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Kliinisen kemian tutkimuksissa kdytetdan usein naytteena veriplasmaa, jota saadaan erot-
telemalla kokoveresta verisolut sentrifugoimalla. Verindyte otetaan tavallisesti geelia si-
séltavaan nayteputkeen, jolloin sentrifugoinnissa geeli asettuu verisolujen ja plasman vé-
liin pitden ndma erilld&n. Maaliskuussa 2016 Becton, Dickinson and Company (BD) jul-
kaisi BD Vacutainer® Barricor™ -nimisen geelittdomén litiumhepariiniplasmaputken,
jossa geelin sijasta erottelijana toimii pieni muovinkappale. Valmistajan mukaan uusi
putki mahdollistaa nopeamman erottelun ja puhtaamman plasman.

Opinnaytetyon aiheena on BD Vacutainer® Barricor™ -litiumhepariiniplasmaputken
kaytettavyystestaus kliinisen kemian analytiikassa. Aihe saatiin Fimlab Laboratoriot
Oy:n Kkliinisen kemian automaatiolaboratoriolta, jossa haluttiin selvittdd uuden putken
ominaisuuksia ja mahdollisia etuja analysointiprosessissa. Tutkimuksen tavoitteena oli
tuottaa tietoa, jonka perusteella Fimlab Laboratoriot Oy arvioi, kannattaako sen siirtya
kayttdmaan uutta BD Vacutainer® Barricor™ -putkea. Tutkimuksen tarkoituksena oli
tehda toimeksiantajalle k&ytettavyystestaus eli verifiointi. Opinnéytetyossa vertailtiin BD
Vacutainer® PST™ |1 -litiumhepariiniplasmageeliputkiin ja BD Vacutainer® Barricor™
-litiumhepariiniplasmaputkiin otettujen potilasndytteiden mittaustuloksia toisiinsa. Li-
séksi testattiin lyhyemman sentrifugointiajan vaikutusta tuloksiin. Tutkittavia analyytteja
oli kymmenen. Analyytit valittiin tutkimukseen kliinisen merkittavyyden ja yleisyyden
perusteella ja lisdksi siten, ettd ne edustaisivat eri analyysimenetelmid, kuten immunoke-
miallisia ja fotometrisia menetelmid sekd ISE-menetelmia.

Tutkimusaineistona oli 40 Tampereen yliopistollisen sairaalan vuodeosastoilta kerattya
potilasnédytettd. Potilasndyte otettiin yhteen BD Vacutainer® PST™ Il -geeliputkeen ja
kahteen BD Vacutainer® Barricor™ -putkeen. Naytteet analysoitiin laboratoriossa
Rochen cobas® 6000 —analysaattorilla. Saatu tulosaineisto analysoitiin tilastollisesti Mic-
rosoft Excel-taulukkolaskentaohjelman avulla. Joka analyytille laskettiin keskiarvo, me-
diaani, keskihajonta seka variaatio- ja korrelaatiokertoimet kaikista kolmesta putkesta.
Liséksi piirrettiin erotusprosentti-hajontakuviot ja sirontakuviot regressiosuorineen.

Kaikilla tutkituilla analyyteilla eri putkiin otettujen néytteiden tulokset olivat yhtenevié.
Eri sentrifugointiajoilla ei ollut vaikutusta ndytteen tulokseen. Saatujen tulosten perus-
teella voidaan todeta, ettd BD Vacutainer® Barricor™ —putken kéyttéonotto on mahdol-
lista Fimlab Laboratoriot Oy:n Kkliinisen kemian laboratoriossa.

Asiasanat: BD Vacutainer® Barricor™, BD Vacutainer® PST™ II, verindyteputki,
plasma, verifiointi
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Plasma samples are routinely analysed in clinical chemistry laboratories. Plasma is
separated from whole blood by centrifugation. A blood sample is usually collected into a
blood collection tube which contains gel as a separator. The gel layer prevents the mixing
of blood cells and plasma after separation. In March 2016 Becton, Dickinson and
Company (BD) launched a new blood collection tube called BD Vacutainer® Barricor™.
The new lithium heparin plasma tube has no gel but a mechanical separator made of
plastic. According to BD the new tube provides faster separation and cleaner high-quality
plasma than collection tubes with gel separators.

The topic of this thesis is verification of the BD Vacutainer® Barricor™ -tube in clinical
chemistry laboratory. The topic was received from the clinical chemistry unit of the
Fimlab Laboratoriot Oy where there was an interest to collect data about possible benefits
of the new tube. The aim of the study was to produce information for Fimlab to assist
them to make a decision about the BD Vacutainer® Barricor™ Tube. The purpose of the
study was, by means of verification, to compare the new blood collection tube to the
conventional gel tube and to evaluate the effects of shorter centrifugation time on the
quality of plasma sample. Ten different analytes were studied. The chosen analytes are
widely used, clinically significant and they also represent different analysis methods such
as immunochemistry, photometry and ISE.

A total of 40 samples were collected from patients in wards of Tampere University
Hospital. Blood from each patient was collected into one BD Vacutainer® PST™ |1 -tube
and into two BD Vacutainer® Barricor™ -tubes. All samples were analysed in the clinical
chemistry laboratory with Roche’s cobas® 6000 —analyzer. The collected data were
analysed statistically with Microsoft Excel. The mean, median, standard deviation,
coefficient of variation and correlation coefficient for each tube and analyte were
calculated. Difference plots and scatter plots with regression lines were also drawn.

The results revealed that there were no differences between analysis results obtained with
the two different blood collection plasma tubes. Different centrifugation times had no
effect on the results of analytics measured. According to the results, the new BD
Vacutainer® Barricor™ —tube provides a good alternative to the conventional gel tube in
plasma sample collection in Fimlab Laboratoriot Oy.

Key words: BD Vacutainer® Barricor™, BD Vacutainer® PST™ [l, blood collection
tube, plasma, verification
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1 JOHDANTO

Kliininen kemia on tieteenala, joka tutkii elimistdssa esiintyvien orgaanisten ja epéorgaa-
nisten aineiden pitoisuuksia eri tavoin mittaamalla (Arneson & Brickell 2007, 9). Tutki-
mustuloksia kaytetddn apuna sairauksien diagnostiikassa, hoidossa ja seurannassa. Yli
puolet veren tilavuudesta on plasmaa, kellertdvaé nestettd, johon on liuennut muun mu-
assa suoloja, valkuaisaineita ja rasvahappoja. (Tuokko, Rautajoki & Lehto 2009, 8, 35.)
Suurin osa tutkimuksista tehdaan veren plasmasta tai seerumista: tavallisia plasmasta teh-
tavia kliinisen kemian tutkimuksia ovat esimerkiksi natriumin, kaliumin ja maksasolujen
tuottaman C-reaktiivisen proteiinin pitoisuuksien mittaukset. Plasma saadaan erilleen ko-
koverestd, kun veresté erotetaan verisolut pois esimerkiksi keskipakoisvoiman avulla lin-
koamalla eli sentrifugoimalla (Akerman 2010, 79). Nykyain kliinisissd laboratorioissa
kaytetadan laajasti automaattisia kemian analysaattoreita, jotka hyddyntdvat monia mit-
tausmenetelmia, kuten esimerkiksi fotometriaa ja potentiometriaa (Akerman & Jokela
2010b, 49).

Verindyteputket ovat tavallisesti muovia, niissé on alipaine ja niiden sisall4 voi olla hyy-
tymisenestoainetta eli antikoagulanttia, hyytymisaktivaattoria tai erottelua helpottavaa
geelid. Oikean verindyteputken valinta on tarkeda tutkimuksen onnistumisen kannalta:
tutkittava yhdiste ohjaa kulloinkin kaytettavan putken valintaa. (Tuokko ym. 2009, 40.)
Kliinisen kemian analytiikassa plasmanaytteet otetaan tavallisesti hyytymisenestoaine li-
tiumhepariinilla k&siteltyyn geelilliseen putkeen (Matikainen ym. 2010, 76). Useat eri
yritykset valmistavat ja markkinoivat verindyteputkia, jolloin putkissa kéytettdvat mate-
riaalit vaihtelevat hieman. Eroja voi olla esimerkiksi antikoagulantin, geelin, voiteluai-
neen, pintakasittelyaineen tai itse muovimateriaalin koostumuksissa (Bowen & Remaley
2014). Néista pienisté eroista johtuen eri valmistajien verindyteputket voivat antaa erilai-
sia arvoja tutkittaville analyyteille. Siksi onkin tarkeaa vertailla toisiinsa uuden ja kay-
tossé olevan putken valisté tulostasoa, kun laboratorio on ottamassa kayttéon kokonaan

uudenlaista verindyteputkea.

Koska verinaytetarvikkeiden valmistus on kilpailtu ala, yrittavat valmistajat erottua toi-
sistaan jatkuvalla tuotekehityksella ja innovaatioilla. Monikansallinen l&é&ketieteellisten

valineiden valmistaja Becton, Dickinson and Company (BD) toi markkinoille ensimmai-
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send maailmassa geelittdman litiumhepariiniplasmaputken, jossa geelin sijasta erotteli-
jana toimii pieni muovinkappale. BD Vacutainer® Barricor™ -niminen nayteputki jul-
kaistiin maaliskuussa 2016, jolloin se sai CE-merkinnan.

Opinnaytetyémme toimeksiantaja on Fimlab Laboratoriot Oy:n Kliinisen kemian auto-
maatiolaboratorio. Toimeksiantajalla on tarve selvittdd uuden, mahdollisesti kayttoon
otettavan, BD Vacutainer® Barricor™ -litiumhepariiniplasmaputken ominaisuuksia ja
verrata uutta putkea laboratorion nykyisin kayttdmaan BD Vacutainer® PST™ Il -li-
tiumhepariiniplasmageeliputkeen. Opinndytetyoprosessin alkaessa BD Vacutainer® Bar-
ricor™ -putkea ei ollut testannut mik&&n muu taho kuin sen valmistaja. Testauksen avulla
Fimlab Laboratoriot saa riippumatonta tutkimustietoa uudesta putkesta: toimiiko putki
luvatun kaltaisesti myds kyseisen laboratorion naytteenotto- ja analyysiketjussa. Valit-
simme tdman aiheen, koska se hyddyttda toimeksiantajaa ja aihe on hyvin kaytannonla-
heinen. Lisaksi olemme Kkiinnostuneita kliinisen kemian analytiikasta, koska meilla kum-

mallakin on aikaisempi laboratorioalan tutkinto ja tyokokemusta kemian laboratorioista.

Tyon tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka perusteella Fimlab Laboratoriot arvioi, alkaako
se kayttaa uutta BD Vacutainer® Barricor™ -litiumhepariiniplasmaputkea kliinisen ke-
mian analytiikassa. Valmistajan mukaan uusi putki mahdollistaisi ndytteen paremman
laadun eli vdhemman soluja siséltdvan entistd puhtaamman plasman, lyhyemman sentri-
fugointiajan ja pidemman sdilyvyysajan ilman plasman erottelua toiseen putkeen (BD
2016d). Talloin saavutettaisiin kustannussaastoja esikasittelyn nopeutuessa ja lyhyempi
tulosten vastausaika (BD 2016d).

Opinnaytetyon tarkoituksena on tehd& toimeksiantajalle kaytettavyystestaus uudesta li-
tiumhepariiniplasmaputkesta eli suorittaa verifiointi. Vertailemme BD Vacutainer®
PST™ II -litiumhepariiniplasmageeliputkeen ja BD Vacutainer® Barricor™ -litiumhepa-
riiniplasmaputkeen otettujen potilasndytteiden mittaustuloksia toisiinsa. Lisaksi tes-
taamme lyhyemman sentrifugointiajan vaikutusta tuloksiin. Maéritettavia analyytteja on
kymmenen: troponiini T (TnT), tyreotropiini (TSH), vapaa tyroksiini (T4-V), kalium (K),
natrium (Na), kalsium (Ca), C-reaktiivinen proteiini (CRP), kreatiniini (Krea), alkalinen
fosfataasi (AFOS) ja laktaattidehydrogenaasi (LD). Analyytit on valittu tutkimukseen
kliinisen merkittdvyyden ja yleisyyden perusteella ja lisdksi siten, ettd ne edustaisivat eri
analyysimenetelmi&, kuten immunokemiallisia menetelmid, fotometrisia menetelmié ja

ISE-menetelmia.
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Vacutainer® Barricor™ ja PST™ Il ovat Becton, Dickinson and Companyn (BD) tava-
ramerkkeja. Tassa tyossa kaytetadn edelld mainituista putkista myos lyhyempié termeja

Barricor ja PST 11, jolloin niiden yhteydess& ei mainita tunnuksia ® tai ™.



2 VERINAYTTEET JA NIIDEN ANALYSOINTI

2.1 Verinayteputket

Laboratoriotutkimuksia varten verindytteet otetaan tehdasvalmisteisiin nédytteenottoput-
kiin (Akerman 2010, 79). Kéaytettdessd verindytteenotossa vakuumimenetelmaa, veri
suihkuaa putken sisdan nayteputkessa olevan alipaineen johdosta. Nayteputken alipai-
neen suuruus on saddetty siten, ettd putkeen padsee verta vain haluttu méard, minka jal-
keen verentulo lakkaa. (Terveyskirjasto 2016.) Verindyteputkia on lukuisia erilaisia eri
kayttotarkoituksiin ja pyydetty tutkimus seka tutkimuksessa tarvittava ndytemuoto maa-
raavét kulloinkin kaytettdvan nayteputken. Nayteputkessa voi olla hyytymisenestoainetta
eli antikoagulanttia, hyytymisaktivaattoria tai erottelua helpottavaa geelid. (Matikainen,
Miettinen & Wasstrom 2010, 69.) Nayteputkissa voi olla myos lisaaineita, jotka toimivat
séilontaaineina tietyille analyyteille, kuten esimerkiksi glukoosille, tai verisoluille. So-
piva pitoisuus lisdainetta ndyteputkessa parantaa huomattavasti testituloksen tarkkuutta.
(Turgeon 2016, 81.)

Tavallisimpiin verindyteputkiin mahtuu kahdesta kymmeneen millilitraa kokoverta ja ne
on valmistettu polyeteenitereftalaatti (PET)- tai polypropeeni (PP) -muovista tai naiden
yhdistelmistd. Putkissa kéytettavat materiaalit voivat imed itseensa tutkittavia yhdisteita
tai vapauttaa ndytteeseen epdapuhtauksia ja muita ei-toivottuja aineita. Tasté syysté labo-
ratorion olisi aina selvitettdvé putken vaihdon vaikutus tulostasoon. (Bowen & Remaley
2014.)

2.2 Naytemuodot ja hyytymisenestoaineet

Laskimoverindytteiden eri ndytemuotoja ovat kokoveri, seerumi ja plasma. Noin 55 %
veren tilavuudesta on plasmaa eli kellertavaa proteiinipitoista nestettd, jossa solut kierta-
vat. (Tuokko ym. 2009, 35.) Plasma on neste, joka j&é& jaljelle, kun antikoaguloidusta ve-
resté poistetaan verisolut (Estridge & Reynolds 2012, 6). Plasmandyte otetaan antikoagu-
lanttia sisaltavaan putkeen, kuin myds kokoverindyte, joka soveltuu tutkimukseen sellai-

senaan. Kolmas ndytemuoto on seerumindyte, joka otetaan tyhj&an tai hyytymisaktivaat-
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toria sisdltavaan putkeen. (Tuokko ym. 2009, 11-12.) Perinteisesti kliinisen kemian ana-
lytiikassa on suosittu seerumia ndytemuotona, koska siind on vdhemman verisoluja jal-
jelld, mika tekee néytteesta stabiilimman ja laadukkaamman. Nyky&én suositaan yh&
enemman plasmandytemuotoa nopeamman késittelyajan vuoksi. (Balbas ym. 2017.) Plas-
maputken voi sentrifugoida heti, kun néayte on jaadhtynyt huoneenlampdiseksi, kun taas
seerumiputken tulee antaa hyytya véhintdan puoli tuntia ennen sentrifugointia (Magee
2005). Plasma- ja seerumindytteen valisid eroja on listattu kuviossa 1.

