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Kliinisten Laboratoriotutkimusten Laaduntarkkailu Oy:n hallitus

on phlittinyt ryhtyd julkaisemean tiedotuslehted, jonka tarkoituk-
asona on yhtidn toimialaa koskevien ejankohtsisten asioiden sel-
vittéiminan asiakasyhteisdille. Yhti&n hallitus toivoo, attd tamé
uuei tisdotuskanava tules entisestB&n 13hontimB&n yhtidn ja san
asiakaskunnan keskindistd# kosketusta ja yhteistoimintaa. Tiedotus-
lahden avulla on my#s mahdollisuus saada julkisuuteen yhtifin asia-
kaslaboratorioiden sekd laboratoricalan asiantuntijoiden ndkemyk-
si8, mielipiteitd ja shdotuksia laaduntarkkailutoiminnan kehitt#-
miseksi. Molemminpuolisen hedelmdillisen vuorovaikutuksen avulla
tdmd kahitystyd onnistuu varmasti parhaiten.

Yhtiin hallituksen puolesta esitdn parhaan tarvehdyksen asiakas-
laboratorioillomma.

Holkki Simola
Hallituksen puhssnjohtaja
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Labquality Oy

ABQUALITY OY on potilasturvallisnut-

ta ja terveydenhuollon laatua edistivad

palveluyritys. Vuonna 1971 perustettu

Labquality Oy on puclueeton toimija, jo-

ka auttaa sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioita kehittdmadn toimintaansa tarjo-
amalla palveluita ja tuotteita laadunarviointiin
seka toiminnan sertifiointiin.

Kliinisille laboratorioille ja vieritesteja teke-
ville yksikéille Labquality tuottaa ulkoisia laa-
dunarviointikierroksia (EQA) ja kontrollimate-
riaaleja laadunvarmistuksen tyékaluiksi. Yhti6l-
134 on mydos laaja tuotevalikoima koulutus- ja kon-
sultointipalveluja terveydenhuollon ammattilai-
sille.

Labqualitylla on 5 000 asiakasta, joista yli
puolet on ulkomaisia. Yhtion johtamisjarjestel-
ma on ISO 9001 -sertifioitu ja merkittava osa laa-
dunarviointikierroksista on ISO 17043 -akkredi-
toitu.

Labquality tekee aktiivista yhteistyotad lahes
kahdensadan laadun, kemian ja laboratoriolda-
ketieteen ammattilaisen kanssa. Labquality on
myés ulkoisen laadunarvioinnin eurooppalaisen

yhteistydjarjeston (EQALM) jasen. =
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PAAKIRJOITUS

Moodin upea historia
ja uudistuva tulevaisuus

Moodi perustettiin aikoinaan pal-
velemaan laboratorioammattilais-
ten tarpeita tarjoten sddnnéllisesti ilmesty-
van foorumin ammatillisten tutkimusten ja
ajankohtaisten asioiden julkaisuun. Moodin
alkuaikoina netista ja Googlesta ei ollut viela
aavistustakaan, ja painetulla sanalla oli suuri
merkitys. Moodista muodostui pian alan va-
kiintunut julkaisu, jonka artikkeleja referoi-
tiin monessa yhteydessé. Vaatimattoman ar-
vion perusteella Moodissa on julkaistu vuo-
sien saatossa satoja, ellei yli tuhat artikkelia,
ja kirjoittamassa on ollut mukana ldhes kaik-
ki Suomen eturivin laboratoriotieteen tekijéat.
Vaikka moni asia on viime vuosina muut-
tunut valtavasti, Moodi ilmestyy edelleen ta-
saiseen tahtiin. Tuoreen lukijatutkimuksen
perusteella lehti on jopa kasvattanut suosio-
taan, ja yhta lehted lukee usein kymmenkun-
ta henkil64a. Ei ihme, ettd Moodit ovat suosit-
tua takeaway-materiaalia kaikissa messuis-
sa ja alan tapahtumissa, joissa Labquality
on vuoden mittaan osallisena. Lukijapalaut-
teen perusteella Moodi on jatkuvasti uudis-
tunut. Sieltd etsitddn oman alan ajankohtai-
sia kuulumisia, ja edelleenkin monet muun
muassa tutustuvat jokavuotisen Labquali-
ty Days-kongressin luento-ohjelmaan juuri
Moodia selailemalla.

