkaa, jota suoritetaan kliinisen laboratorion 
ulkopuolella lähellä potilasta, kutsutaan termillä vierianalytiik-
ka. Tämä laboratorioalan osa-alue mielletään usein helpoksi 
ja nopeaksi tavaksi tuottaa laboratoriotutkimustuloksia, mutta 
sen rajoitukset ja heikkoudet tulee myös osata tunnistaa. Vie-
ritestien tulokset vaikuttavat joko suoraan tai välillisesti poti-
laan hoitoon, ja näin vieritestin oikea valinta, laadunvarmistus ja 
riittävä henkilöstön koulutus ovat potilasturvallisen analytiikan 
perusedellytyksiä. Jotta vierianalytiikkaa saataisiin toteutettua 
mahdollisimman luotettavasti, laadukkaasti sekä potilasturval-
lisesti, on sitä ohjaamaan säädetty joukko erilaisia lakeja, ase-
tuksia ja säädöksiä. Lainsäädännöllä on pyritty vaikuttamaan 
laitteiden turvalliseen käyttöön sekä niiden lainmukaiseen ja 
suunnitelmalliseen hankintaan. Myös potilaan oikeudet on py-
ritty turvaamaan lailla niin vierianalytiikkatoiminnassa kuin 
muissakin terveydenhuollon 
palveluissa. Vieritestausta 
koskeva standardi (SFS-EN 
ISO 22870:2016) määrittelee 
yhdessä akkreditoidun la-
boratorion standardin (SFS-
EN ISO 15189:2012) kanssa 
ne erityisvaatimukset, jotka 
koskevat vieritestauksia sai-
raalassa, avohoidon toimipis-
teissä ja liikkuvissa terveys-
palveluja tarjoavissa organi-
saatioissa. Edellä mainittujen 
lisäksi vierianalytiikan laa-
dukkaaseen ja potilasturval-
liseen toteuttamisen tueksi 
tarvitaan usein myös johdonmukainen ja selkeä organisaatio-
kohtainen toimintamalli, joka pohjautuu tarkoin määritettyihin 
vastuisiin ja velvollisuuksiin hoitoyksiköiden ja tukilaboratorion 
osalta.

Tutkimuksen tavoitteena oli kartoittaa erilaiset jo käytössä 
olevat vierianalytiikan palvelu- ja toimintamallit suomalaisissa 
yliopistosairaaloissa, ja luoda niiden pohjalta malli, joka soveltuisi 
Varsinais-Suomen hyvinvointialueen hoitoyksiköiden vierianaly-
tiikkatutkimuksille. Tutkimuksen tuloksena laadittiin tukipalvelu-
toiminnan toteutussuunnitelma, jossa on huomioitu laadukkaan 
vieritestauksen periaatteet kokonaisvaltaisesti. Lisensiaattityön 
tuloksia on mahdollista tulevaisuudessa hyödyntää vieritesta-

ustoiminnan tuen kehittämiseen tukilaboratorion ja vieritestejä 
käyttävien hoitoyksiköiden välillä Varsinais-Suomessa.

Johdanto
Kasvavat näytemäärät ja laboratorioiden automatisoituminen 
on ohjannut laboratorioalaa jo pidemmän aikaa kohti suu-
rempia, maantieteellisesti keskitettyjä keskuslaboratorioita. 
Samaan aikaan tarve saada pikaisesti vastauksia diagnoosin 
tueksi potilaan odottaessa ei ole vähentynyt, päinvastoin. Jotta 
kliinisten laboratoriotulosten luotettavuus ja vastausten pikai-
nen valmistuminen olisi mahdollista sovittaa yhteen, on tätä 
tarvetta varten syntynyt kokonainen oma laboratorioanalytii-
kan osa-alue, vierianalytiikka. (1.)

Vierianalytiikkaa toteutetaan hyvin usein jonkin muun hoi-
tohenkilökunnan kuin laboratoriohenkilökunnan toimesta. Näin 
ollen voidaan ajatella, että laboratorioanalytiikan vieminen labo-

ratorion ulkopuolelle on tuo-
nut mukanaan myös uusia 
haasteita liittyen vierianalytii-
kan laatuun, turvallisuuteen 
ja luotettavuuteen. (2.) Vie-
rianalytiikkaan liittyvät ris-
kitekijät  kasvavat,  jos  tut-
kimuksia  tekevät  henkilöt  
eivät  ole  riittävän  perehty-
neitä analysointitekniikkaan, 
laadunvarmistukseen ja tu-
losten tulkintaan. Tämä lisää 
virheellisten testitulosten 
mahdollisuutta ja sitä kautta 
myös virheellisten hoitopää-
tösten mahdollisuutta. (2.)

Jotta vierianalytiikkaa saataisiin toteutettua mahdollisim-
man luotettavasti, laadukkaasti sekä potilasturvallisesti, on vie-
rianalytiikkaa ohjaamaan säädetty joukko erilaisia lakeja ja 
asetuksia sekä säädöksiä. Näiden lisäksi vierianalytiikan laa-
dukkaaseen ja potilasturvalliseen toteuttamiseen tarvitaan mo-
nen toimijan yhteistyötä. Yksi yhteistyön osapuolista on hoito-
yksikön ulkopuolinen taho eli ns. tukilaboratorio, jolla tarkoite-
taan kliinistä laboratoriota, jonka velvollisuutena ja vastuulla on 
toimia ohjaavana ja valvovana toimielimenä sekä asiantuntijan 
roolissa sen palvelua tarvitsevalle pienemmälle hoitoyksikölle 
tai laboratoriolle. Vierianalytiikkaa toteuttavan hoitoyksikön ja 
tukilaboratorion välinen yhteistyö pohjautuu tarkoin määritet-

Vieritestien tulokset vaikuttavat 

joko suoraan tai välillisesti potilaan 

hoitoon, ja näin vieritestin oikea valinta, 

laadunvarmistus ja riittävä henkilöstön 

koulutus ovat potilasturvallisen 

analytiikan perusedellytyksiä. 

Vierianalytiikan tuen kehittäminen 
Varsinais-Suomessa
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tyihin vastuisiin ja velvollisuuksiin sopijaosapuolten välillä. Tu-
kilaboratorion toimintamallia ei ole tarkoin rajattu, vaan kukin 
organisaatio on vapaa toteuttamaan tukitoimintaa parhaaksi 
katsomallaan tavalla omien resurssiensa mukaisesti. (3.)

Kliinisessä laboratorioympäristössä sisäinen laadun ohja-
us ja ulkoinen laadunarviointi, tutkimustulosten vertailtavuus 
sekä tulosten tarkka ja yksiselitteinen raportointi ovat olen-
nainen osa laboratorion laatujärjestelmää. Vierianalytiikkaym-
päristössä laadunvarmistuksen toteuttamisen lähtökohdat 
ovat erilaiset, kun testejä tekeekin hoitohenkilökunta, jolla ei 
ole laboratorioalan koulutusta. Haasteita vierianalytiikan laa-
dunvarmistukselle luovat omalta osaltaan myös erilaiset ja 
moninaiset vierianalytiikan toteutusympäristöt. Potilastulos-
ten on kuitenkin pysyttävä yhtä luotettavina ja laadukkaina 
siirryttäessä perinteisestä laboratorioympäristöstä vieriana-
lytiikkaympäristöön. (4. ja 5.)

Standardeja, jotka liittyvät suoraan vierianalytiikkaympä-
ristöön ovat SFS-EN ISO 22870:2016 ja SFS-EN ISO 15189:2012. 
Vieritutkimuksille julkaistun SFS-EN ISO 22870:2016 standar-
din vaatimukset keskittyvät lähinnä laadunhallintaan sekä pä-
tevyyteen ja se on tarkoitettu käytettäväksi SFS-EN ISO 15189 
– standardin rinnalla. Vieritutkimusstandardin tarkoitus on oh-
jata organisaatioita tunnistamaan vieritutkimukseen liittyvät 
tarpeet ja luoda laatutavoitteet. SFS-EN ISO 22870:2016 stan-
dardissa organisaatiota ohjataan perustamaan ohjausryhmä, 
joka koordinoi vierianalytiikkaa. Standardi esittää myös tekni-
siä vaatimuksia koskien konkreettisia kokonaisuuksia kuten 
tiloja, ympäristöoloja, laitteita ja henkilöstön vastuita ja koulu-
tusta. Standardi määrittää myös laadunhallintajärjestelmän 
vaatimukset, ja että vierianalytiikan laadunhallintaohjelman 
suunnittelu sekä laadunvarmistuksen yleisten periaatteiden 
määrittely ovat tukilaboratorion vastuulla. Laadunhallintajär-
jestelmän toiminnan seuraamisen hyvänä työkaluna voidaan 
pitää sisäisiä auditointeja, joilla voidaan todentaa toiminnalle 
asetettujen vaatimusten toteutuminen käytännössä, ja löytää 
näin mahdolliset kehittämiskohteet. Auditointi voi olla toteutet-
tu joko organisaation sisäisesti tai ulkopuolisen ja puolueetto-
man auditoijan toteuttamana. (6., 7. ja 8.)