Seerumi: Plasma:

A -Nopeampi analysointiaika
-Puhtaampindaytemuoto
-Yleisesti kdytetty standardi
-Parempi sdilyvyys

-Edustaa paremmin kehossa vallitsevaa tilaa
-Suurempi naytetilavuus

Edut
Haitat
-Mahdolliset erottelun jalkeen syntyvit -Epdpuhtautenavalkosolut ja
hyytymit verihiutaleet
-Hyytyman muodostuminen kestaa 30 min -Huonompi sdilyvyys jatkuvan solujen
-Korkeammat kaliumpitoisuudet hajoamisen ja metabolian takia

KUVIO 1. Seerumi- ja plasmandytteiden eroja (Greiner Bio-One 2017, muokattu)

Antikoagulantit ovat aineita, jotka estdvat veren hyytymisté (Estridge & Reynolds 2012,
5). Antikoagulantti voi olla jauhetta, nestetta tai sumutetta putken sisdseindméassa. Nyky-
aan suositaan yha enemméan sumutemuotoa, koska jauhemainen antikoagulantti j&& usein
kiinni putken korkkiin ja voi siirtyd siitd neulan mukana seuraavaan putkeen. Toinen su-
mutteen etu on, etté se estdd veren hyytymistd jo ennen kuin putki on sekoitettu. (Mati-
kainen ym. 2010, 69.) Yleisimpia antikoagulantteja ovat EDTA, hepariini ja sitraatti (Bo-
wen & Remaley 2014).

Hepariini on yksi tavallisimmista kliinisen kemian analytiikassa kaytettavista antikoagu-
lanteista. Se muodostaa kompleksin antitrombiini I1l:n kanssa. Tamé& kompleksi est&a

trombiinin ja hyytymistekija X:n aktivoitumista, mika puolestaan estad fibrinogeenin
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pilkkoutumista fibriiniksi, jolloin veren hyytyminen estyy. Hepariiniputkea tulee k&an-
nelld 8-10 kertaa naytteenoton jalkeen, jotta varmistutaan hepariinin riittdvasta sekoittu-
misesta vereen. (BD 2016e.)

NyKkyisin verindytteenottoputkissa kaytetddn kolmea eri hepariinisuolaa: ammonium-,
natrium- ja litiumhepariinia. Suositelluin néist4 on litiumhepariini, koska se ei sisélla
muiden aineiden analytiikkaa hairitsevié ioneja. (BD 2016e.) Hepariini on hyva anti-
koagulantti, koska sitd esiintyy elimistdssa luonnostaan, se ei hajota punasoluja eiké
muuta ndytteen pH-arvoa (Matikainen ym. 2010, 76). Hepariini onkin ainoa antikoagu-
lantti, joka sopii pH:n, verikaasujen, elektrolyyttien ja ionisoidun kalsiumin maarityksiin.
Hepariini on epésopiva antikoagulantti moniin hematologian tutkimuksiin, kuten Wright-
varjattyihin sivelyvalmisteisiin, koska sivelynayte varjaytyisi liian siniseksi. (Turgeon
2016, 82.) Hepariini estaa hyytymista vain noin 24 tunnin ajan (Matikainen ym. 2010,
76).

2.3 Geeliputket ja sentrifugointi

Geelin tehtdvand on muodostaa fysikaalinen ja kemiallinen este seerumin tai plasman ja
verisolujen véliin. Geelin kyky muodostaa este perustuu sen ominaisuuteen reagoida li-
séttyyn voimaan. Sentrifugoinnissa g-voimat vahentéavét geelin viskositeettia, miké saa
geelin liikkumaan ja virtaamaan. Materiaaleja, joilla on téllaisia virtausominaisuuksia,
kutsutaan tiksotrooppisiksi. Kun sentrifugointi loppuu, geelin viskositeetti palautuu ja
siitd muodostuu liikkumaton este seerumin tai plasman ja verisolujen valille. (Turgeon
2016, 82.)

Geelin kaytolla verindytteenottoputkissa on monia merkittavia etuja. Ndytetta voidaan
kasitella ja sailyttadd alkuperdisessa ndytteenottoputkessa (Turgeon 2016, 82). Geelin an-
siosta ndyteputkesta voidaan ottaa ndyte suoraan analysaattoreille, eikd plasmaa tarvitse
siirtaa toiseen putkeen tutkimuksia varten, jolloin s&éstetdén aikaa ja tydvaiheita (Bowen
& Remaley 2014). Geeli muodostaa pysyvan esteen punasolujen ja plasman vélille ja
parantaa ndin naytteen sdilyvyytté ja laatua. Esimerkiksi analysoitaessa kaliumia, fosfaat-
tia tai glukoosia plasma taytyy erotella verisoluista muutaman tunnin sisélla tai tulokset

muuttuvat merkittavasti verisolujen toiminnan tai hajoamisen seurauksena (BD 2016f).
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Plasmandytteisséd kdytetddn antikoagulanttina usein hepariinia ja erottelun helpotta-
miseksi geelid sisaltavéa putkea (Matikainen ym. 2010, 76). Geeliputkeen otettu sentri-
fugoitu plasmanéyte sailyy useimpien analyyttien suhteen tutkimuskelpoisena huoneen-
lammaossé 24 tuntia (BD 2009). Geelin kayttd voi kuitenkin joskus olla ongelmallista.
Esimerkiksi geeli saattaa hydrofobisena imed itseensa tiettyja ladkeainemolekyylejé, jo-
ten geelid siséltavia putkia ei useinkaan voida kayttaa la&keaineanalytiikassa (Steuer,
Huber & Bernasconi 2017). Lisaksi geelistd voi irrota palasia ndytteen joukkoon, jolloin
analysaattorien néyteneulat voivat tukkeutua tai itse analyysi voi hdiriintyd (Bowen &
Remaley 2014).

Sailytyksen aikana aineita siirtyy verindytteessé esimerkiksi plasmasta soluihin ja péin-
vastoin. Tasta syysté seerumi- ja plasmandytteet erotellaan verisoluista linkoamalla ndyte
sentrifugilla pian naytteenoton jalkeen. (Matikainen ym. 2010, 42-43.) Téll6in solut ja
niiden osat vajoavat putken pohjalle plasman ja seerumin j&&dessa pintakerrokseksi
(Akerman 2010, 79). Putkea sekoittamalla saadaan solut ja plasma jélleen kokovereksi,
mikali putkessa ei ole geelid (Matikainen ym. 2010, 79). Becton, Dickinson and Company
(BD) suosittelee, ettd geeliputket sentrifugoitaisiin kahden tunnin kuluttua ndytteenotosta
(BD 2016g). Sentrifugoinnin jalkeen pinnalle erottunut plasma erotetaan tarvittaessa tyh-
jaan putkeen. Tavallisimmat rutiinitutkimukset voidaan sentrifugoinnin jélkeen analy-

soida kuitenkin suoraan alkuperaisputkesta. (Tuokko ym. 2009, 11-12.)

Sentrifugi on laite, jonka avulla voidaan erotella aineita toisistaan. Kun nestettd, jossa on
eri aineita suspensiona, pyoritetd&n suurella nopeudella, siirtyvat raskaimmat, tiheydel-
tdan suurimmat hiukkaset pyérimisakselin uloimmalle radalle eli putken pohjalle kevyim-
pien aineiden jaadessa nesteeseen. (Solunetti 2006.) Sentrifugin roottoreita on kahdenlai-
sia: on olemassa kiinteall4 kulmalla varustettuja (fixed angle) ja vapaasti keskipakoisvoi-
man mukaan kaantyvia (swinging bucket) malleja. Kiintedkulmaista roottoria kaytetaan
korkeissa kierrosnopeuksissa, jolloin tavoitteena on nopea erottelu. (Beckman Coulter
Life Sciences 2017.) Aineeseen kohdistuva suhteellinen sentrifugaalivoima ilmaistaan g-
arvona, joka riippuu roottorin halkaisijasta ja kierrosnopeudesta eli rpm-arvosta (rpm =
rounds per minute). Sentrifugin nopeus sé&detd&n rpm-arvoina. (Solunetti 2006.) Tassé
tyossa kaytetyt sentrifugit ovat Eppendorf 5810R (henkilékunnan ohjeistuksessa kaytetty
nimed ’rutiinifuugi’) ja Eppendorf 5804R (ohjeistuksessa nimella ’lamellaarifuugi’).
Niissa on kylmésentrifugointimahdollisuus sek& optiot molempiin eri roottorityyppeihin,
jolloin p&&stdén 200 — 14 000 rpm kierrosnopeuksiin (Eppendorf 2017).
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Kulloinkin kéytettavat sentrifugaalivoimat eli g-arvot ja sentrifugointiajat vaihtelevat hie-
man eri ndyteputkivalmistajien ohjeistuksissa. Tavallisesti g-arvot vaihtelevat 1000-2500
g:n ja ajat 5-15 minuutin valilla riippuen tutkittavasta analyytistd. Naytteen virheellinen
kasittely voi aiheuttaa merkittavéan virheen analyysitulokseen. On arvioitu, etta esikésit-
telyn osuus koko lapimenoajasta olisi yli 30 %, kun varsinaiseen analyysivaiheeseen ku-
luu vain noin 25 %. (Akerman 2010, 80.) Ohjeellisia sentrifugointiaikoja on syyta nou-
dattaa, silla geeli tarvitsee aikaa siirtydkseen oikeaan kohtaan putkessa ja solut tarvitsevat
aikaa laskeutuakseen putken pohjalle. Liian lyhyilld sentrifugointiajoilla ndytteeseen jaa

soluja, jotka voivat huonontaa naytteen laatua. (Magee 2005.)

2.4 BD Vacutainer® PST™ || —litiumhepariiniplasmageeliputki ja BD Vacutai-

ner® Barricor™ -litiumhepariiniplasmaputki

Talla hetkelld Fimlab Laboratorioilla kdytossa olevassa BD Vacutainer® PST™ II -li-
tiumhepariiniplasmageeliputkessa (vasemmalla kuvassa 1) geeli muodostaa sentrifugoin-
nin aikana fyysisen esteen plasman ja verisolujen valiin. Geeli on valmistajan mukaan
polyesteripohjaista inerttid materiaalia (BD 2016g). Putkea suositellaan sekoitettavan
kahdeksan kertaa heti verindytteen oton jélkeen ja sentrifugoitavan kymmenen minuutin
ajan 1300-2000 g:n sentrifugaalivoimalla (BD 2016g). Valmistajan uusimpien tutkimus-
ten mukaan putkea voidaan sentrifugoida myos 3000 g viisi minuuttia (BD 2016f). Tdssa
tyossd PST Il —putkia sentrifugoitiin 2000 g:n voimalla kymmenen minuuttia Fimlab La-

boratorioiden ohjeiden mukaisesti.
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KUVA 1. Vasemmalta: BD Vacutainer® PST™ Il —litiumhepariinigeeliputki ja BD

Vacutainer® Barricor™ -putki (Silvennoinen 2016)

Uuden sukupolven erotteluteknologiaa hyddyntavda BD Vacutainer® Barricor™ -li-
tiumhepariiniplasmaputki (oikealla kuvassa 1) on suunniteltu parantamaan plasmanayt-
teen laatua seké lisaédmaan laboratoriotutkimusten tehokkuutta lyhentamaéll& sentrifugoin-
tiaikoja ja siten naytteiden Iapimenoaikoja. Barricor-putkelle on mahdollista k&yttaa kol-
men minuutin sentrifugointiaikaa ja 4000 g:n sentrifugaalivoimaa. (BD 2016c.) Tassa
tyossa sentrifugoimme Barricor-putkia 4000 g:n voimalla kolme minuuttia ja 2000 g:n
voimalla kymmenen minuuttia. Taulukossa 1 on esitetty valmistajan suosittelemat sentri-

fugointiajat ja -voimat Barricor-putkelle.

TAULUKKO 1. Barricor-putken sentrifugointiajat ja -voimat (BD 2016f)

voima aika

4000 g 3 min.
3000 ¢ 5 min.
25009 7 min.
1850 g 10 min.

Putkessa oleva kaksiosainen mekaaninen erottelija (kuvat 2 ja 3) auttaa vahentdmaan ve-

rihiutaleiden maarééd plasmassa, koska erottelija pysyy auki koko sentrifugoinnin ajan
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mahdollistaen verihiutaleiden jatkuvan laskeutumisen putken pohjalle. Valmistajan tut-
kimusten mukaan verihiutaleiden maara plasmassa on 47 % pienempi Barricor-putkessa
kuin PST Il -putkessa (BD 2016f).

KUVA 2. Barricor-putken mekaaninen erottelija (Silvennoinen 2017)

B & 8 Il

_"_'»'&
& ' '

KUVA 3. Barricor-putken erottelijan toimintaperiaate (BD 2016b, muokattu)

Mekaaninen erottelija litkkuu sentrifugoinnin aikana vajoten ja samalla kddntyen hitaasti
pystysuoraan asentoon kuvan 3 osoittamalla tavalla. Erottelijan elastinen osa venyy
sentrifugoitaessa. Venyminen pitdé putken reunoilla olevat kanavat auki sentrifugoinnin
aikana, jolloin verihiutaleet paéasevat erottumaan plasmasta putken pohjalle. T&ma omi-
naisuus erottaa Barricor-putken geeliputkista. Sentrifugoinnin lopussa vauhdin hidastu-
essa elastomeeri palautuu alkuperdiseen venyméattémaan muotoonsa ja muodostaa tiiviin
tulpan verisolujen ja plasman vélille. (BD 2016d, BD 2016f.) Erottelija on todennédkoi-
sesti silikonista tai sen kaltaisesta muovista valmistettu, tarkka koostumus on BD:n liike-
salaisuus (Rauhio 2016). Sen ominaispaino on plasman ja solujen valilt4, jolloin se aset-
tuu oikeaan kohtaan putkessa. Koska erottelija koostuu kahdesta ominaispainoltaan eri-
laisesta osasta, se kdantyy sentrifugoitaessa aina oikein péin. (BD 2016c.) Téssa tydssa

kaytetyt PST Il — ja Barricor-putket ovat kuvattuna ennen sentrifugointia ja sen jalkeen



16

kuvassa 4, jossa PST Il -putki (mintunvihreé korkki) on vasemmalla puolella ja Barricor-

putki (limenvihred korkki) oikealla.

: . U .
. ' »
== ‘ .

KUVA 4. Tutkittavat putket ennen sentrifugointia ja sentrifugoinnin jalkeen (Silvennoi-
nen 2017)

Barricor-putkella voidaan uudenlaisen korkkirakenteen ansiosta tutkia plasman sinkkipi-
toisuuksia, mika ei ole mahdollista PST Il —putkella. Putkelle luvataan 18 kuukauden
hyllyaika putken valmistusmateriaalin paremman vakuumisdilyvyyden ja geelittomyyden
ansiosta. PST Il -putken hyllyaika on 12 kuukautta. Barricor-putki on myés véhemmaén
herkk& lampdotilan muutoksille varastoinnin aikana. Geelittéman Barricor-putken avulla
voidaan valmistajan mukaan vélttaa geelisté aiheutuvat ongelmat analytiikassa. Mahdol-
lisia ongelmia ovat esimerkiksi pienten palasten irtoaminen plasman joukkoon geeliput-
ken sisaltamasta geelista tai analyysilaitteen nayteneulan osuminen geeliin, miké aiheut-
taa neulan likaantumista ja tukkeutumista. Geeliin voi sentrifugoinnista johtuen jaada il-
makuplia tai se voi absorboida eli sitoa itseensé tutkittavia yhdisteitd, kuten joitakin 1&a-
keaineita. Barricor-putken erottelija on pinnoitettu inertilla materiaalilla, jolloin se ei ab-
sorboi tutkittavia aineita tai vapauta aineita plasman sekaan. (BD 2016c). Tasta syysta
tutkittavat analyytit sailyvat stabiileina pidempé&én Barricor-putkessa kuin plasmageeli-
putkessa. Barricor-putkessa on antikoagulanttina samaa litiumhepariinia kuin BD:n
muissa hepariiniputkissa. (BD 2016d.) Barricor-putkea tulee sekoittaa 8-10 kertaa heti
naytteenoton jalkeen (BD 2016f).