Selvityksen perusteella - ja itse laborato-
riossa ndhtyna - monet sailyttavat ja arkis-
toivat lehtid systemaattisesti, jotta niihin voi-
daan tarvittaessa palata. Moodi on ollut sdh-
koisessd muodossa saatavilla vasta hetken,
ja hakutoiminnot eivét ole palvelleet luki-
joita kattavasti. Siksi Labquality onkin p&at-
tdnyt juhlistaa Moodin upeita vuosikymme-
nid siirtimalla koko tuotannon sdhkéiseen
arkistoon, jonka myo6td pystymme toimistos-
sa aiempaa paremmin etsimdin taustatieto-
ja menneiltd vuosilta. Osana uutta digitali-
saatioprojektiamme meidédn pitdd muistaa
kunnioittaa vanhaa perintéa. Siksi haluamme
huolehtia mydos siitd, ettd uudet laboratorio-

ddessédsi on Moodi-lehti, jonka en-
simmaisestd painoksesta tulee nyt
2017 kuluneeksi pyéredt 40 vuotta.

ammattilaiset voivat aina tarvittaessa palata
historian lehdille myds tulevaisuudessa ja il-
man, ettd Moodin tuolloin jo hauraita pape-
rikappaleita jouduttaisiin kisittelemaéan silk-
kihansikkain. Tavoitteenamme on myds teh-
déd Moodin uusista versioista entistd verkko-
ystavallisempia ja saattaa siten tirkeaa infor-
maatiota laajemmin ja nopeammin sité tarvit-
seville.

S5itd ennen: otathan itsellesi hyvan asennon
ja nauti juhlanumeromme erittiin mielenkiin-
toisesta ja aina laadukkaasta sisillsta.

Aurinkoista, lammintd
ja ithanaa kesaa kaikille!

MIA LINDSTROM
Labgualityn toimitusjohtaja
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AJANKOHTAISTA HISTORIAA

Saammeko esitella:

Moodin ensimmadinen paadtoimittaja Nils-Erik Saris

TEKSTI: SARI KRAPPE
KUVA: SAMULI KNUUTILA

hdysvaltain suurldhetystén liput

liehuvat puuskaisessa tuulessa,

kun astumme Moodin valokuvaa-

jan kanssa Moodin ensimmadisen

péaitoimittajan Nils-Erik Sariksen
ja hdnen vaimonsa Margitan valoisaan ker-
rostaloasuntoon Helsingin Kaivopuistossa.
Karismaattinen pariskunta ottaa meidat lam-
pimasti vastaan. Meidit ohjataan pieneen
olohuoneeseen, jonka ikkunasta siintdd me-
ri. Edustalla pilkottaa muutama luoto, jonne
pikkulinnut yrittdvat kovassa tuulessa park-
keerata.

Nils-Erik nostaa kiikarin silmilleen, tark-
kailee hetken luotoja ja ojentaa kiikarin sit-
ten minulle.

- T4alta pystyy tarkkailemaan mainios-
ti ensimmadisten muuttolintujen saapumis-
ta Suomeen. Tuolla luodollahan niistd monet
ensimmadisend keikkuvat.

Nostan kiikarin silmilleni, mutta huomioni
on kiinnittynyt paljon mielenkiintoisempiin
tapahtumiin; valokuvaaja valmistelee ku-
vauskalustoa ja pyytdd samalla Moodin pe-
rustajaa asettumaan kuvattavaksi jo ennen
haastattelun alkua. Nils-Erik Saris nappaa
vaimonsa kadestd kiinni ja vetdd hénet kai-
naloonsa. Kamera rdpsahtdd. Hetki on niin
ldmmin, ettd toivomme saaneemme tunteen
vangittua kuvaan. Nimittdin ilman tédtad mies-
tad ja kodin tukijoukkoja ei olisi myoskédan
Moodia — ainakaan tdssd muodossa.

Miten kaiklki allkoi?

Professori Nils-Erik Sariksen ura on hengés-
tyttdva. Han on biokemian kouluttaja, filoso-
fian ja tekniikan tohtori, ladketieteen ja ki-
rurgian kunniatohtori seka pitkén paivityon

tehnyt biokemisti, tutkija ja professori, pu-
humattakaan moninaisista luottamustoimis-
ta.

Jo uran alku oli epaperinteinen.

- Aloitin ty6t ensin 1950-luvulla tutkimus-
assistenttina, ja sen jialkeen ylikemistin vir-
ka tuli auki Auroran sairaalaan. Siind vélissd
tie vei tutkimusassistentiksi Yhdysvaltojen
Pennsylvaniaan, Saris muistelee.

Laaduntarkkailu Oy:hyn ja Moodin paa-
toimittajaksi pdatyminen oli Sariksen mu-
kaan luonnollista, koska laboratorioiden laa-
dunarvioinnille oli "todellista tarvetta™.

- Kerdsin eri seerumeja ja ldhetin nayttei-
td sairaaloihin. Minulla oli halu ryhtya paran-
tamaan téta alaa, koska eri laboratorioiden
antamat tulokset samasta naytteesta saattoi-
vat poiketa aika paljon toisistaan, Saris hy-
mahtaa.