Vieritestien tuloksia käytetään kliinisten päätösten teke-
miseen, ja siksi on tärkeää, että nämä tulokset näkyvät poti-
lastuloksissa vastaavilla mittayksiköillä, viiteväleillä ja kriittisillä 
arvoilla. Toimivat ja luotettavat laiteyhteydet voivat vähentää 
kirjauksiin liittyviä virheitä ja vähentää tietojen hallintaan tar-
vittavaa henkilöstöaikaa (9.). Standardit edellyttävät myös, et-
tä laboratoriotulokset ovat jäljitettävissä testauksen suoritta-

neeseen henkilöön, ja sama koskee vieritestausta. On tärkeää, 
että vieritestitulokset erotetaan selvästi keskuslaboratorion 
tuloksista potilastuloksissa, jotta vältetään sekaannukset eri 
menetelmillä analysoitujen tulosten suuntauksista. (10.) Suo-
men Kuntaliitto ylläpitää laboratoriotutkimusten nimikkeistöä, 
jotta maassamme käytettäisiin yhtenäisiä laboratoriotutki-
musnimikkeitä yksilöimällä ne numerokoodilla, nimellä ja ly-
henteellä. Tämä muodostaa perustan sähköiselle tiedonsiir-
rolle ja potilastietojen hyödyntämiselle myös yli organisaatio-
rajojen. Vieritutkimusnimikkeiden kohdalla nimikkeistö ei ole 
kuitenkaan ollut aikaisemmin kattava, mikä on johtanut siihen, 
että kliinisissä laboratorioissa on vaihtelevia käytäntöjä vieri-
tutkimuspyyntöjen nimikkeissä. (3.) Kuntaliitto julkaisi vieri-
testausnimikeuudistuksen 1.7.2021, ja vieritestausnimikkeitä 
jatkossa yhdistävä lyhenne on loppuliite -Vt (11.).

Tutkimuksen tarkoitus ja tavoitteet
Tutkimuksen tavoitteena oli kartoittaa erilaiset jo toteutuneet 
vierianalytiikan järjestämismallit suomalaisissa yliopistosairaa-
lalaboratorioissa, ja luoda kokemusten pohjalta toimintamalli, 
joka soveltuisi Varsinais-Suomen hoitoyksiköiden vierianaly-
tiikkatutkimuksille laadukkaasti ja potilasturvallisesti. Tutkimuk-
sessa haluttiin selvittää mahdollisimman monia erilaisia tapoja 
toimia ja tuottaa palveluita vierianalytiikkaa käyttäville hoitoyk-
siköille. Tutkimuksen tulosten avulla oli tarkoitus saada laajem-
pi valtakunnallinen katsaus vierianalytiikan toimintamalleihin.

Tutkimuksen toteuttaminen
Tutkimuksessa hyödynnettiin Benchmarking-menetelmää, jon-
ka päätavoitteena on koota yhteen käytännössä hyviksi todetut 
toimintatavat, ja käyttää näitä mallina ja referenssinä uuden 
toimintatavan kehittämisessä (12.). Benchmarking tunnetaan 
myös nimillä esikuva-analyysi tai vertailukehitys, mitkä kuvaa-
vatkin hyvin sen perusideaa: toisten toiminnasta oppimista. (13.)

Lisensiaattityö toteutettiin lähettämällä kohdennettu vie-
rianalytiikkaa ja sen tuen toteuttamista koskeva kysely Suo-
men viiden yliopistosairaalan yhteydessä toimivaan labora-
torioon. Kyselyyn vastaaminen oli vapaaehtoista ja vastaami-
seen arvioitiin kuluvan aikaa noin 30-60 minuuttia.

Vastaajalaboratoriot valittiin sillä perusteella, että ne vas-
taisivat mahdollisimman paljon omaa organisaatiomallia, jon-
ka vierianalytiikan tukea oltiin esikuva-analyysin avulla kehittä-
mässä. Kyselyä lähetettäessä ei eritelty erityisaloja, kuten klii-
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nista kemiaa tai mikrobiologiaa toisistaan, vaan kyselylomake 
ohjattiin laboratorion vierianalytiikan yhteys/vastuuhenkilöille.

Kysely luotiin Webropol-ohjelmassa, ja vastaaja ohjattiin ky-
selyyn sähköpostiviestiin sisällytetyn linkin avulla. Kysely koostui 
kahdeksasta osa-alueesta, joista ensimmäisessä kartoitettiin 
vastaajan taustaa. Toinen osa-alue käsitteli vastaajan vierites-
tituen koulutusmetodeja ja kolmannella osa-alueella kyseltiin 
laadunvarmistukseen liittyviä kysymyksiä. Kaksi seuraavaa ko-
konaisuutta käsitteli tietojärjestelmiä ja niiden käyttöä vieriana-
lytiikassa sekä tukilaboratorion vastuita ja velvollisuuksia. Yksi 
kysymyksistä koski kohdennetusti vaaratilanteista ilmoittamista 
ja toiseksi viimeisen osa-alueen kysymykset koskivat hankinta-
menettelyjä. Kyselyn lopussa tiedusteltiin vielä vastaajan näke-
myksiä hyvistä toimintatavoista ja erilaisia parannusehdotuksia 
vierianalytiikkaympäristöön valtakunnallisesti.

Tulokset
Kyselyyn vastasi viidestä yliopistosairaalan yhteydessä toimi-
vasta laboratoriosta neljä, joista kolmessa oli käytössä vieri-
testaukseen suunnattuja tukipalvelusopimuksia. Kaikki vas-
taajat olivat yksimielisiä siitä, ettei vieritestauspalvelupaketin 
sisältämiä palveluita ole eritelty omiin palvelupaketteihin vaan 
kyseessä on yksi tuote. Palvelupakettiin (kuva 1.) kuului kaikilla 
vastaajilla kilpailutusprosessissa keskitetysti valikoitunut laite 
sekä sen verifiointi ja käyttöönotto, vieritestiprosessin suunnit-
telu, vieritestilaiterekisterin ylläpito, laiteliitännät, koulutukset, 
perehdytykset sekä uudelleen perehdytykset, laadunvarmis-
tuksen suunnittelu, ylläpito ja seuranta sekä konsultoinnit tar-
vittaessa. Laitteenkäytön edellyttämät reagenssit ja tarvikkeet 
sekä auditoinnit kuuluivat kahdella vastaajista osana tarjottavia 
palvelupaketteja. Digitaalinen hallintajärjestelmä sisältyi yhden 
vastaajan pakettiin. Laitepassia ei ollut sisällytetty yhteenkään 
tarjottavista tukipalvelusopimuksista tai palvelupaketeista.

Kaikki kyselyyn vastanneet organisaatiot olivat yksimielisiä 
vastauksissaan, että tukilaboratorio kouluttaa hoitoyksiköil-
le vieritestilaitteiden käytön yhdessä laitetoimittajan kanssa. 
Puolet vastaajista nimesi edellä mainittujen lisäksi vielä kol-
manneksi tahoksi vieritestausyksikön vastuuhenkilöt, jotka 
puolestaan on kouluttanut tukilaboratorio ja laitetoimittaja 
yhteistyössä. Laitetoimittajan koulutus osa-alueiksi nimettiin 
kaikkien organisaatioiden toimesta laitteen käyttö sekä testin 
teko. Kaksi neljästä vastaajasta eritteli laitevalmistajan koulu-
tukseen kuuluviksi myös testin säilyvyydet, virhelähteet se-
kä laitteen huoltotoimenpiteet. Tukilaboratorion osuudeksi jäi 
kaikkien neljän vastaajan mielestä näytteenotto, laadunvar-
mistus sekä toiminta ongelmatilanteissa. Lisäksi yksittäisinä 
osa-alueina mainittiin testin käyttötarkoitus ja häiritsevät te-
kijät, tulosten arviointi ja dokumentointi, jätehuolto, kontrollien 
merkitys sekä reagenssien ja kontrollien hallinta/tilauskoodit. 
Koulutukset ja perehdytykset dokumentoidaan kaikissa tuki-
palveluja tuottavissa organisaatioissa.

Kaikki neljä vastaajaorganisaatiota kuvailevat omaa koulu-
tusmalliaan sekä yksi- että kaksiportaiseksi riippuen laitteesta 
sekä laitetta käyttävän yksikön koosta. Yksiportaisessa kou-
lutusmallissa koulutetaan kaikki vieritutkimuksia tekevät ter-
veydenhuollon ammattilaiset. Kaksiportaisessa koulutusmal-
lissa perehdytys tapahtuu siten, että tukilaboratorion nimeä-
mät henkilöt kouluttavat hoitoyksiköiden erikseen valitsemat 
yhdyshenkilöt, jotka taas kouluttavat ja perehdyttävät oman 
työyksikkönsä työntekijät.

Kaikki palvelupaketteja tarjoavat laboratoriot seuraavat 

omien laitteidensa sisäisen laadunarvioinnin toteutumista. Tä-
mä tapahtuu joko sähköisesti välitietojärjestelmän kautta tai 
manuaalisesti paperilta tai taulukko-ohjelmaa hyödyntäen. 
Kontrollituloksia seurataan myös yhdyshenkilöiden toimesta. 
Yksi neljästä vastanneesta laboratoriosta tekee trendiseu-
rantaa laboratoriotietojärjestelmän kautta. Trendiseurannan 
säännölliseen toteuttamiseen kaksi laboratoriota neljästä vas-
tasi, että varsinaista trendiseurantaa ei ole, sillä työvälineet hy-
vin toteutettuun seurantaan ovat puutteelliset.