Taman opinndytetydn valmistumisen aikaan elokuussa 2017 BD Vacutainer® Barricor™

-ndyteputkesta on tehty useita putkivalmistajasta riippumattomia tutkimuksia. Esimer-
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kiksi Britanniassa tehdyssa tutkimuksessa 497 potilaasta keréttiin verta BD:n seerumiput-
keen ja Barricor-putkeen, ja néytteistd madritettiin 17 eri analyyttia (Yusuf ym. 2017).
Tulokset osoittivat, ettd I&pimenoaika seerumiputkeen verrattuna nopeutui keskimaarin
23 minuuttia ja plasmanéytteet olivat laadukkaita ja vdhemman hemolysoituneita kuin
seerumindytteet. Barricor-putken myo6ta poistuivat myods seerumindytteeseen liittyvat
mikrofibrilliiniongelmat seka viivastyneet hyytymiset ja geeliputkeen liittyvat analysaat-

torin ndyteneulan likaantumiset geelilla. (Yusuf ym. 2017.)

2.5 Fimlab Laboratoriot Oy:n automaatiolaboratorio

Fimlab Laboratoriot Oy:n automaatiolaboratoriossa Finn Medi 4 -rakennuksessa Tampe-
reella tydskentelee 54 laboratoriohoitajaa. Lisaksi laakéreitd, kemisteja ja muuta tutki-
mushenkil6stdd on seitsemén. Vuonna 2016 automaatiolaboratoriossa tehtiin 5,4 miljoo-
naa tutkimusta. (Rauhio 2017a.) Automaatiolaboratoriossa on kahdeksan tyoOpistetta,
muun muassa esikasittely-, kemian-, verikaasu- ja hyytymisanalysaattorit sekd Sysmex-
verenkuva-analysaattorit, joissa pdivavuorossa tydskentelee noin 15 laboratoriohoitajaa
(Rauhio 2017b.)

Fimlab Laboratoriot Oy:n kliinisen kemian automaatiolaboratoriossa on kemian ana-
lysaattoreita kahdessa eri linjassa, niin sanotut T- ja U-suvut. Yksi linjasto muodostuu
MPA-esikaésittelyjarjestelmasta (Modular Pre-Analytics) sekd kahdesta Rochen cobas®
6000 -analysaattorista, joissa molemmissa on kolme moduulia eli yksikkd&. T-sukuun
(linjastoon) kuuluu esikasittelyautomaatti Tomera seka analysaattorit Taito ja Tarmo.
Taito koostuu yhdesta kemian yksikosta ja kahdesta immunokemian yksikdsta, Tarmo
puolestaan kahdesta kemian yksikosté ja yhdestd immunokemian yksikdsta. Sukujen ko-
koonpanot on optimoitu automaatiolaboratorion parhaan mahdollisen suorituskyvyn saa-
vuttamiseksi: saman suvun sisalla eri cobas-linjoihin on sijoitettu keskendén erityyppisia
tutkimuksia. Esimerkiksi Tarmolle on keskitetty sydan- ja syépamerkkiaineiden mittauk-
set, kun taas Taitolla tehdddn muun muassa infektioserologisia mittauksia ja kilpirauhas-
tutkimuksia. Yhteensa kemian yksikoissa on kéaytdssa 60 ja immunokemian yksikoissa
40 erilaista maaritystd. Tassa tyossa tutkittavista analyyteista tyreotropiini ja tyroksiini
mitataan Taito-analysaattorilla ja loput kahdeksan analyyttida kuuluvat Tarmo-analysaat-

torin tutkimusvalikoimaan.



18

2.6 Roche cobas® 6000 —analysaattori ja mittausmenetelmat

Rochen cobas® 6000 —analysaattori on taysin automatisoitu kliinisen kemian ja immu-
nokemian analysaattori. Analysaattori sisdltdd keskusyksikon, kontrolliyksikon seké
enintaan kolme analysointiyksikkéa. Analysointiyksikkdja on kahdenlaisia: ¢ 501 eli Klii-
nisen kemian moduuli ja e 601 eli immunokemian moduuli. Moduuli ¢ 501 suorittaa fo-
tometrisia mittauksia ja ioniselektiivinen elektrodi ISE-mittauksia, e 601 —moduuli tekee
puolestaan elektrokemiluminometrisia immunoanalyyseja (ECLIA). (Roche Diagnostics
2008.) Kuvassa 5 on kuvattu vasemmalta oikealle cobas® 6000 —analysaattorin keskus-
yksikkd seka ¢ 501- ja e 601 -moduulit.

KUVA 5. cobas® 6000 —analysaattori (Roche Diagnostics 2015)

Néytemateriaaleiksi cobas-analysaattoreille sopivat seerumi, plasma, virtsa ja punktio-
nesteet. Naytettd tarvitaan testista riippuen 1-35 pl. Laitteessa on automaattinen hyyty-
mantunnistus sek& automaattiset laimennus- ja uudelleenanalysointitoiminnot. ¢ 501 —
moduulilla voi analysoida 600 ndytetta tunnissa, ja siihen on saatavilla 3 erilaista ISE-
testid ja 117 fotometrista méaaritystd. e 601 —moduuli suorittaa enimmilld&dn 170 maari-

tysta tunnissa ja saatavilla on 60 erilaista maéaritysta. (Roche Diagnostics 2008.)
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2.6.1 Fotometria

Fotometria on yksi eniten kaytetyistd mittausmenetelmista kliinisissa laboratorioissa.
Kliinisen kemian analysaattorit sisaltdvat l&hes aina spektrofotometrin. Fotometriassa
hyodynnetdén véria ja varin vaihtelua aineiden pitoisuuksien maarittamiseksi. Fotometria
tarkoittaa valon intensiteetin mittaamista riippumatta aallonpituudesta ja spektrofotomet-
ria valon intensiteetin mittaamista tietylla valitulla aallonpituudella. Fotometria voidaan
jakaa absorbanssispektrofotometriaan ja reflektanssispektrofotometriaan sen mukaan mi-
tataanko absorboitunutta eli imeytynytta valoa vai materian pinnasta heijastuvaa eli ref-
lektoituvaa valoa. (Turgeon 2016, 178-179.)

Absorbanssispektrofotometriassa tuntemattoman néytteen pitoisuus maaritetddn mittaa-
malla sen absorboiman valon maaré tietyll& aallonpituudella ja vertaamalla sité tunnettu-
jen standardiliuosten tuloksiin. Varin intensiteetti on suoraan verrannollinen aineen pitoi-
suuteen. Spektrofotometrialla mitattavien yhdisteiden taytyy olla luonnostaan varillisia
tai mahdollista muuttaa varillisiksi kemiallisilla reaktioilla, koska spektrofotometrinen

mittaus perustuu Variin ja varin intensiteettiin. (Turgeon 2016, 179.)

Spektrofotometrin voidaan ajatella koostuvan kahdesta laitteesta: spektrometrista ja foto-
metrista. Spektrometri on laite, jolla tuotetaan monokromaattorin avulla tiettya valon aal-
lonpituutta. Fotometri taas on laite, jolla mitataan valon intensiteettia. Spektrofotometrin
osat ovat yksinkertaistettuna valonldhde, monokromaattori tai aallonpituuden suodatin,
kyvetti ja mittausyksikko (kuva 6). Nykyiset automaattiset analysaattorit sisaltavéat usein
suodatinrattaan, joka mahdollistaa absorbanssin mittaamisen milla tahansa aallonpituu-
della, jolle laitteessa on suodatin. (Turgeon 2016, 179-185.)

Valonldhde .
$ Kyvetti
|
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w

Monokromaattori Mittausyksikkd

KUVA 6. Spektrofotometrin toimintaperiaate (Biochemistry Den 2017, muokattu)



20

2.6.2 Immunoturbidometria

Turbidometrill4 on samanlainen periaate kuin spektrofotometrilld. Sill4& maaritetaan liu-
kenemattomien partikkelien pitoisuutta sameilta nayttavista liuoksista. Turbidometri mit-
taa valon siroamisesta aiheutuvaa lapaisseen valon voimakkuuden vahenemista eli liuok-
sen sameutta (turbidisuutta), joka johtuu liuoksessa olevista partikkeleista. Lapdisseen
valon voimakkuuteen vaikuttavat muun muassa yhdisteen pitoisuus ja partikkelikoko.
(Halonen 2003, 71-72.) Immunoturbidometrialla mitataan immunologisten reaktioiden
lopputuotteiden sameutta. Antigeenit ja vasta-aineet agglutinoituvat eli muodostavat
komplekseja, jolloin liuoksessa tapahtuu presipitaatiota eli samentumista, joka voidaan
mitata fotometrisesti absorbanssin muutoksena. Méaéritettdvan aineen pitoisuus saadaan

laskettua absorbanssin muutoksen avulla. (Koivunen & Krogsrud 2006, 492.)

2.6.3 Elektrokemiluminesenssi-immunoanalyysi (ECLIA)

Luminesenssilla tarkoitetaan valo- tai sateilyenergian ldhettdméa eli emittoimaa sateilya,
joka syntyy elektronin palatessa korkeammalta energiatasolta takaisin matalammalle
energiatasolle. Kun liuoksen 1api kulkenut emittoitu sateilyenergia osuu partikkeliin, valo
siroaa kaikkiin suuntiin ja sironnut valo voidaan mitata fotometrisesti. Luminesenssin eri
tyyppeja ovat fluoresenssi, fosforesenssi, kemiluminesenssi ja eletrokemiluminesenssi.
(Halonen 2003, 74-76.)

Kemiluminesenssimenetelmassé elektronin viritysenergia aiheutetaan kemiallisen hape-
tusreaktion avulla. Hapettumalla virittyneet yhdisteet emittoivat valoa palatessaan perus-
energiatilaansa. Elektrokemiluminesenssi poikkeaa kemiluminesenssista siten, etta siind
kemiluminesenssireaktio kéynnistetddn sahkoisesti elektrodin pinnalla. Sopivien kemial-
listen yhdisteiden ollessa lasnd, hapetus-pelkistysreaktio saadaan kaynnistettya pienella
lyhytaikaisella jannitemuutoksella. Eletrokemiluminesenssia kéytetddn homogeenisissa
immunokemiallisissa ja nukleiinihappomadarityksissa. Menetelma on erittéin herkka, silla
alimmat mitattavat pitoisuudet voivat olla luokkaa 200 fmol/l. (Halonen 2003, 74-76.)
Elektrokemiluminesenssi-immunoanalyysissa tehdadn ensin vasta-aineen ja antigeenin
valinen immunokemiallinen reaktio, jonka lopputuotteet sitten mitataan elektrokemilu-

minesenssin avulla.
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2.6.4 loniselektiivinen elektrodi (ISE)

loniselektiivisella elektrodilla tapahtuva méaaritys on potentiometriaan perustuva sahko-
kemiallinen mittausmenetelma. Potentiometriassa mitataan kahden elektrodin valista jan-
nite-eroa sahkokemiallisessa kennossa. (Laitinen 2003, 77-79.) Mittauksissa toisen elekt-
rodin potentiaali pysyy vakiona. Tatd elektrodia kutsutaan vertailu- eli referenssielektro-
diksi. Toinen elektrodi on rakennettu niin, etta se reagoi mitattavan ionin kanssa toimien
maaritettavalle aineelle spesifisena indikaattorielektrodina. (Akerman & Jokela 2010a,
62-64.) loniselektiivinen elektrodi hy6dyntaa liuoksessa olevien ionien mittaamiseen tiet-
tyjen kalvomateriaalien kykya muodostaa sdhkdpotentiaali. Elektrodissa on selektiivinen
membraani kontaktissa seké testiliuokseen etta sisdiseen tayttoliuokseen. Elektrodin si-

séinen tayttoliuos sisaltad tunnetun pitoisuuden mitattavaa ionia. (cobas 2016b.)

Oleellista potentiometriassa on I0ytada mitattavaa ionia valikoivasti lapéiseva valiaine eli
membraani, jotta kyseisista ioneista aiheutuva potentiaaliero voidaan mitata. Tekniikkaa
kaytetaan yleisesti yhden- ja kahdenarvoisten ionien maarittdmisessa. Tietyn koostumuk-
sen siséltavia lasielektrodeja voidaan kayttdd muun muassa natriumin ja kaliumin méarit-
tdmisessé. Esimerkiksi kaliumille on kehitetty valinomysiinia sisaltdvd membraanielekt-

rodi, joka on ldhes taysin selektiivinen kaliumille. (Akerman & Jokela 2010a, 62-64.)

2.7 Tutkittavat analyytit

2.7.1 Troponiini T (P-TnT)

Troponiini on lihaksen supistumista saateleva proteiinikompleksi, joka koostuu kolmesta
alayksikosta: troponiinit T, | ja C. Troponiini T sitoo kompleksin tropomyosiinisaikee-
seen, troponiini | inhiboi aktomyosiinin ATPaasia ja troponiini C sitoo nelja kalsium-
ionia s&adellen siten séikeen supistumista. Sydanlihaksen troponiini | ja T poikkeavat ra-
kenteeltaan muiden lihasten troponiineista niin paljon, etté niita vastaan tehdyt vasta-ai-
neet ja siten myds maaritysmenetelmat ovat erittdin spesifisia sydanlihakselle. (Fimlab
Laboratoriot Oy 2016.) Troponiinimaarityksen indikaationa on akillisen sepelvaltimota-

pahtuman epdily. Veren troponiini T -pitoisuus kohoaa rintakipukohtauksen jalkeen ja
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saavuttaa huippuarvonsa 12 - 16 tunnin kuluttua. Pitoisuus pysyy koholla jopa 14 vuoro-
kautta kohtauksen jalkeen, mika mahdollistaa aiemmin tapahtuneen infarktin varmenta-
misen tai poissulkemisen tdmé&n maarityksen avulla. Jos potilasndytteen tulos on yli 50

ng/l, on akuutti sydanlihasvaurio todennakdinen. (Huslab 2016.) Viitearvo on alle 15 ng/I.

Troponiinia voidaan méaarittaé elektrokemiluminesenssiin perustuvalla immunokemialli-
sella menetelmalla (ECLIA). (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.) Menetelmassa kaytetadén
kahta monoklonaalista vasta-ainetta, jotka tunnistavat spesifisesti ihmisen sydénperaisen
troponiini T:n (cobas 2013). Fimlab Laboratoriot maarittaa herkkaa troponiini T:t& (TnT-
hs), jolle ei ole olemassa virallista lyhennettd. Herkistetylla menetelmall& voidaan 10yt&a
luotettavammin ja nopeammin aiempaa pienemmét troponiinipitoisuuden muutokset,
silld matalalla tulostasolla (alle 100 ng/l) sen antamat tulokset ovat keskimaéarin 20 ng/l
korkeampia kuin tavanomaisella TnT-menetelmalla saadut tulokset. (Rauhio 2017b;
Fimlab Laboratoriot Oy 2017.) Tass& tyossa troponiini T:sté kdytetddn kahta eri termia,
troponiini T (TnT) seka herkk& troponiini T (TnT-hs), jotka kumpikin viittaavat tutki-
maamme analyyttiin. Herké&sté troponiini T:std puhutaan silloin, kun kyseessa on Fimlab

Laboratorioiden maaritysmenetelma tai sen avulla saadut tutkimustulokset.

2.7.2 Tyreotropiini (P-TSH)

Aivolisékkeen etulohkosta erittyvé tyreotropiini (TSH) sééatelee kilpirauhashormonien ty-
roksiinin (T4) ja trijodityroniinin (T3) synteesi& ja eritystd (Koskinen 2010, 146). TSH-
maadritysté kaytetéan kilpirauhasen vajaatoiminnan eli hypotyreoosin ja kilpirauhasen lii-
katoiminnan eli hypertyreoosin diagnostiikassa ja kilpirauhassyopéapotilaiden tyroksiini-
hoidon seurannassa (Fimlab Laboratoriot Oy 2016). Jo hyvin pieni muutos vapaan Kilpi-
rauhashormonin pitoisuudessa aiheuttaa paljon suuremman vastakkaisen muutoksen
TSH-pitoisuudessa. TSH on siten hyvin herkké ja spesifinen keino arvioida kilpirauhasen
toimintaa. (cobas 2014.) Vaikea yleistauti voi olla syyné seké& kohonneisiin etté alentu-
neisiin TSH-arvoihin. Voimakkaasti alentuneet TSH-tasot liittyvat dopamiini- ja gluko-
kortikoidilaakitykseen. (Huslab 2016.) TSH:n vuorokausivaihtelun takia nayte tulisi mie-
luiten ottaa aamulla klo 8-10. Viitevéli on 0.27-4.2 mU/I. Méaaritysmenetelmaé on elektro-
kemiluminesenssiin perustuva immunokemiallinen menetelmé (ECLIA) ja siind kéyte-
tdan ihmisen TSH:lle spesifistd monoklonaalista vasta-ainetta. (cobas 2014; Fimlab La-
boratoriot Oy 2016.)