- Onneksi ala alkoi kehittyd, kun laborato-
rioiden laatua ryhdyttiin seuraamaan ja me-
netelmid parantamaan. Tdmaé oli uutta myos
kansainvalisesti, joten minua alettiin pyytda
myds ulkomaille puhumaan néista asioista.
Siitd se sitten 1ahti.

Héan katsahtaa olohuoneen péydalla ole-
vaan tuoreeseen Moodi-julkaisuun.

-Niihin aikoihin perustettiin myés Moo-
di. Olin aika kiireinen, kun pdivatyoni lisdksi
kiersin maailmalla luennoimassa, tein tutki-
musta ja kirjoitin moniin eri lehtiin.

Laaduntarkkailu Oy:n tiedotuslehden oli
alun perin alkanut jo vuonna 1976. Yhtién
hallitus oli sitd mieltd, ettd "yhteydenpitoa
asiakaskuntaan oli syyta tiivistaa"”. Uusi leh-
ti tarvitsi myds nimen, ja nykypédivana jo ka-
sitteeksi muodostuneen Moodi-nimen ideoi
lehdelle valittu tuore paatoimittaja Nils-Erik
Saris. Sariksen lisdksi Moodin toimituskun-
taan valittiin apulaisprofessori Matti Harko-
nen, dosentti Raimo Tenhunen ja Laadun-
tarkkailu Oy:n kemisti Helena Holmberg.

Moodin ensimmdinen pddtoimittajo Nils-Erik Saris jo hdnen vaimonsa Margita.
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Sisalto edelld

Moodin kantava voima on aina ollut sen eri-
tyisen mielenkiintoinen sisdltd. Miten tadma
sisdltd syntyi — eli syntyiko lehti jo olemassa
olevalle sisdlldlle, vai keksittiinké ensin tar-
ve uudelle asiakaslehdelle, johon piti ryhtyad
tuottamaan uudenlaisia artikkeleita?

Vastaus tulee nopeasti.

- Kylla ideat Moodin sisélléiksi tulivat suo-
raan yhdistyksestd, koska ne olivat jo kdytan-
nossé olemassa, ne piti vain julkaista. Toisin
sanoen asiakkaat selostivat menetelmia ja
mind tein suosituksia — eli Moodi oli uusi yh-
dysside suoraan asiakkaisiin. Lehden tarkoi-
tus oli, ettd asiakkaat saavat kirjoittaa ja ker-
toa mielipiteenséd toiminnastaan tai laborato-
riopulmastaan, jonka me sitten julkaisernme
ja johon me mahdollisesti myos vastaamme,
Saris kertoo.

Julkaisun rooli oli jo syntyessdén varsin
monipuolinen; se oli uutislehti, laaduntark-
kailu- ja menetelmaélehti. Moodissa julkais-
tiin laboratoriomaailman ajankohtaisuutis-
ten lisdksi runsaasti katsauksia eri maarityk-
sistd, Tavoitteena oli esitelld eri puolella kdy-
t6ssd olevia menetelmia seka niiden hyvid ja
huonoja puolia.

Moodi oli kuitenkin vain hyvin pieni osa
aktiivisen ja monipuolisen padtoimittajan
tyota.

- Mind tein samanaikaisesti montaa eri
lehted. Ulkoisen laadunarvioinnin tiedotus-
tydssd oli runsaasti mukana myés pohjois-
maista, eurooppalaista ja jopa valtamerten
valistd yhteistyota. Kaikki hy6tyivét tasta yh-
dessé tekemisestd, Saris huomauttaa.

Entdpa nykydan? Moodin alkuajoista tulee
tdyteen jo neljakymmentd vuotta, eika leh-
den perusarvoihin, julkaisuaikatauluun tai si-
sdlté6n ole juurikaan vuosikymmenien saa-
tossa kajottu — normaalia lehden kehittamis-
ty6ta lukuun ottamatta. Lukijoita on edelleen
runsas kaksituhatta, vaikka viestinnan digita-
lisaation tielta on kaatunut suurin osa suoma-
laisista erikoisalojen asiakaslehdista.

Miten professori Saris nakee Moodin en-
nen ja nykyaan? Onko Moodille viela tarvet-
ta?