Hoitoyksiköiden vieritutkimustoiminnan ulkoista laadun-
tarkkailua seurataan kaikkien neljän kyselyyn vastanneen 
laboratorion toimesta. Ulkoisten laaduntarkkailukierrosten ti-
lauskäytännöissä puolet tukilaboratorioista hoitaa tilaukset 
ulkoisista kierroksista kaikille laitteille, yhdessä neljästä vas-
taajalaboratorioista vierianalytiikan osaamisalue päättää ti-
lattavista kierroksista ja kaikille laitteille tilataan yhdenmukai-
set kierrokset, mutta itse tilaus suoritetaan aluelaboratoriosta 
käsin ja yhdessä neljästä vastaajalaboratorioista laboratorio 
tilaa pääsääntöisesti kierrokset hoitoyksiköille, mikäli näin on 
sovittu. Ulkoisten laaduntarkkailukierrosten tulokset katsotaan 
läpi jokaisen neljän vastaajalaboratorion toimesta ja kaikki 
tukipalvelupaketteja tarjoavat antavat palautteen joko palau-
tetilaisuudessa tai kirjallisena palautteena.

Kun uusia vieritestejä suunnitellaan käyttöönotettaviksi, 
vieritestit ja laitteet kilpailutetaan perustuen kliiniseen har-
kintaan tai niistä on tehty sopimus yhdessä hankintatoimen 
kanssa. Tarjouspyynnön suunnittelevat useimmin vieritesta-
usyksikön asiantuntijat yhdessä vastuulääkärien kanssa ja 
varsinainen tarjouspyyntö toteutetaan yhdessä hankinnoista 
vastaavan yksikön kanssa.

Ohjeistuksen laadinta ja sen ylläpito ovat kaikkien yliopis-
tosairaaloiden yhteydessä toimivien laboratorioiden mielestä 
ainoastaan tukilaboratorion vastuulla, kun kyseessä on joko 
laadunvarmistusohjeet tai perehdytyslomakkeet. Lisäksi lai-
terekisterin ylläpidon osalta kaikki vastaajat olivat jakamas-
sa useimmin vastuuta tukilaboratorion ja vieritestiä tekevän 
osaston kanssa sekä vastaavasti vaaratapahtumailmoituksen 
suhteen laitevalmistajan kanssa. Tukipalvelupaketteja tuot-
tavien laboratorioiden mielestä verifiointisuunnitelma ja –ra-
portti sekä työohjeet, kontrollitulosten ja reagenssien seuran-
talomakkeet, laitepäiväkirjat sekä ulkoisen laadunarvioinnin 
toteutus ja poikkeamat kuluvat tukilaboratorion vastuulle.

Johtopäätökset ja pohdinta
 
Opinnäytetyössä suunniteltiin yhtenäinen vierianalytiikan 
toimintamalli Varsinais-Suomen hyvinvointialueen tarpeisiin. 
Tämä toteutettiin laatimalla kirjallinen tukipalvelutoiminnan 
toteutussuunnitelma. Tämän yhtenäisen toimintamallisuun-
nitelman tavoitteena on jatkossa tukea ja parantaa vieritutki-
mustoiminnan luotettavuutta ja hallittavuutta potilaan hoitoa 
ja turvallisuutta edistäen.

Laadittaessa vierianalytiikan tukipalvelutoiminnalle omaa 
toteutussuunnitelmaa Varsinais-Suomen alueelle oli pyrkimyk-
senä saada yhdistettyä kyselytutkimuksen tuloksista ja omis-
ta kehitysideoista parhaiksi oletetut ratkaisut ja lähteä niiden 
pohjalta rakentamaan mahdollisimman toteutus- ja kehitys-
kelpoista suunnitelmaa. Suunnittelumallin varsinaiseksi toimin-
nan keskukseksi, joka toteuttaisi palvelutoiminnan rutiinityön ja 
toimisi ensisijaisena asiakastukena sekä asiantuntijapalvelui-
den tuottajana, muotoutui kolmesta vakituisesta työntekijästä 
koostuva tukilaboratorio. Suunnitelmaan kirjatulla tukilabora-
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torion työntekijöiden ammattirakenteella (2 bioanalyytikkoa / 
laboratoriohoitajaa ja 1 sairaalakemisti) pyritään saavuttamaan 
oikeanlainen ja riittävä osaaminen palvelukonseptin päivittäis-
toimintojen ylläpitämiseen.  Kokopäiväisten työntekijöiden mää-
rä voidaan ilmaista myös kansainvälisellä keskimääräisellä hen-
kilöstöresurssiyksiköllä FTE (engl. Full-Time Equivalent), joka 
on hetkellisen henkilöstökapasiteetin mittari. Suunnitelmaan 
kirjatun tukipalvelutoiminnan kokopäiväinen henkilöstörakenne 
(3 FTE) mukailee hyvin benchmarking-kyselyn tuloksia, jossa 
FTE on 3,7, vastausten vaihteluvälin ollessa 0-6.

Sisäiset auditoinnit ja niiden järjestäminen tukipalvelura-
kenteisessa vierianalytiikkaympäristössä tuntui olevan monel-
le kyselyyn osallistuneelle haaste. Ratkaisua tähän ongelmaan 
mietittäessä vastaan tuli aina henkilöstöresurssien riittämät-
tömyys. Ongelmaa yritettiin toteutussuunnitelmassa lähestyä 
uudesta näkökulmasta, ja katse suunnattiinkin laboratorio-
alan opiskelijoiden suuntaan. Myös trendiseurannan toteut-
taminen koettiin kyselyn pohjalta haastavaksi ainakin käsillä 
olevilla työkaluilla. Trendiseurantaa on kuitenkin pystyttävä 
hallitusti tekemään, sillä laadunvarmistukseen kuuluu hyvin 
oleellisena osana sisäisen ja ulkoisen laaduntarkkailun laa-
tutrendien seuranta. Onneksi tätä tarkoitusta varten on ole-
massa erillisiä digitaalisia hallintajärjestelmiä, jotka keräävät 
tärkeimmän datan ja helpottavat näin laadunhallintaa. Näiden 
työkalujen lisäksi sisäisen laadunvarmistuksen trendiseuran-
nan apuna voidaan käyttää myös esim. laboratoriotietojär-

jestelmää niissä yksiköissä, joissa tällainen ohjelma on joko 
jo käytössä tai mahdollista ottaa käyttöön tulevaisuudessa. 
Tämä koskee lähinnä sairaaloiden ja terveyskeskusten vuo-
deosastoja. Näissä tapauksissa hoitoyksikkö syöttää vierilait-
teensa kontrollitulokset järjestelmään, jonne ne tallentuvat 
sähköisessä muodossa, ja on näin ollen katselmoitavissa etä-
nä. Alueellinen jatkuvan osaamisen ylläpito ja koulutus ovat 
myös osa-alueita, johon tukilaboratorion on pystyttävä vastaa-
maan. Tukilaboratorion järjestämä koulutus on kyselyn tulos-
ten pohjalta hyvä toteuttaa siten, että se vastaa hoitoyksikön 
tarpeita: Yksiportaisuus on paikallaan pienissä yksiköissä, kun 
taas kaksiportainen malli saattaa toimia paremmin isommis-
sa toimintayksiköissä. Tulevaisuudessa jatkuvan osaamisen 
ylläpitoa voisi helpottaa omalta osaltaan erilaisten verkkokou-
lutusten yleistyminen sekä etäyhteydellä saavutettavat pe-
rehdytysmahdollisuudet, jotka olisi ajankäytöllisesti järkeviä 
ratkaisuja pitkien välimatkojenkin vuoksi. 

Lisensiaatin työ tehtiin Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirisissä 
eli nykyisellä hyvinvointialueella osana sairaalakemistin erikoistu-
miskoulutusta. Työn perustana ollut kysely toteutettiin jo vuosina 
2020-2021, ja on huomioitavaa, että moni asia on muuttunut tä-
män jälkeen (esim. standardit ovat juuri nyt uudistumassa ja lisäk-
si esim. laboratoriotutkimusnimikkeistön ylläpitovastuu on siirtynyt 
1.1.2023 Kuntaliitolta THL:lle). Työ hyväksyttiin Helsingin yliopiston 
lääketieteellisen tiedekunnan tiedekuntaneuvostossa 21.2.2023.
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KUVA 1. Vastaajaorganisaatioiden vieritestauksen tuki-
palvelusopimusten/palvelupakettien sisältö. Kennomal-
lissa esitetyt osa-alueet sisältyivät kaikkien vastaajien 
palvelupaketteihin ja hakasuluissa esitetyt osa-alueet 
sisältyivät palvelumalliin osalla vastaajista.
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WORLDLAB-EUROMEDLAB-KONGRESSIN yhteydes-
sä Roomassa järjestettiin ensimmäistä kertaa kliiniseen 
massaspektrometriaan keskittynyt satelliittitapaaminen 
(20.-21.5.2023). Tapahtuman alaotsikkona oli ”Validation and 
accreditation of IVD and laboratory developed test (LDT) in 
the new ‘Regulation EU 2017/746’ era”. Odotuksena siis oli, että 
tapahtumasta saataisiin paljon hyödyllistä tietoa siitä, miten 
jatkossa tulisi toimia massaspektrometristen menetelmien 
validoinnissa, verifioinnissa ja ylläpidossa, jotta käytännön 
toiminta ja dokumentointi täyttäisivät uuden IVD-asetuksen 
(IVDR, 2017/746) vaatimukset.

Meitä suomalaisia oli paikalla neljä osallistujaa kahdesta 
eri yliopistosairaalan laboratoriosta. Kokonaisuudessaan ta-
pahtuman osallistujamäärä oli arviolta alle 100 henkilöä. Sa-
telliittitapahtuman järjestivät yhteistyössä Sveitsin ja Italian 
kliinisen kemian yhdistykset SIBioC Medicina di Laboratorio 
sekä Swiss Society of Clinical Chemistry.