23

2.7.3 Tyroksiini, vapaa (P-T4-V)

Tyroksiini (T4) on kilpirauhasen eniten verenkiertoon erittdmé hormoni. Yhdessa trijodi-
tyroniinin (T3) kanssa silla on tarked merkitys elimiston aineenvaihdunnan saatelyssé, se
vaikuttaa sydéan-verisuonijarjestelmaan, kasvuun ja luun aineenvaihduntaan seka on tar-
ked normaalin hermojen kehityksen kannalta. Tyroksiini (T4) on verenkierrossa p&éosin
sitoutuneena kantajaproteiineihin. T4:std vain 0,03 % on verenkierrossa vapaana, biolo-

gisesti aktiivisena hormonina. (Koskinen 2010, 146; cobas 2013c.)

Vapaan T4:n madrityksell& on se etu, ettd tulos on riippumaton kantajaproteiinien pitoi-
suuksista ja sitomisominaisuuksista (cobas 2013c). Nykyisilla mittausmenetelmilld saa-
daan siten luotettava kuva vapaan tyroksiinin pitoisuudesta myos poikkeavilla kantaja-
proteiinimaarien maarilld, kuten raskauden jalkipuoliskolla ja maksa- ja munuaissairauk-
sien yhteydessd. Tutkimusta kaytetd&n kilpirauhasen hormonitasapainon arvioimiseen.
Vapaan tyroksiinin pitoisuus kohoaa hypertyreoosissa ja laskee hypotyreoosissa. (Fimlab
Laboratoriot Oy 2016.) T4 tulisi mitata yhdesséd TSH-arvon kanssa, jos epaillaan kilpi-
rauhasen toimintahairiotad. T4-arvoa voidaan kayttdd myos kilpirauhasen liikatoiminnan

hoidon seurannassa. (cobas 2013c.)

Hepariinihoito ja suuret salisylaattiannokset voivat kohottaa T4-V:n pitoisuuksia, ja kou-
ristuksia ehkdaisevat ladkkeet puolestaan alentaa niitd. Tyroksiinin vasta-aineet saattavat
aiheuttaa virheellisen korkeita tai matalia tuloksia. (Huslab 2016.) Viitevéli on 11,0- 22,0
pmol/l. Mé&éritysmenetelmana on elektrokemiluminesenssiin perustuva immunokemialli-
nen menetelmd (ECLIA). (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.) Menetelméssa kaytetdan va-
paan tyroksiinin osoittamiseen spesifista anti- T4 vasta-ainetta, joka on leimattu rutenium-
kompleksilla (cobas 2013c).

2.7.4 Kalium (P-K)

Kalium on solujen péadasiallinen kationi. Noin 98 % kaliumista on intrasellulaaritilassa
eli solujen siséllg, jossa kaliumpitoisuus on noin 150 mmol/l. Tutkimusta kaytetaan neste-
ja elektrolyyttitasapainon arviointiin. Plasman kaliumpitoisuuteen vaikuttaa potilaan me-

tabolinen tila, happoeméstasapaino sekd munuaisten toiminta. (Fimlab Laboratoriot Oy
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2016.) Kohonneita plasman kaliumarvoja todetaan muun muassa kudosvaurioissa, mu-
nuaisten vajaatoiminnassa, lisdmunuaisten vajaatoiminnassa, asidoosissa, sokkitilassa,
kudosten hapenpuutteessa ja insuliinin puutteessa. Matalia kaliumpitoisuuksia esiintyy
esimerkiksi nesteenpoistolaakkeiden kayton vuoksi, ripuliin tai oksenteluun liittyvan nes-
teenmenetyksen johdosta, ulostusladkkeiden liikakayton vuoksi, munuaissairauksissa, al-
kaloosissa ja Cushingin taudissa. (Huslab 2016.) Mittaus tehdaan ioniselektiivisella elekt-
rodilla eli ISE-elektrodilla. N&ytteen on oltava ehdottomasti hemolysoitumatonta, jotta
plasmassa ei ole mukana punasolujen sisdista kaliumia. Viitevéli on 3.3-4.8 mmol/I.
(Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)

2.7.5 Natrium (P-Na)

Natrium on méaérallisesti ekstrasellulaaritilan eli solujen ulkopuolisen tilan tarkein ka-
tioni. Sen tehtédvéana on yll&pitd4 nestetasapainoa ja osmoottista painetta. Natriummadari-
tysta kdytetddnkin neste- ja elektrolyyttitasapainon arvioinnissa. (Fimlab Laboratoriot Oy
2016.) Korkea natriumarvo voi liittya nestehukkaan, primaariseen hyperaldosteronismiin,
Cushingin tautiin tai diabetes insipidukseen eli vesitystautiin. Matala natriumarvo voi liit-
tya liiallisen nesteytykseen, runsaaseen hikoiluun, palovammoihin, ripuliin, oksenteluun,
munuaisten vajaatoimintaan tai maksakirroosiin. (Huslab 2016.) Natriumkonsentraation
mittaus suoritetaan ISE-elektrodilla. Viitevali on 137-144 mmol/Il. (Fimlab Laboratoriot
Oy 2016.)

2.7.6 Kalsium (fP-Ca)

Kalsiumin tehtdvana on toimia luun mineraalina, solunsiséisend solujen ulkokalvojen saa-
telijand seka entsyymien, kuten hyytymistekijoiden aktivaattorina. Elimiston kalsiumva-
rastoista 99 % on luustossa. Plasman kalsiumista noin 50 % on vapaata, fysiologisesti
toimivaa ionimuotoa, 40 % albumiiniin ja muihin proteiineihin sitoutunutta ja 10 %
kompleksoitunutta. Kalsiumtasapainoa arvioidaan joko maarittdmalla kokonaiskalsium
(fP-Ca) tai ionisoitu kalsium (fS-Ca-lon): rutiinitutkimukseksi sopii kokonaiskalsium,
mutta potilaille, joilla veren kalsiummuotojen suhde on héiriintynyt, tulee kayttaa ioni-

soituneen kalsiumin madaritystd. Kokonaiskalsium on nykyéén tarkempi ja selvasti hel-
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pommin automatisoitavissa kuin ionisoituneen kalsiumin maaritys. Tutkimuksen indikaa-
tioita ovat muun muassa hyperparatyreoosin eli lisakilpirauhasen liikatoiminnan, D-vita-
miinin aineenvaihdunnan ja luustosairauksien seulonta. (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)
Liian korkeita kalsiumarvoja esiintyy muun muassa tietyissa hyperparatyreooseissa, A-
ja D-vitamiinien yliannostuksessa ja monien pahanlaatuisten kasvainten yhteydessa.
Liian matalia kalsiumarvoja esiintyy muun muassa hypoparatyreoosissa, D-vitamiinin

puutostilassa sek& munuaisten vajaatoiminnassa. (Huslab 2016.)

Maaritysmenetelma on fotometrinen. Menetelmé perustuu kemiallisiin reaktioihin, joissa
muodostuu komplekseja alkalisissa olosuhteissa. Absorbanssin muutos on suoraan ver-
rannollinen kalsiumin maaréan ja se mitataan fotometrilla. Viitevéli on 2.15-2.51 mmol/I.
Paastondyte on téarked, jos tulos halutaan arvioida tarkasti. Naytteena ei saa kayttaa sit-
raatti-, oksalaatti- eikd EDTA-plasmaa. Makuulla otetussa naytteessd kalsiumin koko-
naispitoisuus on keskimaarin 5 % matalampi kuin istuma-asennossa otetussa naytteessa.
Vakioitua ndytettd ei saa ottaa valittomasti fyysisen rasituksen jalkeen, koska rasitus nos-
taa kalsiumpitoisuutta. (cobas 2013; Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)

2.7.7 C-reaktiivinen proteiini (P-CRP)

C-reaktiivinen proteiini on maksassa syntetisoituva akuutin faasin proteiini, jonka pitoi-
suus kohoaa nopeasti bakteeri-infektioiden, tulehdusten ja kudostuhon yhteydessa
(Fimlab Laboratoriot Oy 2016). CRP osallistuu komplementtijarjestelmén aktivointiin si-
toutumalla mikrobeihin ja vaurioituneista soluista vapautuneisiin yhdisteisiin (Huslab
2016). CRP:n puoliintumisaika plasmassa on vain muutamia tunteja, joten sen pitoisuus
my0s laskee nopeasti tilanteen rauhoituttua (Fimlab Laboratoriot Oy 2016). Plasman
CRP-pitoisuuden maéritys on tarkein parametri kudostuhon ja infektioiden toteamisessa
ja seurannassa (Huslab 2016). CRP-méaritystd kaytetadn myods tulehdusprosessin 0soit-
tamiseen ja hoidon tehokkuuden seurantaan. CRP on hyddyllinen etenkin akuutin bak-
teeri-infektion osoittamisessa, silld komplisoitumattomissa virusinfektioissa CRP-tason
nousu j&4 tavallisesti vahaiseksi. (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)

Menetelma on immunoturbidometrinen maéritys. Ihmisperdinen CRP muodostaa agglu-

tinaatin monoklonaalisella anti-CRP -vasta-aineella paallystettyjen lateksi-partikkeleiden
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kanssa. Aggregaattien maara maéaritetaan turbidometrisella mittauksella. Viitearvo on alle
10 mg/I. (cobas 2013; Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)

2.7.8 Kreatiniini (P-Krea)

Kreatiniini on aineenvaihduntatuote, jota muodostuu lihaskudoksessa kreatiinista ja
kreatiinifosfaatista. Lihaksista kreatiniini siirtyy vereen ja se eritetddn munuaisten kautta
virtsaan. Kreatiniini suodattuu vapaasti glomeruluksista. Normaalisti tubuluksissa ei ta-
pahdu Kkreatiniinin takaisinimeytymista tai erittymistd. Vaikeassa munuaisten vajaatoi-
minnassa kreatiniinia saattaa erittyd huomattavasti tubulusten kautta. Tutkimusta kéayte-
td4d&n munuaisten toiminnan arviointiin. (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.) Plasman kreati-
niinipitoisuus voi olla kohonnut munuaisten vajaatoiminnassa, munuaisten verenkierto-
vajauksessa tai esimerkiksi virtsatiekivien johdosta. Lihasmassan maaré ja lihapitoiset

ateriat vaikuttavat kreatiniinin pitoisuuteen plasmassa. (Huslab 2016.)

Kreatiniini maaritetddn entsymaattisella menetelmalld. Entsymaattisen reaktion kautta
kreatiniini muuttuu vérilliseksi lopputuotteeksi, jonka varin intensiteetti on suoraan ver-
rannollinen kreatiniinin maaraan. Lopputuotteen maara mitataan fotometrisesti. Naisten
viitevali on 50-90 umol/l ja miesten 60-100 pumol/I. (cobas 2016; Fimlab Laboratoriot
Oy 2016.)

2.7.9 Alkalinen fosfataasi (P-AFOS)

Alkalinen fosfataasi (AFOS) on entsyymi, joka katalysoi fosfaatin irtoamista fosfaatties-
tereistd. Sen toiminnalle optimaalisin pH on noin 10. Alkalinen fosfataasi muodostuu mo-
nesta isoentsyymistd, jotka ovat perdisin eri kudoksista, muun muassa luustosta, mak-
sasta, ohutsuolesta ja istukasta. Lapsilla on eniten luustotyyppisté alkalista fosfataasia,
aikuisilla taas maksatyyppista. Tutkimuksen indikaationa on péé&asiallisesti luuston ja
maksan sairauksien diagnostiikka ja seuranta. (Fimlab Laboratoriot Oy 2016.) Kohon-
neita maksaperéisia AFOS-arvoja esiintyy muun muassa sappikivien ja maksametas-
taasien yhteydessa. Luustoperdinen entsyymi nousee tiloissa, joissa esiintyy lisdantynytta

osteoblastien aktiivisuutta, kuten Pagetin taudissa ja osteogeenisessa luusarkoomassa.
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Alentunut P -AFOS voi liittya perinnélliseen entsyymipuutokseen tai Kilpirauhasen liika-
toimintaan. (Huslab 2016.)

Alkalisen fosfataasin pitoisuus maaritetadan kineettiselld mittauksella, jossa on substraat-
tina p-nitrofenyylifosfaatti AMP-puskurissa. Alkalinen fosfataasi katalysoi biokemial-
lista reaktiota, jonka lopputuotteen méaré on suoraan verrannollinen katalyyttisen alkali-
sen fosfataasin aktiivisuuteen. Lopputuotteen maéra selvitetddn fotometrisesti mittaa-
malla absorbanssin nousua. Aikuisten (yli 18-vuotiaat) viitevali on 35-105 U/I. (cobas
2015; Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)

2.7.10 Laktaattidehydrogenaasi (P-LD)

Laktaattidehydrogenaasi on entsyymi, jota esiintyy yleisesti kudoksissa. Erityisen paljon
sitd on sydanlihaksessa, lihaksissa, maksassa ja munuaisissa. Laktaattidehydrogenaasipi-
toisuus kohoaa monissa taudeissa ja akuuteissa soluvaurioissa, joten tutkimus on epé-
spesifinen. Maaritysta kdytetaan lisdtutkimuksena pernisiddsin anemian, hemolyyttisten
tilojen, hematologisten maligniteettien, maksa- ja lihastautien, sydéninfarktin sekd keuh-
koveritulpan diagnostiikassa ja seurannassa. (cobas 2014; Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)
LD-madritysta on kaytetty sydaninfarktin yhteydessd, kun mahdollisesta infarktista on
kulunut yli 40 tuntia. P-LD nousee infarktissa 1-2 vuorokauden kuluessa ja séilyy koholla

jopa kymmenen vuorokautta. (Huslab 2016.)

Maaritysmenetelmé on kineettinen mittaus UV-spektrofotometrilla. Laktaattidehydro-
genaasi katalysoi biokemiallista reaktiota, jonka lopputuotteen maaré on suoraan verran-
nollinen katalyyttisen laktaattidehydrogenaasin aktiivisuuteen. Lopputuotteen maara sel-
vitetddn mittaamalla absorbanssin nousua. Naytteenotosta johtuva hemolyysi on virhe-
ldhde, joka nostaa tulosta. Aikuisten (18-69 -vuotiaat) viitevali on 105-205 U/l ja yli 70-
vuotiaiden 115-255 U/l. (cobas 2014; Fimlab Laboratoriot Oy 2016.)
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3 VERIFIOINTI JA TILASTOLLISIA TUNNUSLUKUJA

Verifiointi eli todentaminen on objektiiviseen ndyttddn perustuvaa varmistumista siita,
etta tietyt vaatimukset tayttyvat. Verifiointi voidaan toteuttaa muun muassa vertaamalla
uuden sovelluksen spesifikaatioita edellisen sovelluksen vastaaviin, tekemall& laskelmia
tai suorittamalla testeja ja koekayttdja. Laboratorion on kéytettdva sellaisia tutkimusme-
netelmid, jotka on validoitu kyseiseen kéayttétarkoitukseen. Laboratorion on ennen
kayttoonottoa verifioitava validoidut tutkimusmenetelmaét ja siten varmistettava, etté suo-
rituskyky vastaa tutkimusmenetelman ilmoitettua suorituskykya. Vastuuhenkilon on ar-
vioitava verifioinnin tulokset. Verifioinnissa kaytetty menettely tulee dokumentoida ja
verifioinnin tulokset tulee tallentaa. (SFS-EN ISO 15189 2013, 18, 62.)