- Alkuaikoina Moodi oli enemmaénkin puh-
das ohjekirja, Saris painottaa. — Kylla aina-
kin téta vield nykydén seuraan. Luettavaa on
vaan niin paljon. Taytdn tdna vuonna jo 89
vuotta, ja minulla on edelleen tutkimukseen
tarkoitettu huone Viikissad. Nytkin huolehdin
parin tutkijan vierailuun liittyvista kdytdnnon
jarjestelyistd. Mutta kylld Moodille on edel-
leen tarvetta. ®
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Moodin kantava voima
viestintdpdadllikkd Aino Siukola muistelee

AINO SIUKOLA

on filosofian maisteri ja
Maoodin entinen paatoimittaja

, Valmistuin laboratoriohoitajaksi 1969
ja erikoislaboratoriohoitajaksi noin 10
vuotta myéhemmin. Tyépaikkani oli ko-
ko sen ajan HYKSin Lastenklinikalla, ja
ainoastaan yhden kesén tydskentelin

Ruotsissa Lundin lastensairaalan laboratorios-

sa. Erikoistutkinnon suoritettuani totesin, ettd

tyopaikallani ei ollut koulutusta vastaavaa vir-
kaa lghiaikoina saatavana.

Olin kdynyt erikoiskoulutusjaksolla opin-
tokdynnilla Kliinisten Laboratoriotutkimusten
Laaduntarkkailu Oy:n toimistossa, ja paatin
hakea sinne t6éihin. Padtékseni jilkeen meni
muutama kuukausi, ennen kuin sinne haettiin
laboratoriohoitajaa. Minua ei kuitenkaan va-
littu, vaan jain toiseksi. Mutta kuinka ollakaan
ensimmaiselle sijalle valittu ei ottanut tyota
vastaan, ja kakkonen sai paikan.

Koeajalla viisi vuotta

Olin toimistossa viides tyéntekija. Tiimiin
kuului toimitusjohtaja, kemisti, toimistonhoi-
taja, toimistoapulainen ja mind uudessa labo-
ratoriohoitajan toimessa. Omaa tietojenkésit-
telylaitteistoa ei ollut, mutta se saatiin muuta-
man kuukauden sisalla.

Toimenkuvaani kuului tuloslistojen tarkas-
tus ennen niiden viemisti tallennukseen, tu-
losten kasittely, printtaus, postitus, asiakaspal-
velu ja kaikkea muuta mitd pienessa toimis-
tossa tuli eteen. Laaduntarkkailupdivien jar-
jestdmiseen pddsin myds heti mukaan. Olin
"koeajalla” noin viisi vuotta, jolloin en saa-
nut itsendisesti hoitaa kierroksia. Sind aikana
muutimme Helsingin keskustasta Itd-Pasilaan,
ja henkilokuntaa seka tietojenkasittelylaitteis-
toja tuli lisda.

Toimittaminen alkoi pystymetsdstd

Kun palasin ditiyslomalta 1986 kev&dlld, toi-
menkuvani oli muuttunut. Minulle oli valmiiksi
korvamerkitty hematologia, osa kliinisen ke-
mian erilliskierroksia ja Moodin toimitus. He-
matologia ja kliininen kemia olivat minulle
tuttuja alueita, ja ulkopuolisten asiantuntijoi-
den kanssa tehtiin tiivista kehitysyhteistyota.
Moodin toimittaminen sen sijaan alkoi
omalta osaltani tdysin pystymetsdstd. Olin

sivusta seurannut aikaisemmin lehden val-
mistamista kirjoituskoneella ja "painamista”
monistamossa, mutta mitdin omaa kokemus-
ta minulla ei ollut.

Tiedotus- ja toimitustyéhoén sain opetusta
Markkinointi-instituntin tiedottajakoulutuk-
sesta (MIt), johon tyénantaja minut ldhetti. Li-
sdksi oli tarjolla tekstinkdsittelyn ja ATK-jar-
jestelmdn pddkayttdjakoulutusta, ja vuosia
myShemmin vield sivutaiton kursseja. Leh-
den ulkoasu oli jo muutettu siind vaihees-
sa kun paasin mukaan toimitukseen. Lehted
tehtiin aika pienelld budjetilla. Olin kovin
kiitollinen, kun sain konsultoida graafikkoa,
joka suunnitteli lehdelle kasvojenkohotuk-
sen ja opetti taiton perusteita.

Artikkeleiden liukuva deadline

Sisdllén suunnittelussa oli koko ajan muka-
na toimituskunta, joka kokoontui kaksi ker-
taa vuodessa. Pddtoimittaja oli tuolloin pro-
fessori Raimo Tenhunen, ja toimituskunnas-
sa oli kemistejd, lddkareitad ja laboratorio-
hoitajia. Suunnitelmat tehtiin 1 - 2 vuodeksi
eteenpaéin. Kuudesta vuosittaisesta numeros-
ta kaksi oli varattu Labqualityn omaan kiyt-
téon. Toinen niistd oli Labquality-pédivien esi-
telmélyhennelmat ja toinen Vuosikirja. Muut
numerot jaettiin erikoisaloille. Hematologia
ja mikrobiologia olivat vakituisina. Kaksi nu-
meroa jdi vapaaksi ja niiden teemat valittiin
vuosittain, Teemanumeroihinkin siséllytettiin
Labqualityn ajan-
kohtaisia asioita,
henkilékuntatiedot-
teita ja koulutusuunti-
sia. Sisdllén vastuita
jaettiin toimituskun-
nan kesken. Usein
pyydettiin myés ul-
kopuolinen asian-
tuntija suunnitte-
lemaan ja toteutta-
maan teemanume-
roa.