Massaspektrometria on tullut yhä suositummaksi analyy-
simenetelmäksi kliinisissä laboratorioissa viimeisen 10 vuoden 
aikana. Samaan aikaan erilaiset säädökset ja standardit ovat 
tulleet vaativammiksi, mikä vaikuttaa suuresti laboratoriome-
netelmien validointiin ja verifiointiin, sekä näiden prosessien 
raportointiin. Massaspektrometrialle on tyypillistä, että lait-
teistolle voidaan pystyttää ns. in-house -menetelmiä, jolloin 
liikutaan omavalmistuksen puolella. Tällöin huolellisesti tehdyn 
suunnitelman, validoinnin käytännön toteutuksen, sekä tarkan 
dokumentoinnin merkitys korostuu. Kuinka nämä asiat tulisi 
hoitaa uuden IVD-asetuksen valossa, on iso kysymys kliinisille 
laboratorioille.

Michael Vogeser Münchenin yliopistollisesta sairaalasta 
(LMU) avasi satelliittitapaamisen plenary-luennollaan, jossa 
keskityttiin EU:n uuteen IVD-asetukseen ja sen vaikutukseen 
laboratorion kehittämiin menetelmiin (LDT, engl. laboratory 
developed test). Luennossa lähdettiin liikkeelle kymmenen 
vuoden takaisesta PIP-rintaimplanttiskandaalista, joka korosti 
tarvetta parantaa lääkinnällisten laitteiden potilasturvallisuut-
ta EU:n alueella. Tarve puolestaan johti MD- (MDR, 2017/745) 
ja IVD-asetusten syntyyn. Jälkimmäisen on tarkoitus huo-
mioida IVD-laitteiden eristyspiirteet, mutta on pitkälti kopioi-
tu MDR:stä. IVDR korvaa siirtymäajan jälkeen jäsenmaiden 
nykyisen, IVD-direktiiviin perustuvan kansallisen lainsäädän-
nön ja siinä käsitellään EU:n tasolla ensimmäisen kerran la-
boratorioiden omavalmistusta (kirjoittajien huom. Suomessa 
omavalmistus on jo aiemmin ollut säänneltyä lain 629/2010 
perusteella). Luennon mielenkiintoisin osuus kuitenkin oli 
LMU:n IVDR-tulkinnassa ja siinä, miten he ovat lähteneet to-
teuttamaan tätä.

Ensisijaisesti Vogerserin ja LMU:n tulkinta lähti liikkeelle 
siitä, ettei LDT-termiä ole käytetty IVDR:ssä. Artikla 2:n mu-
kaan IVD-laitteella tarkoitetaan lääkinnällistä laitetta, joka on 
reagenssi, reagenssituote, vakio, kontrolli, kitti, laite, laitteiston 
osa, ohjelmisto tai systeemi, jota käytetään potilasnäytteistä 
tehtäviin in vitro -tutkimuksiin. Näistä kitti on asetuksessa ku-
vattu komponenttisarjaksi, joka on pakattua yhteen, kun taas 
systeemiä ei asetuksessa ole määritelty. Näin ollen termit ei-
vät yksiselitteisesti kata omavalmistemenetelmiä. Luennoitsija 
peräänkuulutti esityksessään sitä, että jos IVDR:ssä on haluttu 

säädellä näitä, miksi tätä ei ole tehty yksiselitteisesti. Tarkem-
min Vogeserin ym. ajatuksista voi lukea heidän kirjoittamasta 
mielipidekirjoituksestaan (Clin Chem 2022).

Vaihtoehtoisen tulkinnan mukaan omavalmistemenetel-
mät voidaan lukea kitteihin ja näin ollen lukeutuvan IVDR:n al-
le. Tässäkään tapauksessa Vogeser ei näe asetuksen tuovan 
mitään uutta menetelmien validointiin eikä siten luo tarvetta 
menetelmien uudelleen validointiin. Luennolla käytiin läpi va-
lidoinnin vaatimuksia ja näihin voi tutustua IVDR:n annex 1:stä. 
IVDR:n mukainen omavalmistus kuitenkin vaatii laboratoriolta 
ajantasaista laatujärjestelmää, vaikka ei määrittelekään stan-
dardia laatujärjestelmän takana (ISO 15189 on kuitenkin ase-
tuksessa mainittu). Tämä tulkinta kuitenkin jättää tilaa kan-
sallisille tulkinnoille.

IVDR:n tulkinnasta on Saksassa käyty laajaakeskustelua, 
mutta Vogeserin mukaan ei ole realistista odottaa yhtenäistä 
tulkintaa edes Saksan osavaltioiden kesken, saati sitten Eu-
roopan laajuudella. Luennoitsija kuitenkin painotti esitykses-
sään sitä, että kliinisten laboratorioiden ei ole järkevä pakottaa 
itseään itselleen epäsuotuisaan tulkintaan ja ennen kaikkea 
näiden tulisi muodostaa oma näkemys tulkinnasta.

LMU:n mukaan he tuottavat IVDR:n alaisia vakioita ja kont-
rolleja, joista ei ole saatavana kaupallista versiota. Omavalmis-
temenetelmät puolestaan eivät kuulu asetuksen alle. Menetel-
mät on validoitu, ja heidän laatujärjestelmänsä on akkreditoitu 
ISO 15189:n sekä 17025:n mukaisesti. LMU on myös tuottanut 
joukon asiakirjoja omavalmistuksen tueksi. Heillä on mm. va-
kioidut toimintaohjeet, joissa kuvataan se, miten IVDR:ää heillä 
implementoidaan ja miten heillä omavalmistuksen riskejä hal-
linnoidaan. Lisäksi he ovat tuottaneet joukon dokumentteja, 
jotka tulee täyttää kuhunkin omavalmisteeseen liittyen. Näissä 
kuvataan mm. tuote (nimi, tuotteen kategoria ja käyttötarkoi-
tus), valmistus, valmiin tuotteen merkitseminen, erien testaus/
validointi prosessit sekä suunnitelmat tuotteen jatkuvan suori-
tuskyvyn arvioinnista ja riskienhallinnasta. Lisäksi dokumen-
teissa ylläpidetään perusteluita tuotteen omavalmistukselle.

LMU:n tähän mennessä saatujen kokemusten perusteella 
Vogeser kokee, että he ovat implementoineet IVDR:ää hyö-
dyllisellä tavalla – potilaiden edun mukaisesti, sopivassa laa-
juudessa huomioiden terveydenhuollon rajalliset resurssit ja 
EU:n lainsäätäjien tarkoituksen mukaisesti. Toisaalta he ovat 
kuitenkin valmistautuneet siihen, että viranomaiset voivat tu-
levaisuudessa olla heidän kanssaan eri mieltä. On kuitenkin 
epäselvää, milloin (jos ylipäätänsä) tällainen viranomaisten 
valvontakäynti järjestetään.

Luennon lopuksi Vogeser pohti yleisesti LTD:itä. Hän mm. 
muistutti siitä, että massaspektrometriset menetelmän ovat 
erittäin monimutkaisia ja näin ollen omaavat suuremman 
riskin moniin muihin menetelmiin verrattuna. Vaikka labora-
torioiden ISO 15189 akkreditointi on tärkeää, tulee huomioida 
se, ettei standardi käsittele omavalmistusta, vaan IVDR-lait-
teiden käyttöä, eikä auditointi varsinkaan massaspektromet-
risten menetelmien osalta ole useinkaan kovin perusteellis-
ta. Muutenkaan omavalmistemenetelmien kehittäjille ei ole 
määritelty minkäänlaista koulutustasoa, joka takaisi kehit-
täjän pätevyyden omavalmistemenetelmien kehittämiseen. 
Emme myöskään tiedä, kuinka paljon EU:n kliinisissä labora- ß
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torioissa esiintyy LTD:ihin liittyviä virheitä. Vogeser muistutti 
myös siitä, että alkuperäinen validointi näyttäisi usein olevan 
jopa ylikorostunut, eikä omavalmistemenetelmien laatuja ja 
turvallisuutta koskevia prosesseja rutiinissa käsitellä aina 
standardoidusti.

Kahden päivän aikana käytiin eri luennoitsijoiden toimes-
ta syvällisesti läpi myös massaspektrometrisiin menetelmiin 
liittyviä ja pystytyksessä/validoinnissa huomioitavia paramet-
reja, kuten analyyttistä spesifisyyttä, häiriötekijöitä, matriisi-
vaikutusta, siirtymävirhettä, analyyttistä herkkyyttä, mittaus-
aluetta, tarkkuutta ja saantoa. Fabrizio Dal Piaz Salernon yli-
opistosta käsitteli esityksessään yleisiä suosituksia validointiin 
ja verifiointiin liittyen, sekä konkreettisia syitä massaspektro-
metristen määritysten ongelmiin. Nämä olivat toki entuudes-
taan tuttujakin asioita, mutta luennossa selkeänä yhteenve-
tona esitettynä.