Verifiointi tarkoittaa uuden menetelmén vertailua jo kaytssa olevaan menetelméan. En-
nen uuden menetelmén, laitteen tai vélineen kayttéonottoa varmistetaan sen toiminta
koestamalla, josta kdytetdadn termid verifiointi, kun testataan CE-merkittyd konseptia,
jonka valmistaja itse on validoinut (Toimintakasikirja 2015, 20). Té&ssd tydssd BD
Vacutainer® Barricor™-verinaytteenottoputket ovat Fimlab Laboratorioiden toimintaké-
sikirjassa kuvattuja uusia valineitd, joihin keréttyjen verindytteiden mittaustuloksia ver-
rataan kéytossa oleviin putkiin keréttyjen naytteiden mittaustuloksiin. Verifiointitulokset
analysoidaan ja hyvéksytéan, ja koestuksesta laaditaan raportti, johon Kirjataan johtopéa-
tokset testatusta konseptista ja sen soveltuvuudesta kayttoon (Toimintakasikirja 2015,
20).

Kuvailevassa tilastotieteessa tutkittavasta ilmiosté keratyt tiedot esitetdan tiivistetysti tau-
lukoina, graafisina kuvioina ja tilastollisina tunnuslukuina (Holopainen & Pulkkinen
2008, 46). Muuttujien vélittama tieto voidaan esittda erdiden muuttujia kuvaavien tunnus-
lukujen avulla, jolloin suurtenkin aineistojen sisaltdma informaatio saadaan tiiviiseen
muotoon. Tunnusluvut voidaan jaotella sijaintia kuvaaviin tunnuslukuihin eli sijaintilu-
kuihin sekd muuttujien arvojen vaihtelua kuvaaviin hajontalukuihin. (Heikkila 2010, 82.)
Tunnuslukujen avulla voidaan tehda objektiivisia tulkintoja ja johtopé&atoksia. Yksittai-
nen tunnusluku kuvaa jakaumaa vain yhdelta kannalta, ja siksi onkin tarke&é tarkastella
yht& aikaa useita tunnuslukuja. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 78.) Seuraavaksi esitel-

l&&n lyhyesti tassa tydssa kaytetyt tunnusluvut.
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Keskiarvo (mean), symboli x
Keskiarvo kuuluu sijaintilukuihin ja tarkemmin keskilukuihin. Keskiarvo saadaan jaka-
malla havaintoarvojen summa havaintojen lukuméaralla. (Heikkild 2010, 83.) Keskiarvo

lasketaan kaavan 1 mukaisesti. Keskiarvo on

o Lx

%= L% M
jossa x on havaintoarvo ja n on havaintojen lukumaara (Heikkild 2010, 83).

Mediaani (median), symboli Md

Mediaani kuuluu myos keskilukuihin. Se on suuruusjarjestykseen asetettujen havaintoar-
vojen keskimmainen luku tai jos havaintoja on parillinen maaré, kahden keskimméisen
arvon keskiarvo. Mediaani jakaa aineiston siis kahteen yhté& suureen osaan. Mediaani on
kayttokelpoinen vinoissa jakaumissa ja jakaumissa, joilla on suuri hajonta. (Heikkil&
2010, 84.)

Keskihajonta (standard deviation), symboli s

Keskihajonta on tarkein ja eniten k&ytetty hajonnan mitta. Se kuvaa, kuinka hajallaan
arvot ovat keskiarvon ympaérilla. Keskiarvon ohella se on ldhtokohtana useimmissa tilas-
tomenetelmissé. (Heikkila 2010, 86.) Keskihajonnan kaava on kuvattu yhtalossé 2. Kes-

kihajonta on

2
inZ_ (Z):ll)

s= |2 —n )

n-—1

jossa s on keskihajonta, x; on muuttujan arvo ja n on havaintojen lukumé&ara (Heikkil&
2010, 86).

Variaatiokerroin (coefficient of variation), symboli CV

Variaatiokertoimen avulla saadaan eri suuruusluokkaa tai eri mittayksikkdd olevien
muuttujien hajonnat vertailukelpoisiksi. Se lasketaan keskihajonnan ja keskiarvon suh-
teesta ja ilmoitetaan usein prosentteina (CV%). (Heikkild 2010, 87-88.) Variaatiokertoi-

men yhtalo lasketaan kaavan 3 mukaisesti. Variaatiokerroin on
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CV =2x 100%, (3)

Rilw

jossa s on keskihajonta ja x on keskiarvo (Heikkil& 2010, 88).

Korrelaatiokerroin (correlation coefficient), symboli r

Tavallisin mitta kahden muuttujan véliselle riippuvuudelle on Pearsonin korrelaatioker-
roin. Se mittaa lineaarisen riippuvuuden voimakkuutta, ja sen arvot vaihtelevat -1:n ja 1:n
valilla. Arvoilla £1 vallitsee muuttujien valilla taydellinen positiivinen tai negatiivinen
lineaarinen riippuvuus. Korrelaatiokertoimen arvo 0 kertoo, ettd lineaarista riippuvuutta
ei ole. (Heikkila 2010, 90-91.)

Liséksi tilastoaineistoa voidaan tutkia erilaisten hajontakuvioiden avulla. Tarkasteltavien
muuttujien arvot sijoitetaan koordinaatistoon ja tutkitaan, muodostavatko pisteet s&4annol-
lisen pistejoukon. Hajontakuvioista kéyvéat ilmi mahdollisen yhteyden voimakkuus ja
suunta. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 229.) Hajontakuvion laatimisen jélkeen tarkas-
tellaan saatua pistejoukkoa ja pyritaan I6ytdmaan siitd saédnnénmukaisuutta. Sa&dnnénmu-
kaisuutta voidaan kuvata matemaattisella mallilla, esimerkiksi sovittamalla pistejouk-
koon suora. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 259-260.) T&ssa tyossé pistejoukkoon sovi-
tetaan regressiosuora, joka kulkee pistejoukossa siten, ettd suoran yla- ja alapuolelle j&&

suunnilleen yhtd monta pistetta.

Lineaarinen malli eli pienimman neliGsumman regressiosuora sopii muuttujien valisen
yhteyden kuvaamiseen (Heikkild 2010, 238). Regressioanalyysin pddmadarand on 16ytaa
yhteys muuttujien valilla ja kuvata sitd matemaattisella mallilla. Jos muuttujia on kaksi,
toinen on selittdva muuttuja (x) ja toinen on selitettdva muuttuja (y). Yksinkertaisin malli
on suora viiva, joka on tdysin maaréatty, kun sen vakiot tunnetaan. (Holopainen & Pulk-
kinen 2008, 261.) Suoran yhtalo (kuvattu kaavassa 4) on muotoa

y= a+bx, 4)

jossa regressiokerroin b ilmaisee, kuinka paljon y-muuttuja keskimaérin muuttuu, kun x
kasvaa yhden yksikon verran, ja vakio a ilmoittaa suoran ja y-akselin leikkauspisteen.
Mallin hyvyyttd arvioidaan selitysasteen avulla: se ilmaisee, kuinka suuri osa y-muuttujan

vaihteluista voidaan selittad selittdvdn muuttujan x avulla. Selitysasteen tulisi olla ainakin
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0,6. Selitysaste on korrelaatiokertoimen neli6. (Heikkild 2010, 238.) Tassé tydssa seli-
tysaste nahdaén sirontakuvioista (kuviot 2 ja 3 sivulla 39), jotka piirrettiin Excel-ohjel-
malla jokaisesta analyytisté erikseen. Sirontakuvioiden yhteydessd on regressiosuoran

yhtéld, jonka alla on selitysaste (symboli R?).
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4 KVANTITATHVINEN KOKEELLINEN TUTKIMUS JA OTOS

Nimensd mukaisesti kvantitatiivinen tutkimus on méaréllista tutkimusta. Kvantitatiivisen
tutkimuksen perusajatus on yleistdminen: tutkittavan joukon eli otoksen oletetaan edus-
tavan koko perusjoukkoa, jolloin tutkimustuloskin péatee koko perusjoukkoon. Kvantita-
tiivinen tutkimus edellytt&a riittdvad maarad havaintoyksikaoitd, jotta tulokset olisivat luo-
tettavia. Havaintoyksikdihin liitetddn muuttujien eli mitattavien ominaisuuksien saamia
arvoja, jotka kerataan havaintomatriisiksi. Saatua aineistoa kéasitellaan tilastollisin mene-
telmin. (Kananen 2008, 10, 16.) Tyypillisesti tutkimusaineistot ovat suuria ja ilmiota ku-
vataan numeerisesti (Holopainen & Pulkkinen 2008, 21). Opinnaytetyémme on kvantita-
tiivinen tutkimus, silla kdytdmme edustavaa otosta ja selvitimme tutkittavassa ilmidssa
tapahtuvia muutoksia, kuvaamme asioita numeeristen suureiden avulla ja havainnollis-
tamme tuloksia taulukoin ja kuvaajin. Tuloksista teemme yleistyksia tilastollisen pééatte-

lyn avulla.

Empiirisen eli havainnoivan tutkimuksen yksi alatyyppi on etenkin luonnontieteissa kéy-
tettdva kokeellinen tutkimus. Sen avulla tutkitaan jonkin tekijan vaikutusta johonkin il-
mioon kontrolloiduissa olosuhteissa eli testataan tietyn olettamuksen paikkansapitavyys.
Kaikki muut tekijat vakioidaan, jolloin pystytdan tutkimaan vain haluttua muuttujaa.
Muuttujan annetaan vaikuttaa otokseen, ja ndita tuloksia verrataan vertailuryhman tulok-
siin. (Heikkild 2010, 15, 21.) Opinndytetydmme on myos kokeellinen, koska selvitamme
laboratorio-olosuhteissa mittaamalla, saadaanko tietystd naytteestd sama tulos kahdesta
erilaisesta naytteenottoputkesta. Tutkimme myds, vaikuttavatko eri pituiset sentrifugoin-

tiajat néytteista mitattaviin tuloksiin.

Tutkimuksen alussa on madriteltdva, miké joukko on tutkimuksen kohteena. T&té joukkoa
kutsutaan perusjoukoksi. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 15.) Tassa tyodssa perusjoukko
on kaikki Fimlab Laboratorioiden madarittdmat, litiumhepariiniplasmaputkeen otetut
AFOS-, Ca-, CRP-, K-, Krea-, LD-, Na-, TnT-, TSH- ja T4-V- néytteet. Kun tarkastellaan
vain osaa perusjoukosta, on kyse otantatutkimuksesta, jossa sopivasti valittu osajoukko
edustaa koko perusjoukkoa (Holopainen & Pulkkinen 2008, 29). Osajoukkoa kutsutaan
otokseksi, mikali se on valittu tietyin kriteerein. Jokaiseen otantatutkimukseen sisaltyy
virheen mahdollisuus, jonka todenn&kdisyys on sitd suurempi, mita pienemmaésta otok-

sesta yritetddn tehdd johtopaatoksid. Siksi otoskoko pyritddn saamaan mahdollisimman
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suureksi. Toisaalta suuren otoskoon esteend ovat usein kustannukset, aika ja hallittavuus.
(Holopainen & Pulkkinen 2008, 29, 38.)

Taman tyon otos eli 40 potilasnédytettd on kooltaan sellainen, ettd se mahdollistaa riittavén
vaihtelevuuden tulostasoon, mutta ei kuormita laboratoriota liikaa kustannusten eika tyo-
mé&éran muodossa. Otos on satunnainen: potilasndytteet on keratty neljana eri paivana ja
potilaiksi valikoituivat kaikki ne sairaalan potilaat, joilta oli ndytteenottopaivina pyydetty

tutkittavaksi jokin timan tyon kymmenesta analyytista.
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5 TUTKIMUKSET TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSONGELMAT

Tutkimuksen ldhtékohtana on tutkimusongelma, johon haetaan ratkaisua tiedon avulla.
Tulee méaritelld, mitd tietoa tarvitaan, mista se hankitaan ja milla menetelmilla. Mittaa-
misen tavoitteena on tuottaa perusteltua, yksiselitteista ja yleistettavaa tietoa, ja mittaa-
minen tapahtuu mittayksikoin varustettujen mittareiden avulla. (Kananen 2008, 11, 16.)

Tydssamme on kaksi tutkimuskysymysta:

1. Vaikuttaako kaytettava naytteenottoputki tutkittavien analyyttien tuloksiin?
2. Vaikuttaako lyhyempi sentrifugointiaika suuremmalla kierrosnopeudella tutkittavien

analyyttien tuloksiin?

Tutkimuksemme tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka perusteella Fimlab Laboratoriot Oy
voi arvioida, kannattako sen siirtya kayttdmaan uutta BD Vacutainer® Barricor™ -li-
tiumhepariiniplasmaputkea talla hetkella kéytossa olevan BD Vacutainer® PST™ 11 -li-

tiumhepariiniplasmageeliputken lisaksi tai sijasta.

Opinnaytetyon tarkoituksena on tehd& toimeksiantajalle kaytettavyystestaus uudesta li-
tiumhepariiniplasmaputkesta eli suorittaa verifiointi. Vertailemme nykyiseen BD
Vacutainer® PST™ [l -litiumhepariiniplasmageeliputkeen ja uuteen BD Vacutainer®
Barricor™ -litiumhepariiniplasmaputkeen otettujen potilasnaytteiden mittaustuloksia toi-
siinsa. Lisaksi testaamme lyhyemman sentrifugointiajan vaikutusta analyyteistd saataviin

mittaustuloksiin.
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6 TUTKIMUKSEN TOTEUTUS

6.1 Suunnittelu

Opinnaytetyoprosessi alkoi suunnittelukokouksella toimeksiantajan eli Fimlab Laborato-
rioiden tiloissa huhtikuussa 2016. Kokouksessa olivat paikalla opinnédytetyon tekijat, tyo-
elamén edustajat seké opettajaohjaaja. Palaverissa sovittiin esikokeiden ajankohdasta ja
kulusta, tyon tavoiteaikataulusta, aineiston koosta ja keruusta, tutkittavista analyyteista,
tyon rajauksesta ja muista tyon suorittamiseen liittyvista yksityiskohdista. Palaverista saa-
tujen tietojen pohjalta laadittiin yksityiskohtainen tutkimussuunnitelma, johon kirjattiin
varsinaiset tutkimuskysymykset. Tutkimussuunnitelman hyvaksyi ja tutkimusluvan

myonsi Fimlab Laboratorioiden Eija Salo-Lievonen toukokuussa 2016.

Madritettavia analyyttejé valittiin kymmenen: herkka troponiini T, tyreotropiini, vapaa
tyroksiini, kalium, natrium, kalsium, c-reaktiivinen proteiini, kreatiniini, alkalinen fosfa-
taasi ja laktaattidehydrogenaasi. Analyytit valittiin tutkimukseen kliinisen merkittavyy-
den ja yleisyyden perusteella ja lisaksi siten, ett4 ne edustaisivat eri analyysimenetelmig,

kuten immunokemialliset menetelmét, fotometriset menetelmét ja ISE-menetelmét.

6.2 Esikokeet

Tutkimuksen onnistumisen edellytyksena oli laatia selked ohjeistus Fimlab Laboratorioi-
den automaatiolaboratorion henkilokunnalle ndytteiden ottoa ja analysointia varten. Jotta
osaisimme laatia tarvittavat ty0ohjeet, meidan piti ensin perehtya itse ndytteenotto- ja
analysointiprosessiin, siksi teimme esikokeita ennen varsinaista tutkimusta. Sopivaksi
esikokeiden naytemadraksi oli suunnittelupalaverissa sovittu kahdeksan potilasnaytetta.
Teimme esikokeet 29.4.2016. Olimme mukana osastondytteenotossa ja tutustuimme ana-
lysointiprosessiin kliinisen kemian laboratoriossa. Taman jalkeen kirjoitimme ohjeistuk-
sen automaatiolaboratorion henkilékunnalle tutkimusndytteiden kerd@mista ja analysoi-

mista varten.