Kavin aluksi van-
han ajan kirjeenvaihtoa kirjoittajien kanssa,
kun artikkelipyynt6ja lahetettiin, mutta myd-
hemmin sdhkdposti helpotti ty6tani suures-
ti. Asiantuntijat olivat taystydllistettyja omil-
la tydpaikoillaan, mutta silti 16ytyi aina hyvai
tahtoa artikkeleiden kirjoittamiseen. Deadli-
net olivat liukuvia pdivdmaéaria, ja yhden ai-
noan kerran jouduin menemaan kirjoittajan
tyopaikalle ja istumaan sielld niin kauan, ettd
artikkeli valmistui ja sain sen mukaani. Kun
lehdessa ei ollut mainoksia eiki tydpaikkail-

Lehti on todella
edustava ja
monipuolisesti laboratorion
asioihin paneutuva sekd
ammatillisesti etta
yhteiskunnallisesti.

moituksia, se antoi joustovaraa ilmestymisai-
katauluun. Toimituskunta luki artikkelit en-
nen kuin lehti painettiin.

Digitalisaatio ei ole painetun
vihallinen

Toimittajana ja viestintdpaallikkéna ollessani
oli pakko koko ajan oppia lisdé. Lopulta suo-
ritin yliopistossa suomen kielen ja viestinnin
opinnot, ja ehdin olla Tenhusen jdlkeen pé&-
toimittajana muutaman vuoden ennen eldk-
keelle 18ht64ni. Raimo Tenhunen oli péatoi-
mittajana valtiomiestasoinen persoona, joka
ei tarttunut pikkuasioihin. Minulla sen sijaan
toimittajan roolini jdi pahasti pdélle, vaikka
pditoimittajana siirsin vastuuta kdytinnén
toimitusty6std seuraavalle polvelle.

Digitalisointi mullisti Moodin toimittami-
sen. Artikkelit, kuvat ja lehden lopullinen pai-
noasu saatiin sdhkdiseen muotoon ilman pa-
pereiden pyoritystad. Nykypédivdna digitali-
sointi etenee edelleen, mutta ennustukset
painettujen lehtien kuolemasta ovat olleet
toistaiseksi ennenaikaisia. Verkkojulkaisuis-
ta keskusteltiin jo aikanani Labqualityn toi-
mintaohjelmaa laadittaessa, mutta silloin tul-
tiin tulokseen, ettd asiakkaille pitdd antaa jo-
tain kéttd pidempad. Digitaalinen julkaisu tai
lehti vaatii enemmaén aktiivisuutta lukijalta.
Jos julkaisu ei tule péydélle paperiversiona,
se saattaa jddda lukematta.

Kliinisen laboratorioalan ammattilehtend
ja Labgqualityn tie-
dotuslehtena nykyi-
nen Moodi on ta-
sapainoisen tuntui-
nen. Verkkosivut ja
sosiaalinen media
keventdvat tiedo-
tuspuolen painetta,
koska ajankohtainen
tieto on helppo jul-
kaista nopeasti eika
tarvitse odottaa leh-
den julkaisua. Odo-
tusarvona on, etta lu-
kijat ovat aktiivisia tiedon hakijoita.

Luen Moodia nykyisin vain verkkolehtena.
Lehti on todella edustava ja monipuolisesti la-
boratorion asioihin paneutuva sekd ammatil-
lisesti ettd yhteiskunnallisesti. Lehti on isom-
pi, varikkddmpi ja komeampi. Labquality voi
olla ylped sekd Moodista ettd edustavasta yri-
tyskuvastaan.” ®
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MITTAAMISEN SIETAMATON VAIKEUS

Kokemuksia kuudelta vuosikymmeneltd laboratoriodiagnostiikan eri aloilta

JAAKKOD-JUHANI
HIMBERG

on dosentti ja jai eldkkeeile
HUSIn laatupaallikon
tehtdvistd vuonna 2013.

loitin laboratoriourani vuonna

1962 Valtion seerumilaitoksen vi-

ruslaboratoriossa. Ty6urani paat-

tyi HUS-Kuvantamisessa jaddes-

séni eldkkeelle laatupddllikon vi-
rasta vuonna 2013 seitsemadnkymmentdvuo-
tiaana. Muistelen seuraavassa kokemuksiani
erilaisista laboratorioista ja laboratoriotyén
kehittymisestd yli viidenkymmenen vuoden
ajalta.