Luennoitsija korosti erityisesti seurantaa eli uuden vali-
doinnin/verifioinnin tekemistä, jos laitteistossa, menetelmäs-
sä, tai tarvikkeissa tapahtuu isompia muutoksia - esimerkiksi 
myös silloin, jos laitteistoa vain siirretään. Kemisti Sara Bal-
delli Brescian yliopistosta puolestaan käsitteli omassa esityk-
sessään preanalyyttisten tekijöiden vaikutuksia LC-MS-me-
netelmiin. Massaspektrometriset määritykset ovat erityisen 
herkkiä esimerkiksi verinäyteputkissa mahdollisesti esiinty-
ville epäpuhtauksille, jotka voivat ilmetä ionisuppressiona tai 
häiritsevinä lisäpiikkeinä kromatogrammissa. Hemolyyttisissä 
näytteissä puolestaan hajonneista punasoluista vapautuvat 
komponentit saattavat lisätä matriisivaikutusta. Hän myös kä-
vi läpi tutkimuksia ja suosituksia liittyen säilyvyystestauksiin. 
Niistä on olemassa esimerkiksi EFLM:n preanalyyttisen työ-
ryhmän vuonna 2020 julkaisema suositus, jonka tavoitteena 
oli standardisoida säilyvyystutkimusten julkaisutapaa. Se ei 
kuitenkaan sisällä opastusta säilyvyystutkimusten käytännön 

toteutukseen tai tulosten tulkintaan. Määritettävän analyytin 
säilyvyys näytteessä tulisi Baldellin esityksen mukaan tutkia 
siten, että huomioidaan paikalliset olosuhteet, jotka liittyvät 
mm. näytteenottoon, sekä kuljetuksen ja säilytysajan pituu-
teen. Potilasnäytteiden käyttö säilyvyystutkimuksissa on suo-
siteltavaa terveiden henkilöiden näytteiden sijaan. Lisäksi tulisi 
minimoida analyyttisten virheiden mahdollisuus huolellisella 
sisäisellä kontrolloinnilla, sekä satunnaisvirheiden mahdolli-
suus rinnakkaismittauksilla.

Säilyvyyden tarkasteluun tulisi käyttää ainakin viittä eril-
listä, tasaisin välein olevaa aikapistettä. EFLM:n suosituksen 
mukaan analyytin stabiilisuuden muutos säilytyksen aikana 
tulisi määrittää laskentakaavalla, jota voidaan hyödyntää tilas-
tollisessa tarkastelussa. Näin voidaan arvioida, montako pro-
senttia tunnissa analyytin pitoisuus muuttuu tietyssä ajassa 
ja tietyissä olosuhteissa. Omavalmisteita hyödyntävissä me-
netelmissä näytteiden säilyvyyden lisäksi tulisi tarkastella itse 
tehtyjen reagenssien, kontrollien, vakioiden ym. säilyvyydet. 
Myöskään tällaisten säilyvyystutkimusten käytännön toteu-
tuksesta ei ole olemassa standardoitua ohjeistusta. Niidenkin 
osalta lienee siis tarkoituksenmukaista soveltaa säilyvyystut-
kimukset paikallisten olosuhteiden ja käytännön työproses-
sien mukaiseksi.

Alsachimin edustaja Mikaël Levi esitti omassa luennos-
saan heidän ajatuksiaan liittyen kaupallisten massaspektro-
metristen kittien valmistamiseen. Hän muistutti siitä, että 
vaikka muissa luennoissa käsiteltyjen parametrien määrit-
täminen muodostaa myös kaupallisten menetelmien poh-
jan, tilannetta monimutkaistavat huomattavasti laboratorioi-
den erilaiset laitteet. LC-MS-laitteistot ovat keskenään hyvin 
erilaisia liittyen vaikkapa herkkyyteen, analyysi nopeuteen 
tai ionilähteen teknologiaan. LC-MS-laitteistojen käyttöhän 
perustuu juuri niiden helppoon muokattavuuteen, eli sa-

ß

Avausluennon piti Michael Vogeser, session puheenjohtajina Pierre-Alain Binz ja Marco Cantù.



Kliinlab  •  3/2023 125

malla laitteistolla voidaan analysoida monia yhdisteitä hy-
vin erilaisilla menetelmillä ja massaspektrometrien yhtey-
dessä voidaan käyttää erilaisia LC-kokoonpanoja. Tämän 
vuoksi kittipohjaiset menetelmätkin tulee validoida jokai-
sella LC-MS-kokoonpanolla, tai vähintään kaikki kriittisim-
män parametrit. Kaupallisten LC-MS-kittien osalta tapaa-
misen osallistujat pohtivatkin sitä, onko pelkkä verifiointi 
missään tapauksissa näiden osalta mahdollista. Lisäksi tu-
lee huomioida, että myös ajo-ohjelmiston sekä tulosten kä-
sittelyohjelmiston tulee täyttää IVDR:n vaatimukset. Tähän 
liittyy esimerkiksi käyttäjien hallinta ja tulosten prosessoin-
nin jäljitettävyys. Koska käyttäjän ei tule tehdä kitin mene-
telmään muutoksia IVDR-luokituksen säilymisen kannalta, 
menetelmän pystyttämistä ei ehkä voikaan jatkossa tehdä 
käyttäjän toimesta. Toisaalta on hieman epäselvää, millaisia 
muutoksia ja minkälaisilla kirjauksilla voidaan tehdä. Tätä 
samaa teemaa käsitteli esityksessään myös David Tonoli 
Geneven yliopistollisesta sairaalasta. Hänen mukaansa har-
maan alueen muodostavat IVDR-hyväksyttyihin menetel-
miin tehtävät minimaaliset muutokset, kuten vaikkapa LC:n 
eri malli tai brändi, tai pienet muutokset ajoliuoksessa, ko-
lonnissa tai vaikkapa LC:n huuhteluliuoksessa. Joka tapauk-
sessa myös LC-MS-kittimenetelmien kohdalla on tärkeää, 
että validoinnin jälkeenkin seurataan systemaattisesti me-
netelmän analyyttista suorituskykyä ja varmistutaan, että 
se on rutiinikäytössä robusti.

Kokonaisuutena satelliittitapahtuman ohjelma oli rakennettu 
hengästyttävän tiiviiksi siten, että puheenvuorot olivat pitkiä ja 
taukoja oli vähän. Toisen kokouspäivän anti jäi huomattavasti 
kevyemmäksi kuin ensimmäisen päivän, ja parhaiten tapah-
tuman aihetta käsitteli oikeastaan Michael Vogeserin avauslu-
ento. Esityksiin sisältyi kuitenkin paljon hyvää labramaailman 
yleistietoa liittyen mm. validointiin, verfiointiin, laadunohjauk-
seen, preanalytiikkaan ja biologiseen variaatioon. Kuulijat oli-
vat varsin aktiivisia ja esitykset herättivät keskustelua. Rooma 
kokouskohteena oli tietenkin pettämätön valinta. Ehdimme 
reissun aikana kierrellä vähän kaupungin nähtävyyksiä ja 
Vatikaanissakin piipahdettiin. Me kaikki kiitämme lämpimästi 
SKKY:tä matka-apurahasta, joka mahdollisti osallistumisem-
me tähän tapahtumaan. 
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Vieritestin käyttöönoton tulee olla hyvin perusteltu ja 
tarkkaan harkittu päätös, joka perustuu testituloksen vai-
kuttavaan käyttöön osana potilaan hoitoa. Infektiotautien 
diagnostiikassa testaustekniikan tuntemisen lisäksi poti-
laan anamneesi ja kliiniset löydökset sekä oman alueen 
epidemiologisen tilanteen tunteminen ovat keskeisiä 
asioita. Mikrobiologisten testien käyttöönotto vaatii siksi 
tiivistä yhteistyötä erikoisosaamista tarjoavan kliinisen 
mikrobiologian laboratorion kanssa. Niiden käyttö on tar-
tuntatautilain mukaisesti luvanvaraista toimintaa. Par-
haimmillaan testin käyttöönotosta hyötyvät sekä potilas, 
hyvinvointialue että testiä tekevä hoitoyksikkö.

Vieritesti on määritelmän mukaisesti laboratoriotutkimus, joka 
tehdään potilaan vieressä, lähellä tai odottaessa ja sen tulok-
sella on välitön vaikutus potilaan hoitopolkuun (kuten hoitoon, 
hoitopäätöksiin tai lääkitykseen). Vieritestin tulee olla potilaan 
hoitoon vaikuttava, joten tuloksen on oltava välittömästi käy-
tettävissä ja helposti tulkittavissa. Siihen pätevät samat laina-
laisuudet kuin muuhun laboratoriotestaukseen testin heik-
kouksien ja rajoituksien osalta. Käytettäessä testitulosta hoito-
päätöksien tukena tulee tuntea testin oikea käyttö ja tulkinta.

Mikrobiologisia vieritestejä käytetään tavanomaises-
ti akuutin taudin diagnosoimiseksi tai poissulkemiseksi ot-
taen huomioon alueellisen tautitilanteen ja potilaan kliini-
sen tilan. Testit perustuvat joko mikrobin aiheuttaman vas-
ta-ainereaktion tai mikrobien rakenneosien (antigeenien tai 
nukleiinihappojen) osoittamiseen suoraan näytteestä. Käy-
tössä on esimerkiksi mononukleoosin testaukseen hetero-
fiilisten vasta-aineiden osoitustesti (S-MonAbO-), nielun Stre-
ptococcus pyo genes (ryhmä A) -bakteerin antigeenin osoi-
tustesti (Ps-StrAAg) sekä korona- ja influenssa A- ja B-vi-
rusten sekä RSV:n nukleiinihappojen osoitustestit (erilaisia 
yhdistelmävaihtoehtoja).