Esikoepdivan aamuna lahdimme meille nimetyn ohjaajan mukana Tampereen yliopistol-

lisen sairaalan (Tays) vuodeosastolle hakemaan naytteitd. Kaikilta potilailta oli pyydetty
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jokin Fimlabin PlasCob-tutkimuspaketin tutkimus, joka otetaan PST Il —geeliputkeen, jo-
ten kokeemme takia ei tullut ylimaaraisia pistokertoja. Yhdestd potilaasta otettiin yksi
PST Il —geeliputki ja kaksi Barricor-putkea perakkdin samalla pistokerralla. Barricor-put-
kia sekoitettiin ndytteenoton jalkeen saman verran kuin PST Il —putkia eli 8-10 kertaa.
Tarvittavat ndytteet otimme suurimmaksi osaksi itse, mutta muutamassa haastavammassa
tapauksessa (potilaalla haastavat suonet) ohjaajamme otti ne puolestamme. Naytteet mer-
kittiin seuraavasti: PlasCob-tutkimustarra asetettiin PST Il —geeliputkeen, PlasCob-tutki-
muksen ylimaaréinen aputarra asetettiin toiseen Barricor-putkeen ja toiseen Barricor-put-
keen Kirjoitettiin tussilla ndytenumero. Saman potilaan kaikki kolme verindyteputkea lai-

tettiin Minigrip-pussiin.

Néytteet kuitattiin otetuiksi. Tarrattomille Barricor-testiputkille tulostettiin lisatarra nay-
tenumeron mukaisesti. Putket merkittiin potilaittain juoksevalla numeroinnilla 1-8 ja sa-
man potilaan kolme putkea erotettiin toisistaan kirjainkoodeilla A, B ja C. Barricor-putket
saivat kirjaimet A ja B, ja PST Il —putki kirjaimen C. Putket jarjestettiin koeputkitelinei-
siin ja sentrifugoitiin seuraavasti: A-putket 4000 g:t&4 kolme minuuttia Eppendorf 5804R
-sentrifugilla, B- ja C-putket 2000 g:td kymmenen minuutin ajan Eppendorf 5810R -
sentrifugilla.

Analysointivaihe alkoi vastuuhoitajan ohjauksessa C-putkien eli PST II- geeliputkien
analysoinnilla. Putket sydtettiin Taitolle ja Tarmolle késin laitteen omissa telineissé vii-
vakoodi esill&. Troponiini T, kalium, natrium, kalsium, CRP, kreatiniini, alkalinen fosfa-
taasi ja laktaattidehydrogenaasi mitattiin Tarmolla ja TSH sekd T4V mitattiin Taitolla.
Néin varsinaisten potilasnaytteiden tulokset saatiin ensimmaisené tallennettua laborato-

rion tietojarjestelméaan.

Taman jalkeen aloitettiin testiajo. Litiumhepariiniputket jaettiin telineisiin viivakoodi pii-
lossa siten, ettd samaan telineeseen asetettiin aina yhden potilaan kaikki putket. Néaytetie-
dot kirjattiin kasin laitteille. Saman potilaan putket kulkivat linjastossa aina perékkéin
mittaustulosten luotettavuuden takaamiseksi. Testiajosta saadut mittaustulokset tulostet-
tiin paperille. Kirjasimme esikokeiden tulokset Excel-taulukkolaskentaohjelmaan ja 1&-
hetimme tulokset ohjaavalle kemistille, jotta han voisi arvioida Barricor-putken tulosta-

soa jo ennen kuin varsinainen ty olisi valmis syksylla 2017.
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Vastuuhoitaja ohjelmoi esikokeiden jalkeen Taito- ja Tarmo-analysaattoreille tydmaarén
ja -ajan minimoimiseksi profiilipikandppéimen, joka valitsi kummallekin analysaattorille
tarvittavat tutkimukset yhdelld napinpainalluksella. N&in pystyttiin my6s vahentdmaan

virheen mahdollisuutta.

6.3 Ohjeistuksen laatiminen ja aineiston kerddminen

Ohjeistus laadittiin esikokeiden aikana tehtyjen muistiinpanojen avulla. Tavoitteena oli
Kirjoittaa mahdollisimman helposti ymmarrettava, informatiivinen ja tiivis tyoohje, jota
seuraamalla naytteiden otto ja analysointi sujuisi mahdollisimman identtisesti esikokei-
den kanssa. Pyysimme automaatiolaboratorion vastuuhoitajilta kommentteja ja parannus-
ehdotuksia ohjeeseemme, jonka jélkeen valmis ohje lahetettiin ty6paikkaohjaajallemme
edelleen laboratorioon jaettavaksi. Ohjeistus on luettavissa kokonaisuudessaan liitteessa
1.

Fimlab Laboratoriot Oy:n laboratoriohoitajat kerésivat tutkimusaineiston eli potilasnéyt-
teet normaaleilla aamundytteenottokierroilla Tampereen yliopistollisen sairaalan osas-
toilla 32 potilaalta 25.5., 27.5. ja 31.5.2016. Verindytteet otettiin yhteen Fimlab Labora-
torioilla k&ytdssé olevaan BD Vacutainer® PST™ Il -litiumhepariiniplasmageeliputkeen
sekd kahteen tutkimuksen kohteena olevaan BD Vacutainer® Barricor™ -litiumheparii-
niplasmaputkeen eli yhdesta potilaasta otettiin kolme verindyteputkea. Kaikkien néyttei-
den yhteismaaréksi muodostui 40, kun esikokeiden aikana oli jo tutkittu kahdeksan poti-
laan naytteet. Tyontekijat analysoivat kerdtyt ndytteet saman péivan aikana T-suvun co-
bas-linjoilla Taito ja Tarmo ja tulostivat mittaustulokset paperille. He pitivat kirjaa néyt-
teiden lukumadréstd ja juoksevasta numeroinnista toimittamamme taulukon avulla se-

kaannusten valttamiseksi.

6.4 Analyysi

Kun kaikki tutkimusnéytteet oli analysoitu laboratoriossa, saimme mittaustulokset kéyt-
todmme, tallensimme ne tilasto-ohjelmaan ja suoritimme aineiston tilastoanalyysin. Po-
tilasnaytteistd mitattu tulosaineisto analysoitiin tilastollisesti Excel-taulukkolaskentaoh-
jelmalla. Kirjasimme mittaustulokset saamistamme paperitulosteista Excel-taulukkolas-

kentaohjelmaan esittamélla jokaisen analyytin tulokset omassa taulukossaan. Laskimme



38

erotuksen kummankin Barricor-putken tuloksen ja PST 1l —putken tuloksen vélilla seka
absoluuttisena arvona ettd erotusprosenttina kullekin analyytille. Naista arvoista piir-
simme erotusprosentti-hajontakuviot ja sirontakuviot regressiosuorineen kaikille analyy-
teille, jotta PST Il —putkien tulostasoa voitiin vertailla Barricor-putkien tulostasoon. Las-
kimme my0s kaikkien naytteiden keskiarvon, mediaanin, keskihajonnan, variaatiokertoi-

men seka korrelaatiokertoimen putkikohtaisesti kullekin analyytille.
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7 TULOKSET

Tyon tulokset esitetddn analyyttikohtaisesti kokoavien tunnuslukutaulukoiden avulla.
Taulukoissa on esitetty kunkin analyytin osalta ndyteputkikohtaisesti tulosten keskiarvot,
mediaanit, keskihajonnat seka variaatio- ja korrelaatiokertoimet. Herké&n troponiini T:n
tulokset esitetddn liséksi hajontakuvioiden avulla. Troponiini T:n alkuperdiset mittaustu-
lokset ovat taulukoituna liitteessa 2. Punaisella korostetut tulokset ovat alle mittausrajan.
Muista analyyteisté laaditut 36 hajontakuvioita péaatettiin jattaa pois raportista niiden suu-
ren méaran takia. Valitsimme troponiini T:n tulokset esitettdviksi muita tutkimiamme
analyytteja laajemmin, koska se on tutkimistamme analyyteist4 ainoa, jota putken val-
mistaja BD ei ole tutkinut omissa kokeissaan. Kaikkien analyyttien alkuperaiset mittaus-
tulokset ja niistd laaditut hajontakuviot ovat tarvittaessa saatavissa pyytamélld ne tutki-

muksen tekijoilta.

7.1 Herkka troponiini T (P-TnT-hs)

Kuvoissa 2 ja 3 on esitetty Barricor- ja PST Il -putkien troponiinitulosten korrelaatiota
sirontakuvioiden ja regressiosuorien avulla. Niista nahdaén, etta Barricor-putken tulokset
korreloivat erittdin hyvin PST Il -putken eli verrokkiputken tuloksiin sek& kolmen etta
kymmenen minuutin sentrifugointiajoilla. Pisteet sijaitsevat lahes téydellisesti regres-
siosuoralla, ja korrelaatiokerroin on l&hell& yhtd, jolloin tutkittujen putkien valilla vallit-

see lahes taydellinen lineaarinen riippuvuus.
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P-TnT: regressio 3 min. sentrifugointi
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KUVIO 2. Troponiini T:n sirontakuvio ja regressiosuora: 3 minuuttia sentrifugoidun Bar-

ricor-putken tulosten korrelaatio PST Il -putken tuloksiin

P-TnT: regressio 10 min. sentrifugointi
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KUVIO 3. Troponiini T:n sirontakuvio ja regressiosuora: 10 minuuttia sentrifugoidun

Barricor-putken tulosten korrelaatio PST Il -putken tuloksiin
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Kuvioissa 4 ja 5 kuvataan putkien tulostasojen vélisté eroa hajontakuvioina. Kuvioiden
perusteella voidaan sanoa, ettd Barricor-putkien ja PST Il-putken vélinen hajonta tro-
poniinin tuloksissa on paasaantoisesti alle 10 % ja hajontaa ilmenee tasaisesti seka pie-
nill4 ettd suurilla troponiiniarvoilla. Hajonta on hieman suurempaa kymmenen minuuttia
sentrifugoidulla Barricor-putkella, mutta ero ei ole merkittava. Pisteet ovat tasaisesti ja-
kautuneet nollatason molemmille puolille, eik& mittaustuloksen suuruus vaikuta erotus-

prosentin suuruuteen.

P-TnT: erotus% Barricor 3 min. vs PST
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KUVIO 4. Troponiini T:n erotusprosentti-hajontakuvio: 3 minuuttia sentrifugoidun Bar-

ricor-putken tulosten ero PST Il -putkeen prosentteina

P-TnT: erotus% Barricor 10 min. vs PST

15,00%
=
»n 10,00%
o ®
E 5,00% ®
S Y .
s 0,00% ) ® °
k] 200 400 600 800
5 -5,00% e ®
2 )
x
g -10,00%
°®
-15,00% @

BD Vacutainer PST 10 min.
n=40

KUVIO 5. Troponiini T:n erotusprosentti-hajontakuvio: 10 minuuttia sentrifugoidun Bar-

ricor-putken tulosten ero PST Il -putkeen prosentteina
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Troponiini T:n mittaustuloksista lasketut tunnusluvut on koottu taulukkoon 2. Keskiarvot
jamediaanit ovat taysin samat kaikilla kolmella putkella, mistd voidaan pééatelld, ettd mit-
taustuloksissa ei ole ollut suurta vaihtelua yhdenk&an potilaan tuloksissa. Myds putkikoh-
taiset mittaustulosten keskihajonnat ja variaatiokertoimet vastaavat toisiaan hyvin, mista
voidaan pééatelld, ettd mittaustulosten hajonnat ovat kaikilla kolmella putkella samaa ta-
soa. Korrelaatiokertoimen arvo molemmille Barricor-putkille on 1, joten niiden tulostaso

vastaa taysin PST Il -putken tulostasoa kummallakin sentrifugointiajalla.

TAULUKKO 2. Herkan troponiini T:n tulokset

TnT (ng/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 66 66 66

mediaani 22 22 22

keskihajonta 129 130 129
variaatiokerroin 195 % 196 % 196 %
korrelaatiokerroin - 1,000 1,000

7.2  Tyreotropiini (P-TSH)

Tyreotropiinin mittaustuloksista lasketut tunnusluvut on esitetty taulukossa 3. Kaikilla
kolmella putkella tulokset ovat hyvin yhtendiset: eroja keskiarvoissa, keskihajonnoissa
ja variaatio- ja korrelaatiokertoimissa ei juurikaan ole. My®s raportista pois jatettyjen

hajontakuvioiden visuaalinen tarkastelu tukee edellista tulkintaa.

TAULUKKO 3. Tyreotropiinin tulokset

TSH (mU/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 1,95 1,95 1,95

mediaani 1,99 1,96 1,95
keskihajonta 1,14 1,13 1,14
variaatiokerroin 58 % 58 % 58 %
korrelaatiokerroin - 0,999 0,999
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7.3 Tyroksiini, vapaa (P-T4-V)

Tyroksiinin mittaustuloksista lasketut tunnusluvut on esitetty taulukossa 4. Tulosten pe-
rusteella kaikki tarkasteltavat tunnusluvut kolmen putken kesken ovat samaa tasoa. Bar-
ricor-putkien tyroksiinitulokset korreloivat lahes taysin PST Il -putken tuloksiin. Hajon-

takuvioiden tarkastelu vahvistaa samanlaiset tulokset.

TAULUKKO 4. Tyroksiinin tulokset

T4-V (pmol/l) PST Il Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 17,7 17,8 17,8

mediaani 17,1 17,1 17,1
keskihajonta 3,07 3,02 3,08
variaatiokerroin 17 % 17 % 17 %
korrelaatiokerroin - 0,995 0,995

7.4 Kalium (P-K)

Kaliumtulosten tunnusluvut (taulukko 5) ovat kaikilla kolmella putkella yhtenevét.
Kolme minuuttia sentrifugoidun Barricor-putken tulosten korrelaatio PST Il -putken tu-
loksiin on hieman huonompi kuin kymmenen minuuttia sentrifugoidulla Barricor-put-
kella korrelaatiokertoimen ollessa 0,970, mutta ero ei ole merkitsevéd. Tdma on nahtavissa

my0s tarkastelemalla mittaustuloksista laadittuja hajontakuvioita.

TAULUKKO 5. Kaliumin tulokset

K (mmol/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 4,0 3,9 3,9

mediaani 4,1 4,0 4,0

keskihajonta 0,5 0,5 0,4
variaatiokerroin 12 % 12 % 11%
korrelaatiokerroin - 0,970 0,981
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7.5 Natrium (P-Na)

Natriumin mittaustuloksista johdetut tunnusluvut on koottu taulukkoon 6. Tuloksissa ei
ole n&htévissé eroja verrokki- ja testiputkien valilla. Barricor-putkien tulokset korreloivat
erittdin voimakkaasti keskendan sekd PST Il -putken tulosten kanssa. Hajontakuvioista

voidaan tehda samankaltaiset tulkinnat.

TAULUKKO 6. Natriumin tulokset

Na (mmol/l) PST Il Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 139 139 139

mediaani 139 139 139

keskihajonta 4 4 4
variaatiokerroin 3% 3% 3%
korrelaatiokerroin - 0,979 0,982

7.6 Kalsium (fP-Ca)

Kalsiumtuloksista lasketut tunnusluvut on Kirjattu taulukkoon 7. Erot kalsiumtuloksissa
putkien valilla ovat hyvin pienié ja tulostasot ovat yhtenevid, miké on nahtévissa myos

raportista pois jatetyista hajontakuvioista.

TAULUKKO 7. Kalsiumin tulokset

Ca (mmol/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 2,16 2,12 2,12

mediaani 2,17 2,15 2,17
keskihajonta 0,19 0,20 0,20
variaatiokerroin 9% 9% 9%
korrelaatiokerroin - 0,986 0,982
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7.7 C-reaktiivinen proteiini (P-CRP)

CRP-tulosten tunnuslukujen (taulukossa 8) osalta erot putkien valilla ovat pienia.
Kolme minuuttia sentrifugoidun Barricor-putken tulostaso poikkeaa hieman muista suu-
remmalla keskiarvollaan, keskihajonnallaan ja variaatiokertoimellaan. Mitaan merkitta-
vaa eroa ei putkien valill ole, ja korrelaatiokertoimienkin arvot ovat lahelld arvoa 1.

Hajontakuvioidenkin mukaan tulokset ovat yhtenevat.