Preanalytiikka

Biokemian opiskelun ensimmadisen vuosikurs-
sin jdlkeen pédsin Marian sairaalan laborato-
rioon laboratorichoitajan kesésijaiseksi. Tuo-
na kesénd erds "hauskimmista” tehtdvistani
oli tutkia yhdessa toisen opiskelijan kanssa
eraan potilaan rasvojen imeytymistd. Merkki-
aineena kaytettiin A-vitamiinia, jota potilaal-
le oli syétetty testiannos. Sehédn voitiin analy-
soida spektrofotometrisesti. Ulosteet kerattiin
tietylta ajanjaksolta ruskeisiin 10 litran Riihi-
méen ruskeisiin hillopurkkeihin. Tehtdvdmme
oli ekstrahoida A-vitamiini orgaanisella liuot-
timella tuosta néytemateriaalista. Muu labora-
toriovédki ei antanut meidan kiyttaa vetokaap-
peja, jotka siihen aikaan vetivit aika huonosti,
ja jouduimme tekemdin tyon tuuletusparvek-
keella kaasunaamarit kasvoillamme. Preana-
lytiikka onnistui, ja saimme hyvén néytteen
analyysia varten.

Seuraavana kesédnd paasin téihin 1adketeh-
das Ciban tutkimusprojektiin. Muutamille van-
huksille annettiin anabolista steroidia. Heidan
vuorokausivirtsansa, ulosteensa seka identti-
nen paivittdinen ruoka kerattiin isoihin niyte-
astioihin, Tehtdvéni oli analysoida typpitasa-
paino input-output -periaatteella. Edustavaa
néytetta ei tassd haettu, vaan kaikki homoge-
noitiin ja typpi analysoitiin Kjeldahl-poltolla ja
titraamalla. Sairaalakemistimme kehotti minua
kéymédan A.I. Virtasen laboratoriossa opiske-
lemassa typpipolttoa. Otinkin yhteyden Lonn-
rotinkadulle ja vierailin sielld muutaman ker-
ran oppimassa analytiikkaa.

Vield 1960-70-luvuilla ldhes kaikki labora-
torioreagenssit tehtiin itse. Minulla on vieldkin
tallella omia "soppakirjojani”, koska ne olivat
kriittinen osa seka rutiinilaboratoriotoimintaa
ettd tutkimusta. Reseptikortistot olivat suuria
aarteita, joita varjeltiin kilpailijoilta ja joutu-
masta kadoksiin. Sitraatti- ja hepariiniputket-
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kin oli valmistettava itse, ja niitd kdytettiin la-
hinnd hematologisiin tutkimuksiin.

Hematologian ja patologian reagenssit oli-
vatkin aivan oma lukunsa. Protrombiiniajan
mittaamiseen Quickin menetelmdlld tarvitta-
va reagenssi tehtiin 1960-luvulla vainajien ai-
voista. Muutaman kerran vuodessa aivoista
valmistettiin tromboplastiinia, joka sdiléttiin.
Sita lisdttiin sitraattiplasmaan koeputkea lam-
pohauteessa heiluttamalla. Sekuntikellolla mi-
tattu hyytyman muodostumisaika oli tuo trom-
boplastiiniaika.

Analytiilkkaa ja mittauksia

Opin soluviljelytekniikat jo Valtion seerumi-
laitoksen virusosastolla. Aloitin amnion solu-
jen viljelystd. Joka aamu tuotiin Naistenklini-
kalta maitokannussa istukoita, joista erotimme
amnionkalvon ja sen pinnalla olevat solut, mit-
ka sitten jaettiin koeputkiin ja pantiin kasva-
maan. Viljelimme toki muitakin soluja. Myos
kasvuliuokset tehtiin itse.

Medix-laboratorion alkuaikoina mittasim-
me Bl2-vitamiinia verinaytteistd mittaamal-
la Euglena gracilis -eukaryoottisolun kas-
vua Klett-Summerson kolorimetrilla. Kokei-
lin myShemmin erdisiin toisiin mittaustarkoi-
tuksiin Tetrahymena pyriformiksen kasvatus-
ta Farmakologian laitoksella samalla periaat-
teella siind kuitenkaan onnistumatta.