Mikrobiologisia vieritestejä käytetään tilanteissa, joissa 
hoitopäätöksellä on kiire tai tarvitaan tautitietoa potilaiden ko-
hortoinnin tueksi. Vieritestien avulla on pyritty lyhentämään 
vastausviivettä, mutta samalla on jouduttu tyytymään usein 
perinteisiä laboratoriotestejä heikompaan herkkyyteen ja 

tarkkuuteen. On myös hyvä huomioida, että vieritesti ei aina 
ole perinteistä testausta edullisempi tapa toteuttaa mikrobio-
logista diagnostiikkaa ja se voi vaatia yksiköltä erilaisia infek-
tio- ja kontaminaatioriskiin liittyviä toimia. Esimerkiksi korona-
diagnostiikan toteuttaminen vieritestinä edellyttää toimipiste-
kohtaisen riskinarvion ja siinä määriteltyjen tarvittavien ris-
kinhallintakeinojen ja toimenpiteiden suunnittelemisen pai-
kallisesti. Lisäksi nukleiinihappojen osoitukseen perustuvien 
menetelmien käyttö vaatii tilojen ja toimintojen suunnittelun 
PCR-hygienian ja aseptiikan mukaisesti kontaminaatioiden 
välttämiseksi. Tämä asettaa vaatimuksia paitsi laitteille ja toi-
mintaympäristölle, mutta myös henkilökunnan osaamiselle ja 
ongelmatilanteiden hallinnalle.

Toimilupaprosessissa sovitaan 
yhteisistä pelisäännöistä
Tartuntatautilaissa määritellään, että nopeaa potilashoitoa tu-
kevaa mikrobiologista diagnostiikkaa voidaan toteuttaa vain 
sellaisissa toimintayksiköissä, jotka ovat toimiluvallisen klii-
nisen mikrobiologian laboratorion valvonnassa. Valvonnas-
ta sovitaan kirjallisesti. Vieritestejä tekevien yksiköiden tulee 
myös laatia omavalvontasuunnitelma yhteistyössä valvovan 
laboratorion kanssa. Toimintaa aloitettaessa tulee arvioida 
haettavan tutkimuksen testien määrä vuodessa sekä testin 
tekemiseen perehdytetyn henkilökunnan määrä ammatti-
nimikkeittäin. Tietojen perusteella arvioidaan muun muassa 
yksikön kykyä ylläpitää riittävää osaamista.

Valvontasopimuksessa kuvataan valvovan laboratorion ja 
valvottavan toimintayksikön vastuut ja velvollisuudet. Valvon-
tasopimuksessa edellytetään muun muassa, että valvottava 
toimintayksikkö sitoutuu antamaan toiminnastaan riittävät tie-
dot (esimerkiksi henkilöstöstä, toimintayksiköstä, tutkimusme-
netelmistä, laaduntarkkailusta ja sen toteutumisesta, laitteis-
ta ja tarvikkeista), jotta valvova laboratorio voi ottaa vastuun 
sen suorittamista kliinisen mikrobiologian alan tutkimuksista.

Valvovan laboratorion velvollisuutena taas on esimerkiksi 
seurata tutkimusten laatua. Eri toimijat tarjoavat tähän vaih-
televasti ratkaisuja riippuen sopimuksen sisällöstä. HUS Diag-

Toimiluvanvarainen 
mikrobiologinen vieritestaus

toimii oikein toteutettuna
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nostiikkakeskuksen kliinisen mikrobiologian vieritestipalve-
lupaketissa tämä on ratkaistu toteuttamalla asiakkaan poti-
lastietojärjestelmän rajapintaan oma valikko tulosten syöttä-
miseksi samanaikaisesti sekä potilastietojärjestelmään että 
laboratoriojärjestelmään seurantaa varten. Tämä mahdol-
listaa paketin piirissä toimivan valvottavan toimintayksikön 
näytemäärien ja tulostason seuraamisen sekä niiden poik-
keamiin reagoimisen, ilman erillistä ja työlästä tietojen kerää-
mistä hoitoyksiköltä.

Omavalvontasuunnitelmaan on kuvattu ne toimet, joilla 
sopimusosapuolet valvovat toimintayksikön toimintaa. Siinä 
kuvataan esimerkiksi valvovan laboratorion roolia soveltuvien 
tutkimusmenetelmien valinnassa. HUS Diagnostiikkakeskuk-
sen mikrobiologisen vieri-
testipalvelupaketin osalta 
tämä tarkoittaa, että valittu 
menetelmä on osoitettu so-
pivaksi käyttötarkoitukseen 
eli verifioitu valvovan labo-
ratorion toimesta. Lisäksi 
valvovassa laboratoriossa 
seurataan menetelmien ke-
hitystä ja mahdollisesti me-
netelmävalintaan vaikutta-
via muutoksia esiintyvissä 
mikrobikannoissa. Varminta 
onkin luottaa menetelmäva-
linnoissa valvovan kliinisen 
mikrobiologian laboratori-
on asiantuntijuuteen ja näin 
varmistua testin toimivuu-
desta myös muuttuvassa 
toimintaympäristössä.

Valvovan laboratorion 
tarjoamiin palveluihin kuulu-
vat tavanomaisesti sen laatimat, testin teossa tarvittavat oh-
jeet ja lomakkeet. Tämän lisäksi valvova laboratorio opastaa 
ja avustaa perehdyttämisessä toimien vieritestauksen tekni-
senä tukena myös ongelmatilanteiden ratkomisessa. Testauk-

sen laadun seurantaan kuuluu laadunvarmistusnäytteiden 
tulosten seuranta ja näistä on sovittu yksityiskohtaisesti oma-
valvontasuunnitelmassa. On myös hyvä huomata, että valvon-
tasopimuksen mukaisesti valvova laboratorio voi irtisanoutua 
valvontatoiminnasta, mikäli valvottava toimintayksikkö ei toimi 
sen ohjeiden mukaisesti.

Ps-StrAAg-vieritestin käyttöönotosta 
hyviä kokemuksia
Muutokset esimerkiksi Käypä hoito -suosituksissa voivat oh-
jata diagnostiikkaa kohti vieritestausta. Esimerkiksi vuon-
na 2020 voimaan astuneen nielutulehdusten Käypä hoito 

-suosituksen mukaisesti 
mikrobiologisena testinä 
suositellaan käytettävän 
ensisijaisesti niin sanottuja 
pikatestejä, kuten antigee-
nitestejä. Hoitosuosituksen 
tavoitteena on oireisiin ja 
löydöksiin perustuva äkil-
listen nielutulehdusten tar-
koituksenmukainen hoito 
sekä turhien mikrobilääke-
kuurien välttäminen.

Suosituksen mukaises-
ti mikrobiologista diagnos-
tiikkaa suositellaan käy-
tettävän vain runsaasti oi-
reileville (Centor-pisteytys 
vähintään 3). Tätä lieväoi-
reisemman taudin toden-
näköisin aiheuttaja ovat vi-
rukset ja näiden turha tes-
taaminen lisää todennäköi-

syyttä, että testillä tunnistetaan A-ryhmän streptokokin ai-
heuttaman akuutin infektion sijaan sen kantajuus.

HUS Diagnostiikkakeskuksen vieritestipalvelupaketissa 
käytössä olevan antigeenitestin herkkyyden on todettu la-

Mikrobiologisia vieritestejä käytetään 
tilanteissa, joissa hoitopäätöksellä on 

kiire tai tarvitaan tautitietoa potilaiden 
kohortoinnin tueksi. Vieritestien 
avulla on pyritty lyhentämään 

vastausviivettä, mutta samalla on 
jouduttu tyytymään usein perinteisiä 

laboratoriotestejä heikompaan 
herkkyyteen ja tarkkuuteen. 
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boratorion omissa testauksissa olevan 90 % ja tarkkuuden 
100 % viljelyyn verrattuna, kun tutkittavan nieluviljelynäyt-
teessä todetaan runsaasti A-ryhmän betahemolyyttisiä 
streptokokkeja. On hyvä huo-
mata, että testi ei erottele elä-
viä ja kuolleita bakteerisoluja 
eikä näin sovellu käytettäväksi 
äskettäin hoidetun A-ryhmän 
streptokokki-infektion jälkeen. 
Samoin testillä ei voida tun-
nistaa muita betahemolyyt-
tisiä C- ja G-ryhmän strepto-
kokkeja, jotka voidaan tunnis-
taa viljelyllä (Ps-StrVi). Pika-
testejä ei tule käyttää myös-
kään epidemia tilanteissa tai 
mikäli jostain syystä tarvitaan 
antibioottiherkkyysmääritystä.

Vieritestipalvelupaketin 
käyttöönoton yhteydessä ke-
rätyn palautteen perusteel-
la hoitoyksiköt ovat hyötyneet 
Ps-StrAAg-testin käyttöönotosta. Perinteinen immunokro-
matografinen liuskatesti on helppo tehdä hoitajan vastaan-
otolla potilaan odottaessa. Potilas pääseekin parhaimmillaan 
hoitajan luota viivytyksettä jatkamaan infektion hoitoa joko 
antibioottikuurilla tai oireen mukaisesti käymättä erikseen 
lääkärin vastaanotolla tai laboratoriossa. Vastaanotolle tuo-
dun vieritestin on koettu vähentäneen hoitajien laborato-
riotulosten soitteluun ja selvittämiseen käyttämää aikaa. 
Hoitajien kokemukset käyttöönotosta ovatkin palautekyse-
lyn mukaan yksinomaan positiivisia ja testi on otettu hyvin 
käyttöön, mikä näkyy myös tutkimusmäärien seurannassa 
(kuvaaja 1).