TAULUKKO 8. CRP:n tulokset

CRP (mg/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 87 90 88

mediaani 61 61 62

keskihajonta 85 88 86
variaatiokerroin 97 % 99 % 97 %
korrelaatiokerroin - 0,994 0,999

7.8 Kireatiniini (P-Krea)

Kreatiniinin osalta tuloksissa ei ole nahtévissa juuri mitdan eroa PST Il - ja Barricor-
putkien valilla, koska taulukoidut tunnusluvut ovat mediaania lukuun ottamatta identti-
set keskenaan. Myos hajontakuvioiden mukaan tulokset ovat samanlaiset putkesta riip-

pumatta. Kreatiniinin mittaustulosten tunnusluvut on esitetty taulukossa 9.

TAULUKKO 9. Kreatiniinin tulokset

Krea (umol/l) PST Il Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 90 90 90

mediaani 70 70 69,5
keskihajonta 51 51 51
variaatiokerroin 57 % 57 % 57 %
korrelaatiokerroin - 0,999 0,999
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7.9 Alkalinen fosfataasi (P-AFOS)

Alkalisen fosfataasin tulokset ovat kaikkien kolmen putken vélilld saman suuruisia, tun-
nusluvuista vain keskihajontaan tulee hieman vaihtelua putkesta riippuen. Barricor-put-
kien tulokset korreloivat PST 11 —putken tuloksiin hyvin, kun korrelaatiokertoimet ovat

1,000 ja 0,999. Hajontakuvioita tarkastelemalla saadaan vahvistus edelliseen tulkintaan.

Tunnusluvut nahdaan taulukossa 10.

TAULUKKO 10. Alkalisen fosfataasin tulokset

AFOS (U/l) PST 11 Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 134 134 135

mediaani 73 73 73

keskihajonta 179 181 183
variaatiokerroin 134 % 135 % 135 %
korrelaatiokerroin - 1,000 0,999

7.10 Laktaattidehydrogenaasi (P-LD)

Laktaattidehydrogenaasin tuloksissa (taulukko 11) tunnuslukujen valilla ndhdaan jonkin
verran vaihtelua. Kolme minuuttia sentrifugoidulla Barricor-putkella on suurin keskiha-
jonta ja vaihtelukerroin, ja PST Il -putkella suurimmat keskiarvo ja mediaani. Erot eivét
ole kuitenkaan merkittdvan suuruisia, ja korrelaatiokertoimien arvot ovat hyvin lahella
toisiaan ja lahelld arvoa yksi. Hajontakuvioiden tarkastelu tukee edellista tulkintaa.

TAULUKKO 11. Laktaattidehydrogenaasin tulokset

LD (Uf) PST Il Barricor 3 min | Barricor 10 min
Keskiarvo (n=40) 341 333 335

mediaani 248 229 230

keskihajonta 343 354 338
variaatiokerroin 101 % 106 % 101 %
korrelaatiokerroin - 0,999 0,998
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8 TULOSTEN TARKASTELU

Tyon tavoitteena oli tuottaa Fimlab Laboratorioille uutta tietoa BD Vacutainer® Barri-
cor™ —verindyteputkesta. Vertasimme kesken&an kahteen eri putkeen, Fimlab Laborato-
rioilla kdytdssa olevaan BD Vacutainer® PST™ Il —putkeen ja uuteen Barricor-putkeen,
otettujen naytteiden mittaustuloksia kymmenen eri analyytin osalta tilastollisen analyysin
avulla. Tutkimuksessamme potilasnéytteistd saatiin yhtenevat tulokset kummallakin
naytteenottoputkella ja riippumatta eripituisista sentrifugointiajoista.

Kaikilla analyyteilld PST Il — ja Barricor-putkiin otettujen 40 néaytteen keskiarvot, keski-
hajonnat ja variaatiokertoimet ovat l&hes samat. Barricor-putkien tulosten valilla ei ole
eroja, kun verrataan toisiinsa kolmen ja kymmenen minuutin sentrifugointiajoilla saatuja
tuloksia. Pearsonin korrelaatiokertoimen arvot vastaavat my6s toisiaan: ne ovat kaikilla
analyyteilld lahelld arvoa 1, mik4 tarkoittaa, ettd PST Il - ja Barricor-putkilla saatujen
tulosten vélilla on positiivinen lineaarinen riippuvuus sentrifugointiajasta riippumatta.
Kun tarkastellaan vield Excel-ohjelmalla piirrettyjé regressiosuoria ja erotusprosentti-ha-
jontakuvioita, voidaan varmistua siitd, ettd Barricor-putkella saadaan yhtenevia tuloksia

PST Il —putkeen verrattuna sek& kolmen ettd kymmenen minuutin sentrifugointiajoilla.

Tutkimuskysymykseen, vaikuttaako kaytettava putki kymmenen analyytin mittaustulok-
siin, vastaus tutkimuksemme perusteella on, ettd kéytettava putki ei vaikuta mittaustulok-
siin, koska 40 naytteelle lasketut tunnusluvut eri putkien valill& ovat yhtd suuria. Toiseen
tutkimuskysymykseen, vaikuttaako lyhyempi sentrifugointiaika suuremmalla kierrosno-
peudella mittaustuloksiin, vastaus tutkimuksemme perusteella on, ettd lyhyempi sentri-
fugointiaika suuremmalla kierrosnopeudella ei vaikuta mittaustuloksiin, koska Barricor-
putkiin otettujen naytteiden tulostasoissa ei ole merkittavid eroja eripituisilla sentri-
fugointiajoilla.

Troponiini T:n tulokset olivat kiinnostavia siksi, ettd BD ei ole suorittanut kyseiselle ana-
lyytille lainkaan omia testauksia cobas-analysaattoreilla. Tuotimme siis kokonaan uutta
tutkimustietoa siita, miten kyseisen analyytin tulokset Barricor-putkella vertautuvat PST
I1 —putken tuloksiin. Tulokset néyttivat erittain hyviltd: molempien putkien regressiosuo-
rien kulmakertoimien arvot olivat lahelld yhta ja keskiarvot, keskihajonnat, variaatioker-

toimet ja korrelaatiokertoimet vastasivat toisiaan.
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Tutkittujen 40 naytteen tulosten perusteella BD Vacutainer® Barricor™-putki vaikuttaa
erittdin hyvalta vastineelta PST Il —putkelle. Mittaukset onnistuivat erittdin hyvin, silla
kaikille potilasnaytteille saatiin 1ahes sama tulos riippumatta siit4, mihin putkeen se oli
otettu. Laitteet mittasivat toistettavasti, eiké yhtakaan tasoltaan poikkeavaa arvoa saatu,
koska rinnakkaiset tulokset kaikista néytteista olivat erittdin lahell& toisiaan. Tutkimuk-
semme tuloksena voidaan sanoa, etta Barricor—putki on kayttokelpoinen Fimlab Labora-
torioille. Opinnéytetydn tulokset varmistavat lopulta sen, ettd Barricor-putki toimii tosi-
asiassa niin kuin on luvattu myos oikeassa laboratorioymparistossa. Fimlab Laboratori-
oiden tyontekijoilla, tydtavoilla, laitteistoilla, ympdristotekijoilla tai analyysiajoilla ei ol-

lut vaikutusta lopputulokseen.
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9 POHDINTA

9.1 Luotettavuus ja eettisyys

Kvantitatiivisessa tutkimuksessa mittayksikot ovat lukuja. Mittarit tulee perustella ja
maadritell& hyvin, jolloin tutkimus on uskottava ja luotettava. (Kananen 2008, 11, 16.)
Kaksi hyvén tutkimuksen perusvaatimusta ovat validiteetti eli patevyys ja reliabiliteetti
eli luotettavuus. Validius tarkoittaa, ettd tutkimuksen tulee mitata sit4, mité on tarkoitus-
kin. Tutkimuksen tavoitteet, perusjoukko sek& mitattavat kasitteet ja muuttujat ovat tar-
kasti maaritelty, systemaattinen virhe puuttuu ja otos on edustava. Tall6in kéytetty mittari
on validi ja kyseisella mittarilla suoritetut mittaukset ovat oikeita. (Heikkila 2010, 29—
30.)

Mittauksen reliabiliteetilla tarkoitetaan mittarin luotettavuutta eli kykya tuottaa ei-sattu-
manvaraisia tuloksia. Luotettavuus on suuri, jos eri mittauskerroilla saadaan samanlaisia
tuloksia. (Holopainen & Pulkkinen 2008, 17.) Luotettava tutkimus on toistettava, eika
tuloksia ole yleistetty liikaa. Tutkijan on oltava tarkka ja kriittinen eri tutkimuksen vai-
heissa, kuten tietoja keratessd, syotettdessd ja késiteltdessd sekd tuloksia tulkittaessa.
Otoksen tulee edustaa koko tutkittavaa perusjoukkoa. Huono reliabiliteetti johtuu yleensé
satunnaisvirheistd, jollaisia ovat esimerkiksi otanta-, mittaus- ja kasittelyvirheet. (Heik-
kila 2010, 30, 187.)

Opinnaytetyémme luotettavuutta lisaa se, ettd kasittelimme saatua dataa tarkasti ja huo-
lellisesti tulosten syottd- ja analysointivaiheissa sekda koko opinndytetydprosessin ajan,
seka se, ettd tyon kulku suunniteltiin huolellisesti etukéteen. Tutkimustulokset on esitetty
totuudenmukaisesti, ja tyon kaikissa vaiheissa on toimittu avoimesti. Kaikki tyovaiheet
Kirjattiin tarkasti ylos ja ty0 voitaisiin toistaa tdman raportin sisaltdmien tietojen pohjalta.
Lahdemateriaalia on kaytetty eettisten ohjeiden mukaisesti, ja lahdemerkinnat ja viittauk-
set on tehty Tampereen ammattikorkeakoulun kirjallisen raportoinnin ohjeistusta noudat-

taen. Kaytetyt lahteet ovat luotettavien tahojen julkaisemia aineistoja.

Tutkimuksen luotettavuuteen vaikuttaa myos olosuhteiden vakiointi. Laboratorion laa-

dunvarmistusmenetelmat ja ammattitaitoiset laboratoriohoitajat mittausten suorittajina
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takaavat tyon tulosten luotettavuutta. Kaikki samana pdivané kerétyt verindyteputket ana-
lysoitiin laboratoriossa perakkain samoilla, oikein huolletuilla analysaattoreilla. Varsinai-
sen analysointiprosessin toimivuus varmistettiin huolellisesti suoritettujen esikokeiden
avulla. Esikokeiden pohjalta laadittu analysointiohjeistus laboratoriohoitajille hyvaksy-
tettiin usealla vastuuhoitajalla ennen tyopisteelle toimittamista. Tassa tydssé kaytetyt Klii-
nisen kemian analysaattorit kontrolloitiin laadunvarmistusnéytteill& vahintdan kerran pai-
vassd, yleisemmin kahdesti péivassa, ja kalibrointi suoritetaan Fimlab Laboratorioiden
ohjeiden mukaisesti madraajoin tai tarvittaessa, jos kontrollitulokset poikkeavat liikaa ta-

voitearvoista tai reagenssien valmistuseran vaihtuessa (Rauhio 2017b).

Tyon luotettavuutta lisad se, ettd saadut tulokset ovat linjassa putkivalmistaja BD:n omiin
tuloksiin nahden. BD on luonnollisesti suorittanut useita samankaltaisia vertailutesteja
ennen putken markkinoille tuontia, ja ndissa testeissa Barricor-putki on parjannyt hyvin
PST Il -putkeen verrattuna. Putkivalmistaja BD on vertaillut néit4 kahta putkea toisiinsa
92:n eri ndytteen ja 45:n Roche cobas 6000 —analysaattorilla tutkittavan analyytin avulla
(BD 2016). BD:n testaamiin analyytteihin sisaltyvat kaikki tdaman tyon analyytit lukuun
ottamatta troponiini T:td. BD:n tutkimuksessa naytteet otettiin terveista aikuisista ja put-
kijarjestys oli satunnaistettu. Kaikki putket sentrifugoitiin kahden tunnin kuluessa néyt-
teenotosta: Barricor-putkea sentrifugoitiin kolme minuuttia 4000 g:n voimalla ja PST 1l
—putkea kymmenen minuuttia 1300 g:n voimalla. Mittaukset suoritettiin kuuden tunnin

kuluessa sentrifugoinnista. (BD 2016a.)

Kyseisen tutkimuksen tuloksena oli, etta Barricor-putkilla saadut tulokset ovat yhtaldiset
PST Il —putkien tulosten kanssa kaikilla analyyteilld, koska rinnakkaismittausten poik-
keamat ja luottamusrajat olivat Kliinisten hyvéksymisrajojen sisalla. Johtopaatds oli, etté
putkien suorituskyvyt eivat eroa toisistaan mitenkaan. (BD 2016a.) Ta&mén opinndytetyon
tulokset ovat samankaltaisia BD:n saamiin tuloksiin verrattuna, joten tyota voidaan pitaa
onnistuneena. BD:n tutkimuksen tulosten yhteenvetotaulukko 16ytyy tdmén tyon liitteesta
3. Taulukosta nékyy PST Il — ja Barricor-putkien tulosten keskiarvo (Mean) ja keskiha-

jonta (SD) kullekin analyytille, ja ne ovat keskendan likimain yhta suuria.

Tyon luotettavuuden kannalta on tarkeéd, etté tutkittavien ndytteiden joukossa oli seka
matalia ettd korkeita tuloksia antaneita naytteitd. Joidenkin analyyttien kohdalla tulosten

suurempi vaihteluvali olisi ollut toivottavaa. Esimerkiksi tyreotropiinin (TSH) osalta
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naytteiden joukossa ei ollut selvésti patologisia eli tautiperdisia tuloksia. Suurin osa ar-
voista oli alle kolme, vain muutama yli neljan oleva arvo mahtui aineistoon, kun tyreo-
tropiinin viitevali aikuisille on 0.5-3.6 mU/I. Luotettavuuden kannalta olisi hyva verrata
eri putkilla saatuja tuloksia toisiinsa myds patologisten arvojen osalta, jotta voitaisiin ar-
vioida Barricor-putken tulostason luotettavuutta mittausalueen ala- ja yléarajoilla. Sama
tilanne on myos tyroksiinin (T4-V) kohdalla, jonka osalta kaikki mittaustulokset osuivat
viitevaliin tai hyvin lahelle sitd. Liséksi natriumin, kaliumin ja kalsiumin tuloksista puut-
tuvat selvésti patologiset tulokset korkeiden arvojen osalta, mutta matalia patologisia tu-

loksia sen sijaan 16ytyy aineistosta.

Patologisten néytteiden kerd&minen opinnédytetyon ndytemateriaaliksi on haastavaa. Ta-
man tyon potilasnéytteet kerattiin satunnaisotannalla: tiettyna paivéana tietyn osaston po-
tilaat, joilta oli pyydetty maéaritettavaksi jokin kemian tutkimus. Satunnaisotannalla ei
kuitenkaan vélttamattd saada riittdvad maaraé patologisen tason naytteitd, jos tutkimuk-
sen kannalta sopivia potilaita ei ole valituilla osastoilla kyseisen& ajankohtana. Patologis-
ten naytteiden kerddmiseksi tutkimuksen tekijoiden tulisi saada kayttoonsa tietoa potilai-
den sairauksista, la&kityksisté ja aikaisemmista laboratoriotuloksista, mihin tarvittaisiin

erillinen tutkimuslupa ja mika edellyttaa eettisen hyvaksynnan ulkopuoliselta taholta.

Eettisena kysymyksend tutkimuksessamme oli potilaan suostumus naytteenottoon.
Fimlab Laboratoriot Oy:ll4 ja Tampereen yliopistollisella sairaalalla on sopimus, jonka
mukaan potilailta ei tarvitse pyytaa lupaa ndytteenottoon, joka tehd&én laboratoriotoimin-
nan kehittdmiseksi. Ehtona kuitenkin on, etta tutkimusnéytteet otetaan samalla pistoker-
ralla kuin potilaan varsinaiset naytteet, mika toteutui tutkimuksessamme. Huolehdimme
myaos siitd, ettd potilaiden tietosuoja sailyi koko prosessin ajan. Potilastietoja kasiteltiin
luottamuksellisesti: niité ei tallennettu mihinkdan misséén tyon vaiheessa eikd mittaustu-
loksia voi yhdistéda yhteenk&an potilaaseen. Naytteiden identifiointiin kaytettiin henkil6-

tietojen sijaan juoksevaa numerointia.