Klett-Summerson -kolorimetri oli 1960-lu-
vulla kaikissa laboratoriossa. Kyse oli laittees-
ta, jossa oli erivérisid lasisia suodattimia, joi-
den spektrin aallonpituusalueet olivat laa-
jat, mutta ulottuivat noin 400-700 nm alueel-
le. Kletti on varmaan jaanyt kaikkien sitd kayt-
tdneiden mieleen, koska se myd&s opetti, mika
ero on transmittanssilla ja absorbanssilla, kun
siirryttiin kdyttdméan spektrometreja.

Entsyymien aktiviteetin tai niiden subst-
raattien mittaaminen tapahtui ja tapahtuu
edelleenkin pasasiassa NAD/NADH tai NADP/
NADPH -kofaktoreita kédyttdvien entsyymien
avulla. Ennen nykyaikaisia kineettisid ana-
lysaattoreita kdytossd oli ensin yksisddes-
pektrofotometreja, mm. 1940-luvulta peréi-
sin ollut Beckman DU eli "ruumisarkku". Mit-
taaminen tapahtui mieluiten kahden henkilén
toimesta, joista toinen kaytti sekuntikelloa se-
kd merkitsi lukemat muistiin, ja toinen kiersi
sddtimid, hoiti kyvettejd seka sanoi lukemat.
Tulokset merkittiin millimetripaperille, piir-
rettiin em. kinetiikan mukaiset suorat, lasket-
tiin aktiivisuudet jne. Kyvettikammion termos-
tointia ei kaikissa laitteissa ollut, mika aiheutti
ongelmia tulosten tulkinnassa.

Suuri edistysaskel oli saada kayttéon kak-
sisddelaitteet, joita pdasin kdyttdmadn Al-
kon fysiologisessa laboratoriossa ja Roswell
Park Memorial Institute'ssa Buffalossa, jossa
tyoskentelin kaksi vuotta 1960-luvun lopus-

sa. Sielld oli perati tuon ajan spektrofotomet-
rien "cadillac” eli Cary. Siiné oli jo termostoi-
dut kyvettikammiot ja kyvettien automaatti-
nen vaihto. Naytteiden ja reagenssien pipe-
tointi oli kuitenkin tehtava kasin.

EKG-laitteet olivat 1960-luvulla erikoislait-
teita, joita vain harvat saivat kayttda. Myohem-
min 1970-80-luvuilla kaytdssdmme oli eldin-
kokeissa erinomaiset Grassin laitteet moni-
ne antureineen, kun tutkimme verenkiertoa
ja hengitysta. Laitteiden kalibrointi tosin vaati
taitoa. Vield 1990-luvun alkupuolella EKG-tu-
lokset ldhetettiin vastaanotolta tai sairaalas-
ta toiseen faksilla. Vain vdahan yli kymmenen
vuotta myéhemmin siirryttiin sahkéiseen kes-
kitettyyn jarjestelméén, ja kaikki EKG-laitteet
vaihdettiin jarjestelméaan sopivaksi. Nykyisin
HUS-alueella on sdhkoisessd arkistossa mil-
joonia EKG-tulosteita, mikad on potilaan hoi-
don kannalta valtava edistysaskel.

Verenpaineen mittauksessa kéytettiin ane-
roidi- ja elohopeamittareita, joita harvoin ka-
libroitiin. Kun 1990-luvun lopulla kartoitet-
tiin Meilahden alueen verenpainemittareiden
tarkkuutta, tulos oli huono. Tarina kertoo, ettd
mittareiden kunnon tarkistamisessa kaytettiin
erdstd rauhallista sairaanhoitajaa vakiokoe-
henkiléna. Nykyisin automaattiset mittarit tar-
kistetaan méaravalein, ja asiasta on jopa Duo-
decimin suositus.

Kohti automaatiota

Viisi vuosikymmenta sitten laboratoriodiag-
nostiikassa kaytettiin elektroforeesia, mut-
ta myds kromatografiaa. Elektroforeesilla
tutkittiin pddasiassa plasman proteiinifrak-
tioita ja lipoproteiineja. Olen ajanut lukui-
sia paperielektroforeettisia ajoja, joissa pa-
periajon jalkeen vérjattiin ja skannattiin mo-
nimutkaisella laitteella paperikuvaksi. Tas-
ta kuvasta leikattiin terdvilld saksilla irti pro-
teiinifraktiot, jotka sitten punnittiin. Nain saa-
tiin laskettua fraktioiden osuudet elektrofe-
rogrammista.