Valvovan laboratorion näkökulmasta käyttöönottoa hel-
pottamaan ja yksinkertaistamaan rakennettu palvelupaketti 
on tarjonnut myös toimivan työkalun hoitoyksiköiden tekemi-

en tutkimusten laadun seuran-
taan. Ulkoisten laadunarviointi-
kierrosten onnistumisen lisäk-
si palvelupaketissa seurataan 
valvottavan yksikön tulostasoa 
(positiivisten tulosten osuutta). 
Ensimmäisen käyttöönottopai-
kan tapauksessa tätä on seu-
rattu suhteessa valvovan labo-
ratorion omiin tuloksiin, jotka 
noudattelevat kirjallisuudesta 
tunnettua oletettavaa esiinty-
vyyttä. Tämän yksikön tulosten 
seurannassa on havaittu, että 
alun korkeamman positiivisuus-
prosentin jälkeen tulostaso on 
asettunut valvovan laboratori-
on kanssa samalle odotusten 
mukaiselle tasolle (kuvaaja 2). 

Alun korkeampi positiivisten osuus saatiin jäljitettyä vastaus-
käytäntöön, jossa negatiivisia vastauksia jäi kirjaamatta jär-
jestelmään ja poikkeama korjautui käytäntöä muuttamalla.

Tarveharkinta on tärkeää 
mikrobiologisten vieritestien 
käyttöönotossa

Otettaessa käyttöön mikrobiologisia vieritestejä tulee toimi-
joiden kekseliäästi kyetä tunnistamaan ja ratkomaan esimer-
kiksi valvontaan liittyviä käytännön kysymyksiä ja toisaalta 

ß

KUVAAJA 1. Tutkimusmäärien seuranta ensimmäisessä käyttöönottopaikassa. Koronavuosien matalammat tutkimus-
määrät näkyvät kuvaajassa ja kuluvan vuoden oletetaan nousevan vuosien 2018–2019 tasolle.

Otettaessa käyttöön mikrobiologisia 
vieritestejä tulee toimijoiden 

kekseliäästi kyetä tunnistamaan ja 
ratkomaan esimerkiksi valvontaan 

liittyviä käytännön kysymyksiä 
ja toisaalta mahdollistaa testien 
käyttö perustelluissa tilanteissa 
osana potilaan sujuvaa hoitoa 

tinkimättä testauksen laadusta.
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KUVAAJA 2. Ensimmäisen käyttöönottopaikan positiivisuusprosentin seurantaa verrattuna valvovan laboratorion vas-
taaviin lukuihin alkuvuonna 2023.

Vieritestisuositus 2021. <https://www.labquality.com/fi/
vieritestisuositus> Viitattu 31.8.2023.

THL. Edellytykset kliinisen mikrobiologian alan laboratorioiden ja 
valvottavien toimintayksiköiden toiminnalle. 1.6.2017. Kliinisen 
mikrobiologian laboratorioiden toimilupa -työryhmä.
<https://thl.fi/documents/533963/3370250/
Ohjeistus+3.0_290517+%28valmis%29.pdf/1f3de6f8-d0 
e9-410e-b561-677e0bf7cda8>

Kirjallisuus
THL. Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimilupamenettely.
<https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-
yhteystiedot/kliinisen-mikrobiologian-l aboratorioiden-
toimilupamenettely> Viitattu 31.8.2023.

mahdollistaa testien käyttö perustelluissa tilanteissa osana 
potilaan sujuvaa hoitoa tinkimättä testauksen laadusta.

Vieritestin käyttöönoton tuleekin olla tarkkaan harkittu 
päätös, joka perustuu testituloksen vaikuttavaan käyttöön 
osana potilaan hoitoa, ja josta parhaimmillaan hyötyvät kaik-
ki osapuolet. Toimilupa ja vaatimuksenmukainen testaus-
toiminta vaatii käyttöönotossa toimipaikkakohtaisen arvion 
paitsi toiminnan riskeistä myös testauksen kannattavuudes-
ta. Toimilupaprosessia ja toiminnan seurantaa ei ole tarkoi-
tuksenmukaista toteuttaa jokaiseen yksikköön, vaan yksikön 
testausmäärien tulee myös mahdollistaa osaamisen ylläpito. 
Arvioinnin perusteella voi myös osoittautua, että suunnitellun 
mikrobiologisen diagnostiikan oikea toteutuspaikka onkin la-
boratoriossa. Osaava kliinisen mikrobiologian laboratorio ky-

keneekin auttamaan paitsi toimilupaprosessissa ja testin käy-
tännön käyttöönotossa, myös erilaisten toteutusvaihtoehtojen 
realistisessa arvioinnissa.

Nielutulehdusten diagnostiikassa vieritesti on mahdollis-
tanut Käypä hoito -suosituksen mukaisen hoitopolun toteut-
tamisen käyttöönottaneissa yksiköissä. Testi onkin osoittanut 
paikkansa päivystysyksiköissä sujuvoittamalla nieluinfektiopo-
tilaiden hoitoa. Käyttöönotoissa ja siten potilaiden hoitopoluissa 
tullaan kuitenkin näkemään alueellisia eroja, mikä lisää vierites-
tiä tekevien hoitoyksiköiden ja laboratorioiden tarvetta paran-
taa asiakas- ja kliinikkoviestintää tarjolla olevista palveluista ja 
niiden alueellisista rajoituksista. Jotta vieritestin käyttöönotto voi 
olla vaikuttavaa, siitä tulee osata myös viestiä siten, että palvelua 
osataan myös käyttää. 

Vieritestin käyttöönoton tuleekin olla tarkkaan harkittu päätös, 
joka perustuu testituloksen vaikuttavaan käyttöön osana potilaan 

hoitoa, ja josta parhaimmillaan hyötyvät kaikki osapuolet. 
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SIHTEERIN PALSTA

EFLM Academy
 Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry (SKKY) tarjoaa mah-

dollisuuden liittyä European Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine (EFLM) –kattoyhdistyksen rekis-
teriin EFLM Academy (https://www.eflm.eu/site/page/a/1555) 
01/2020 alkaen. Jos olet kliinisen kemian erikoislääkäri tai sai-
raalakemisti, sinulla on samalla mahdollisuus hakea hyväksyn-
tää EuSpLM-rekisteriin (https://www.eflm.eu/site/page/a/1305). 
Käytännössä kaikki työssä olevat sekä aktiivisesti muuten alan 
toiminnassa mukana olevat Suomen kliinisen kemian erikois-
lääkärit ja sairaalakemistit täyttävät EuSpLM-rekisterin kriteerit.

EFLM Academy:n ja samalla EuSpLM-rekisterin vuosi-
maksu on 15 €/rekisteröity jäsen. SKKY maksaa tämän kus-
tannuksen jäsenilleen toistaiseksi yhdistyksen varallisuusti-
lanteen sen salliessa. Rekistereihin liittyminen tapahtuu net-
tisivuillamme osoitteessa https://www.skky.fi/EFLMAcademy. 
EFLM Academy ottaa vastaan uudet ilmoittautumiset kerran 
vuodessa, marras-joulukuussa.

Uusia jäseniä
 Johtokunnan kokouksessa on hyväksytty yhdistykseen 

seuraavat uudet jäsenet: Laura Hautala

Apurahat
 SKKY voi myöntää matka-apurahoja kokouksiin ja kou-

lutuspäiville osallistumista varten. SKKY myöntää apurahoja 
myös kliinisen kemian ja laboratoriolääketieteen tutkimustyö-
hön ja jäsenistön oman ammattitaidon ylläpitoon ja kehittämi-
seen. Apurahasäännöt ja hakuohjeet löydät SKKY:n nettisivuilta 
osoitteesta https://www.skky.fi/skky/apurahasaannot.

Apurahoja on myönnetty seuraaville henkilöille: Anna 
Nissfolk ja Saija Siren.

Muistathan, että SKKY jakaa myös tieteelliseen tutkimuk-
seen tarkoitetun suuremman niin kutsutun vuosiapurahan 
(25 000 €). Apurahan hakeminen tapahtuu vuosittain 31.1. men-
nessä ja päätös apurahan myöntämisestä tehdään vuosiko-
kouksen yhteydessä pidettävässä johtokunnan kokouksessa.

Jäsenmaksu
 SKKY:n jäsenkirje laskuineen on postitettu jäsenille. Olet-

han tarkkana, että jäsenmaksu tulee maksettua ja huomioi-
than, että jos jäsenmaksu jää maksamatta kahtena vuonna 
peräkkäin katsoo johtokunta jäsenyyden sääntöjen mukaan 
erotetuksi.

Sähköpostiosoite ja tiedotus
 Yhdistyksen tiedotus ja laskutus siirtyy kokonaan sähköi-

seen muotoon. Pyydämmekin, että varmistat, että oma ajan-
tasainen sähköpostisi on ilmoitettuna jäsentietoihisi, jotta saat 
jatkossakin tietoa yhdistyksen tapahtumista. Sähköpostin il-
moittaminen tapahtuu nettisivuillamme osoitteessa https://
www.skky.fi/skky/jaseneksi-liittyminen/sähköpostiosoitteet. 
Samassa osoitteessa voit myös vaihtaa vanhan osoitteesi 
uudeksi, jos olet esimerkiksi vaihtanut työpaikkaa tai jäänyt 
eläkkeelle.

SKKY jatkaa edelleen Kliinlab-lehden julkaisua neljä 
kertaa vuodessa ja lehdessä julkaisemme paljon tärkeää 
tietoa ja myös johtokunnan kuulumisia, mutta neljä kertaa 
vuodessa ilmestyvänä, siinä ei ole mahdollista tiedottaa jä-
senistöä oikea-aikaisesti tai kattavasti. Ilmoitathan siis meille 
sähköpostiosoitteesi!