9.2 Opinnaytetydprosessi ja jatkotutkimusaiheet

Opinnaytetyoprosessi eteni ongelmitta. Tydssa paastiin tavoitteeseen, aikataulussa pysyt-
tiin, ja tutkimuskysymyksiin saatiin vastaukset. Tyon tulokset ovat uskottavia, silla rin-

nakkaismittaukset antoivat saman suuruiset arvot eiké yksikaan mittaustulos ollut muusta
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joukosta poikkeava. Opinnéytetydprosessi oli my6s monin tavoin opettavainen. Paa-
simme tutustumaan automaatiolaboratorion toimintaan, saimme koestaa taysin uutta nay-
teputkea, saimme kokemusta ohjeistuksen tekemisestda laboratoriohenkilokunnalle,
opimme tulosten tilastollista analysointia seké& syvensimme tietoamme kéytetyistd ana-
lyysimenetelmistd ja analyyttien kliinisestd merkityksesta. Yhteistyd Fimlab Laboratori-
oiden kanssa toimi hyvin, mika osaltaan lisaa tyon luotettavuutta. Ndin ollen opinndyte-

tyoté voidaan kokonaisuudessaan pitdé onnistuneena.

Hyo6dyllinen jatkotutkimusaihe olisi tutkia, onko Barricor-putken plasma laadukkaampaa
eli puhtaampaa kuin PST Il -putken plasma. Tutkimus voitaisiin suorittaa laskemalla
trombosyytit kammiossa Barricor- ja PST Il —putkiin keratysta plasmasta. Myos plasman
ja sen sisdltdmien eri analyyttien sdilymisen tutkiminen auttaisi arvioimaan, tuoko uusi
putki merkittdvaa etua koko tutkimusprosessin kannalta. BD on luvannut, ettd erottelijan
paalle sentrifugoitua plasmaa voisi séilyttdd ndyteputkessa erottelematta jopa yon yli
(Rauhio 2016). BD:n Vacutainer® Barricor™ —putki on noin kolme kertaa kalliimpi kuin
Vacutainer® PST™ Il —putki. On vaikea arvioida, toisiko Barricor-putki riittavasti
kustannussaéstoja laadukkaamman plasman ja lyhyemman sentrifugointiajan ansiosta.
(Rauhio 2016.) Tarvittaisiin syvallistd tuntemusta automaatiolaboratorion toiminnasta,
esikasittelystd ja ndytevirroista seka useita eri koeasetelmia, jotta voitaisiin arvioida

lyhyemman sentrifugointiajan vaikutusta koko analysointiprosessiin.
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LITTEET

Liite 1. Ohjeistus testiputkien ndytteenottoon ja analysointiin

1(2)
OPINNAYTETYO:
BD Vacutainer® Barricor™ litiumhepariiniplasmaputken kéytettavyystestaus kliinisen
kemian analytiikassa
Tiina Purtonen ja Hanna Silvennoinen
Bioanalyytikkokoulutus / TAMK

OHJE TESTIPUTKIEN NAYTTEENOTTOON JA ANALYSOINTIIN
NAYTTEENOTTO JA KUITTAUS:

-ota aamukierrolle mukaan Barricor -testiputkia (2kpl / PlasCob-tutkimus), Minigrip-
pusseja ja tussi merkitsemista varten

-potilaasta otetaan normaalisti PlasCob-putki tutkimuspyynnén mukaisesti ja sen jal-
keen heti perddn 2 kpl Barricor-testiputkia

-Barricor-testindytteet on otettava potilaasta samalla pistokerralla kuin varsinainen poti-
lasnéyte

-laita PlasCob-tutkimuksen ylimaardinen aputarra Kiinni toiseen Barricor-testiputkeen
-merkitse toiseen Barricor-putkeen tussilla ndytenumero

-laita saman potilaan PlasCob-putki, aputarralla tarroitettu Barricor-putki seka tarraton
Barricor-putki yhdessé samaan Minigrip-pussiin

-kuittaa potilaan PlasCob-putki otetuksi normaaliin tapaan

-4l4 kuittaa testiputkia

-Minigrip-pussi naytteineen toimitetaan Cobas-laitteiden vastuuhoitajalle kuittauksen
jalkeen

(Saara Suomela / Tuija Parviainen / Paivi Karilaakso / Maria Mattila)

PUTKIEN MERKITSEMINEN:

-tulosta lisatarra merkitsemattomalle Barricor-putkelle

-merkitse tussilla saman potilaan kolme putkea (esim. 1A, 1B, 1C)

-numerointi: juokseva numerointi (humerot 1-8 on jo kéytetty esikokeissa 29.4.)
-juoksevista numeroista on pidettavé kirjanpitoa (ks. erillinen taulukko) 2(2)
-kirjainkoodit:

A = 3 min. sentrifugointi

B = 10 min. sentrifugointi

C = normaali PlasCob potilasnayte

SENTRIFUGOINTI:
A-putket: sentrifugointi LAMELLAARIFUUGILLA, ohjelma 8: 4000g 3 min.
B- ja C-putket: sentrifugointi RUTIINIFUUGILLA, ohjelma 1 (rutiini): 2000g 10 min.

(jatkuu)
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2(2)
ANALYSOINTI:

-jarjesta kaikki putket koeputkitelineeseen numerojarjestykseen: yhden potilaan A-, B-
ja C-putket ovat telineessé perakkéin kaikkien A-, B- ja C-putkien ollessa omilla riveil-
l&&n.

-aja ensin potilaalta pyydetyt tutkimukset normaalista PlasCob-putkesta (C) Tarmolla /
Taitolla kasin syottéen

-keréé analysoinnin jalkeen PlasCob-putket uudelleen telineeseen testiputkien kanssa,
C-putki ajetaan uudestaan testiputkena yhdessa A- ja B-putkien kanssa

-jarjesta putket laitteen omaan telineeseen ("'rékkiin™) siten, etta viivakoodi j&a piiloon,
koska néytetiedot syotetaan késin

-pid& saman numeron A-, B- ja C-putket yhdessa (esimerkiksi aina yhden potilaan A-C-
putket yhteen rékkiin)

-tutkittavia analyyttejd on kymmenen: TnT, K, Na, Ca, CRP, Krea, AFOS ja LD (aje-
taan Tarmolla) sekd TSH ja T4V (ajetaan Taitolla)

-kummallekin laitteelle on tallennettu pika- / profiilindppéin OPISK, jolla saa valittua
tarvittavat tutkimukset

-kdasin syotto koneille: putken nimi (esim.: 1A), tutkimukset (OPISK), rakkinumero ja
paikkanumero

-analysoinnin jalkeen: tulosta tulokset paperille ja laita tulosteet Tarmon vieressé ole-
vaan lokerikkoon, jossa lukee: opiskelijat Tiina ja Hanna”

Kiitos yhteistyosta!



Liite 2. Herkén troponiini T:n mittaustulokset

Troponiini T
Naytenro:

O OO NOUVLEAE WNR

B W WWWWWWWWWNNNNNNNNNNRRRRRRRRR R
O WO NOURWNIEROWOOONOGOAUND WNIROWOLOONONOGOGUULNMWNIRO

PSTII:
10min
sentrifugointi
39
51
129
295
702
22
26
256
10
17
22

83
38

D

13
71
29
141
13
23
65
341
29

12
46
13
14

26
28

17
21

14

Barricor:
3min
sentrifugointi
40
51
126
296
703
23
27
240

17
22

83
37

D

13
72
29
141
13
24
63
352
29

12
45
13
14

26
27

17
21

13

Barricor:
10min
sentrifugointi
40
53
128
297
699
21
27
244
10
16
22

83
37

w

13
71
28
143
13
24
63
343
28

12
45
13
14

26
28

17
20

13
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Liite 3. BD:n suorittama PST II- ja Barricor-putkien vertailu (BD 2016a)

1(2)
S Statisti
Table 6. Summary Statistics:
BD Barricor™ vs BD PST™ I
Analyte/Unit Tube N Mean LS Mean SD Range
ALB BD Barricor™ | 114 4.40 4.40 0.26 38-50
(g/dL) BD PST™ Il | 114 435 435 0.25 38-49
ALKP BD Barricor™ | 114 70.0 70.0 18.3 37-125
(UL) BD PST™ Il | 114 69.6 69.6 18.1 37- 124
ALT BD Barricor™ | 114 31.0 31.0 211 11 - 106
(UL) BD PST™ Il | 114 30.9 309 214 11- 110
AMY BD Barricor™ | 114 65.8 65.8 39.7 20 - 251
(UNL) BD PST™ Il | 114 65.7 65.7 39.5 21- 253
AST BD Barricor™ | 114 246 246 10.2 12 - 56
(UL) BD PST™ Il | 114 242 242 10.1 12 - 57
BUN BD Barricor™ | 114 16.0 16.0 43 10 - 29
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 16.0 16.0 4.3 10- 29
C3 BD Barricor™ | 114 | 121.6 121.6 16.3 94 - 154
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 119.9 119.9 16.1 95 - 148
Ca BD Barricor™ | 114 9.25 9.25 0.31 8.2- 101
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 9.30 9.30 0.31 8.4 -10.0
CHOL BD Barricor™ | 114 | 194.1 194.1 285 148 - 257
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 [ 193.1 19.31 274 145 - 239
CK BD Barricor™ | 114 | 248.4 2484 257.3 45 - 1428
(UL) BD PST™ Il | 114 | 2475 2475 2535 46 - 1405
CL BD Barricor™ | 114 99.7 99.7 1.8 94 - 104
(mmol/L) BD PST™ Il | 114 | 100.3 100.3 1.7 95- 104
CO, BD Barricor™ | 114 245 245 1.8 21- 30
(mmol/L) BD PST™ Il | 114 23.5 235 1.8 19- 28
Cortisol BD Barricor™ | 114 | 12.238 12.238 5.024 296 - 29.41
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 12.176 12.176 4.807 3.20 - 26.27
CREAT BD Barricor™ | 114 0.91 0.91 0.17 06-14
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 0.92 0.92 0.16 06-13
Fe BD Barricor™ | 114 | 101.8 101.8 384 35-213
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 101.3 10.1.3 38.3 38 - 206
Ferr BD Barricor™ | 114 | 50.611 50.611 36.244 5.27 - 18240
(ng/mL) BD PST™ Il | 114 | 50.593 50.593 36.593 4.97 - 184.00
Folate BD Barricor™ | 114 | 25.027 25.027 19.432 6.39 - 95.30
(ng/mL) BD PST™ Il | 114 | 25.776 25.776 20.086 6.79 - 99.65
FSH BD Barricor™ | 69 | 59.447 59.447 35.076 11.22 - 13240
210 miU/mL | BD PST™ Il | 69 | 59.371 59.371 35.260 11.39 - 133.60
FSH BD Barricor™ | 75 4613 4613 2.059 1.37 -8.76
<10 mlU/mL | BDPST™ Il | 75 | 4.630 4,630 2.061 1.38 - 8.57
Free T3 BD Barricor™ | 114 | 2.962 2.962 0.399 219-284
(pg/mL) BD PST™ Il | 114 | 2.977 2.977 0.399 2.28 - 3.87
Free T4 BD Barricor™ | 114 | 1.1179 1.1179 0.1351 0.785 - 1.430
(ng/dL) BD PST™ Il | 114 | 1.1181 1.1181 0.1314 0.785 - 1.440
(jatkuu)

2(2)
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Table 6. Summary Statistics:
BD Barricor™ vs BD PST™ ||
GGT BD Barricor™ | 114 30.0 30.0 21.7 7 -104
(UL) BD PST™ Il | 114 30.8 30.8 21.3 8- 102
GLU BD Barricor™ | 114 108.1 108.1 278 63 - 201
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 106.9 106.9 26.5 70 - 199
HAP BD Barricor™ | 111 1.179 1.179 0.590 0.41 - 3.71
(g/dL) BD PST™ Il | 111 1.179 1.179 0.599 041 -3.77
HDL BD Barricor™ | 114 61.6 616 21.0 19 - 107
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 61.6 6.16 20.9 19 - 109
IgA BD Barricor™ | 114 | 2284 2284 107.3 75 - 502
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 228.4 2284 1071 77 - 508
IgG BD Barricor™ | 114 | 980.3 980.3 226.8 551 - 1710
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 980.1 980.1 227.6 534 - 1625
IgM BD Barricor™ | 114 108.6 108.6 64.2 35 - 338
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 109.0 109.0 65.1 37 - 348
K BD Barricor™ | 114 408 4.08 0.28 32-46
(mmol/L) BD PST™ Il | 114 4.05 4,05 0.24 35-45
LDH BD Barricor™ | 114 1779 1779 29.8 71 - 245
(U/L) BD PST™ Il | 114 | 1719 1719 28.8 73 - 237
LDL BD Barricor™ | 114 120.2 120.2 29.0 62 - 185
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 119.3 119.3 28.5 63 - 177
LH BD Barricor™ | 57 | 39.188 39.188 19.759 14.37 - 91.88
(=10 mlU/mL) | BD PST™ Il | 57 | 39.131 39.131 19.888 15.26 - 91.78
LH BD Barricor™ | 87 | 5.2116 5.2116 1.8700 0.839 - 8.920
(<10 miU/mL) | BD PST™ Il | 87 | 5.1963 5.1963 1.8834 0.800 - 9.320
Lip BD Barricor™ | 114 429 429 394 22 -276
(U/L) BD PST™ Il | 114 427 427 394 21- 275
Mg BD Barricor™ | 114 1.96 1.96 0.13 1.7-23
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 1.97 1.97 0.14 1.7-22
Na BD Barricor™ | 114 1394 1394 1.3 136 - 142
(mmol/L) BD PST™ Il | 114 | 139.6 139.6 1.2 136 - 143
Phos BD Barricor™ | 114 3.08 3.08 0.56 21-42
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 3.09 3.09 0.54 21-42
TBIL BD Barricor™ | 114 0.52 0.52 0.23 02-13
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 0.51 0.51 0.23 02-14
Testosterone | BD Barricor™ | 69 3.651 3.651 1.356 1.45-7.26
(21 ng/mL) BDPST" Il | 69 | 3.560 3.560 1.342 158 - 7.34
Testosterone | BD Bamicor™ | 63 | 0.2732 0.2620 0.2225 0.058 - 0.794
(<1 ng/mL) BD PST™ Il | 63 | 0.2729 0.2617 0.2339 0.056 - 0.875
TP BD Barricor™ | 114 7.30 7.30 0.39 6.6 - 8.3
(g/dL) BD PST™ Il | 114 7.29 7.29 0.39 6.5-8.2
Transferrin BD Barricor™ | 114 | 309.95 309.95 39.83 239.2 - 395.3
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 309.82 309.82 39.02 253.3 - 404 1
Total T3 BD Barricor™ | 114 | 1.1138 1.1138 0.2254 0.643 - 1.600
(ng/mL) BD PST™ Il | 114 | 1.1163 1.1163 0.2271 0.619 - 1.620
Total T4 BD Barricor™ | 114 | 6.844 6.844 1.292 3.50 - 9.72
(mg/dL) BD PST" Il | 114 | 6.868 6.868 1.287 3.64 - 9.81
Trig BD Barricor™ | 114 | 139.3 139.3 101.3 29 - 360
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 | 1375 1375 101.1 29 - 356
137.5
Table 6. Summary Statistics:
BD Barricor™ vs BD PST™ II
TSH BD Barricor™ | 114 | 1.6770 1.6770 0.7358 0.367 - 3.920
(nIU/mL) BD PST™ Il | 114 | 1.6775 1.6775 0.7363 0.358 - 3.950
UA BD Barricor™ | 114 5.42 542 1.24 3.0 - 83
(mg/dL) BD PST™ Il | 114 5.42 5.42 1.23 3.0- 80
Vit B12 BD Barricor™ | 114 | 572.36 572.36 381.11 204.3 - 2667.5
(pg/mL) BD PST™ Il | 114 | 572.73 572.73 372.31 193.6 - 2431.5
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