Kommunikaatio
 Haluatko liittyä NFKK:n keskustelufoorumiin? Diskus-

sionsforum on pohjoismainen ja baltialainen foorumi kevyeen 
yhteydenpitoon ja tiedonvaihtoon alueen noin 700 kollegan 
kanssa. Foorumin tarkoitus on lisätä meidän kaikkien tietoa 
alaan liittyvistä aiheista, keskustelu on ilmaista ja se on avoin-
na kaikille. Jos haluat liittyä tai vaihtaa sähköpostiosoitteesi, 
vieraile sivulla https://www.nfkk.org/diskussionsforum/

Olemme huomanneet, että jäsenillämme olisi tarvet-
ta myös omalle keskustelukanavalle, jolla voisi vaihtaa aja-
tuksia, kysyä neuvoa, verkostoitua ja saada informaatiota 
alan ajankohtaisista asioista. Perustimme tätä varten oman 
SKKY-Slack -kanavan. Tule mukaan keskustelemaan kliinises-
tä kemiasta ja tutustumaan kollegoihin! Ilmoittaudu mukaan 
osoitteessa https://www.skky.fi/slack.
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Kansainvälinen toiminta
 Mikäli olet kiinnostunut toimimaan alan kansain -

välisissä yhteistyöelimissä (esim. EFLM:n ja IFCC:n työryh-
mät), ilmaise kiinnostuksesi johtokunnalle. Avoimista teh-
tävistä ilmoitetaan myös sähköpostitse.

Seuraa nettisivuja ja 
sosiaalista mediaa

 Osoitteessa www.skky.fi on ajankohtaista asiaa muun 
muassa EFLM:n sekä IFCC:n koulutuksista, apurahoista se-
kä muista jäsenistöä koskettavista asioista. Muista vierailla 
sivuilla aktiivisesti ja jos sinulla on vinkkejä sivulle laitetta-
vista tiedotteista, niin ole yhteydessä sihteeriin! Meillä on 
myös LinkedIn - sekä Facebook –sivut. Tykkää meistä ja 
seuraa sivuja niin saat kaikki tärkeät yhdistykseen ja jä-
senyyteen liittyvät tiedot reaaliaikaisena.

Osoitteenmuutokset ja 
eläkkeelle jäämiset

 Muistathan ilmoittaa sihteerille, mikäli nimesi/osoit-
teesi muuttuu tai jäät eläkkeelle (eläkkeellä olevat ovat va-
pautettuja jäsenmaksusta). Näin varmistat myös jäsenkir-
jeiden ja Kliinlab -lehden tulemisen oikeaan osoitteeseen.

Nyt on lokakuu, ja meistä näkee sen! 

sihteeri Jonna Pelanti
jonna.pelanti@labquality.fi

Kliinlab-lehden arkisto osoitteessa
www.skky.fi/kliinlab-lehti

Lue 
missä vain!
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Diagnostic and Prognostic Value 
of Free PAPP-A in Coronary Artery Disease
– Clinical Studies with Novel Immunoassay

Emilia Tuunainen

väitös

Emilia Tuunainen 
(née Engström) 

Principal R&D Scientist
Revvity / Wallac Oy 

emilia.tuunainen@revvity.com

Sepelvaltimotautiin liittyvät komplikaatiot ovat yleisin 
kuolinsyy maailmassa, jonka vuoksi korkean riskin poti-
laiden tunnistaminen ajoissa on tärkeää. Raskauteen liit-
tyvä plasmaproteiini A (PAPP-A) on lupaava merkkiaine, 
joka on yhdistetty erilaisilla sydänpotilailla heikompaan 
selviytymiseen ilman sydäntapahtumia.

Erityisesti PAPP-A:n vapaa muoto (fPAPP-A) on liitetty sydän-
tapahtumiin, mutta suoraa määritysmenetelmää fPAPP-A:lle 
ei ole vielä kehitetty. Useimmat määritykset mittaavat kaik-
kia PAPP-A:n muotoja ja niitä käytetään raskaudenaikaiseen 
seulontaan, jolloin pitoisuusmuutokset ovat suuria. Tällaisella 
määrityksellä mitattuna sydäntapahtumien yhteydessä ta-
pahtuvat pienet fPAPP-A-muutokset saattavat jäädä huomi-
oimatta. PAPP-A:ta vapautuu verenkiertoon myös verihyyty-
mien liuottamiseen käytetyn hepariinilääkityksen vuoksi. Tä-
mä saattaa kyseenalaistaa PAPP-A:n käytön merkkiaineena 
hepariinilääkityillä potilailla.

Väitöskirjatyössä kehitettiin ensimmäinen suora 
fPAPP-A:ta mittaava immunomääritys. Määrityksen ana-
lyyttista toimivuutta evaluoitiin kliinisen kemian ohjeistus-
ten mukaisesti. fPAPP-A:n käyttöä sydänkohtaukseen tai 
kuolemaan liitettynä merkkiaineena tutkittiin rintakivun 
vuoksi sairaalaan saapuneilta potilailta ja tuloksia verrat-
tiin epäsuoralla menetelmällä mitattuun fPAPP-A:han sekä 
kaikkia PAPP-A:n muotoja mittaavaan määritykseen. Lisäksi 
fPAPP-A:n yhteyttä ahtauttavaan sepelvaltimotautiin tarkas-

teltiin epäillyillä vakaaoireisilla sepelvaltimotautipotilailla. Se-
pelvaltimotaudin vakavuuden ja laajuuden määrittämiseen 
käytettiin hybridikuvantamista, jossa hyödynnetään tieto-
konetomografiaa ja isotooppitutkimusta. Samoilla potilailla 
tutkittiin myös hepariinin vapauttaman fPAPP-A:n yhteyttä 
sepelvaltimotaudin vaikeusasteeseen.

Kehitetty määritys oli herkkä mittaamaan fPAPP-A:ta. Ko-
honnut fPAPP-A oli yhteydessä suurentuneeseen sydänkoh-
tauksen tai kuoleman riskiin. Yhdistettynä sydänperäisen tro-
poniini I:n kanssa, kyky ennustaa riskiä parani entisestään. 
Lisäksi ahtauttavaa sepelvaltimotautia sairastavilla potilailla 
oli kohonnut fPAPP-A-pitoisuus ja fPAPP-A toimi paremmin 
kuin perinteiset riskitekijät tai muut mitatut merkkiaineet. He-
pariinin vuoksi verenkiertoon vapautunut fPAPP-A ei ollut yh-
teydessä sepelvaltimotaudin vakavuuteen tai laajuuteen. 

Biotekniikan alaan kuuluva väitöskirja ”Diagnostic and Prognostic 
Value of Free PAPP-A in Coronary Artery Disease – Clinical Studies 
with Novel Immunoassay” tarkastettiin Turun yliopiston Luon-
nontieteiden ja tekniikan tiedekunnassa 9.12.2022. Vastaväittäjä-
nä toimi professori Ola Hammarsten (University of Gothenburg, 
Department of Clinical Chemistry and Transfusion Medicine, Ruot-
si). Väitöksen kustoksena ja väitöskirjan ohjaajana toimi apulais-
professori Saara Wittfooth Turun yliopiston Bioteknologian laitok-
selta. Toisena ohjaajana toimi professori Antti Saraste Turun yli-
opistollisen keskussairaalan Sydänkeskuksesta.

Kehitetty määritys oli herkkä mittaamaan fPAPP-A:ta. Kohonnut 
fPAPP-A oli yhteydessä suurentuneeseen sydänkohtauksen 

tai kuoleman riskiin. Yhdistettynä sydänperäisen troponiini I:n 
kanssa, kyky ennustaa riskiä parani entisestään. 



MGI:n valmistamat DNBSEQ-sekvensointilaitteet:
KORKEA TUNNISTUSTARKKUUS
AINUTLAATUINEN NOPEUS
JOKA LABORATORIOON

Triolab Oy  •  Mustionkatu 2, Turku  •  0201 226 600  •  info@triolab.fi  •  www.triolab.fi

Nopeaa ja tarkkaa sekvensointia!

Lue lisää:

EUOROMEDLAB 2023, ROOMA – suomalaiset hyvin edustettuna.

kuvaterveiset



Markkinoija Suomessa: Mediq Suomi Oy, Vuoritontunkuja 6, 02200 Espoo. Puh. 020 112 1510, www.mediq.fi

Kemiluminesenssi-teknologiaan perustuva AcuStar / BIO-FLASH -analysaattori  
tarjoaa hemostaasi- ja autoimmuunidiagnostiikan ratkaisut laboratorioon.

• Täysautomaattinen uniikki ratkaisu
• Laajat erikoisanalytiikan mahdollisuudet
• Täydellinen Random Access -periaate
• Nopea 30 minuutin vastausaika
• Käyttäjäystävällinen käyttöjärjestelmä
• Molempien erikoisalojen tutkimuksia voidaan ajaa samanaikaisesti

AcuStar® / BIO-FLASH®

Tuote on CE-merkitty lääkinnällinen laite.

Pyydä lisätietoja:
• Hemostaasidiagnostiikka: Satu-Maria Mikkonen, 
 puh. 020 112 1517, satu-maria.mikkonen@mediq.com
• Autoimmuunidiagnostiikka: Leena Evesti, 
 puh. 020 112 1662, leena.evesti@mediq.com

Esimerkkejä tutkimusvalikoimasta

• Vasculitis Panel
• Gbm 
• HMGCR 

• ADAMTS13
• HIT-IgG
• Antiphospholipid 

Panel

Helppokäyttöiset tutkimus- 
kohtaiset testikasetit.

Hemostaasi- ja autoimmuunidiagnostiikkaan