Kromatografia oli alkujaan padsdantoisesti
planaarikromatografiaa, jolloin analysoitavat
aineet eroteltiin joko paperilla tai chutlevyilla
ja varjattiin ne nakyviksi. Kvantitointi tapahtui
leikkaamalla paperista tapld tai raaputtamal-
la tdpld ohutlevyltd. TAman jdlkeen véri uu-
tettiin koeputkeen ja kvantitoitiin kolorimet-
rilla tai spektrofotometrilla. Pylviskromato-
grafiaa kéytettiin etenkin niytteiden esipuh-
distamiseen ja erotteluun pienissad pylvéissa
kéyttden ioninvaihtajia tms. T&lla voitiin kor-
vata neste/neste-faasierottelut, jotka usein
johtivat suuriin tilavuuksiin. Sen jdlkeen voi-
tiin kayttda spektrometrisia menetelmia joko
suoraan tai virireaktioiden avulla.

Kromatografialaitteistojen kehittyminen
1970-luvulta alkaen johti pian pitkélle auto-



matisoitujen tietokoneohjattujen kromato-
grafialaitteistojen tuloon myds kliiniseen la-
boratorioldédketieteeseen. Sain ensimmaéi-
sen mikroprosessoriohjatun kaasukroma-
tografin kiyttd6éni vuonna 1976. Silld tehtiin
péadasiassa lddkeaineanalytiikkaa, ja siind oli
myds automaattinen ndytteenvaihtaja. Ana-
lyyttinen kapasiteetti lisddntyi merkittdvas-
ti, mutta laitteen tulostimelta oli "piikit” vield
kirjattava késin ja vertailtava niitd standardei-
hin. MyShemmin 1980-luvun alussa Veripalve-
lussa otimme kiytt66n plasmatuotteiden laa-
dunvalvonnassa vastaavan nestekromatogra-
fin — jopa preparatiivisen nestekromatografin.
Seuraavan vuosikymmenen aikana laitteet ke-
hittyivat huimaa vauhtia, ja ne tulivat yha au-
tomaattisemmiksi. HUSLABIn ja sen edeltdja-
organisaatioiden kromatografit keskitettiin
lopulta samaan laboratorioon, erdanlaiseen
osaamiskeskukseen. Sinne sijoitettiin myds
undet LC-massaspektrometrit.

Kliinisen kemian laboratoriotutkimusten
sarjatuotannon automaatio alkoi Suomessa
1960-luvun puolessa vélissd. Kun kesélld 1966
menin taas tuttuun Marian sairaalan labora-
torioon kesésijaiseksi, kolmannen kerroksen
huoneessa odotti lukuisia pahvilaatikoita ja
matala, noin 3 m x 3 m poytd. Tehtdvakseni
oli annettu kasata, kdynnistdd ja ohjeistaa ne-
likanavainen Auto-Analyzer. Maahantuoja oli
Instrumentarium, jonka perehtyneisyys lait-
teeseen ei vield ollut kovin syvillista. Laiteko-
konaisuus kisitti ndytteensyottéjarjestelmaén,
letkupumput, "dialyysiyksikén” ja analysaat-
torit eli liekkifotometrin ja kaksi kolorimetria.
Sill4 tuli analysoida potilaiden Na, K, krea ja
prot. Kesédn aikana sain laitteiston kdyttkun-
toon ja perehdytin sen kdytt6én muutaman
hoitajan. Mydhemmin niité laitteistoja oli ym-
péri Suomea monissa eri laboratorioissa mi-
t erilaisimpina versioina. Ne toimivat pitkille
1980-luvulle saakka, jolloin vield suuremmat
analysaattorit ottivat niiden paikan.

Hematologiassa solut laskettiin 1960-70-lu-
vulla paédsdantoisesti mikroskopoimalla. Toi-
sen maailmansodan lopussa Japaniin pudote-
tut ydinpommiit olivat aiheuttaneet laajat ve-
renkuvien seurantachjelmat, joiden avuksi
kehitettiin Coulterin periaatteella toimivia ve-
risolujen laskentalaitteita. Niiden yleistyessd
solulaskennan kapasiteetti kasvoi ja laitteita
automatisoitiin. Trombosyyttien laskenta ta-
pahtui kuitenkin vield pitkddn mikroskopoi-
malla, kunnes laitteet pystyivéit analysoimaan
koko partikkelikirjon verindytteista.

Vield vuosikymmenid mydhemmin
HUSLABIn patologian akkreditointiin valmis-
tautuessamme ndin, miten yksittdiset patolo-
gitkin haluavat saman vérjdyksen, mutta eri-
laisilla sdvyilli. Hematoksyliini-eosiini vér-
jdyksissd pddsimme sentddn jonkinlaiseen
standardisointiin.

Siirryttyani vuonna 1979 SPR Veripalveluun
noin kymmeneksi vuodeksi ja lopulta osas-
tonjohtajaksi, padsin tutustumaan todella suu-
ren kapasiteetin hematologian automaatiolait-
teigiin. Tuona aikana verenluovutuksia tehtiin

noin 330 000 vuosittain, ja kaikista luovutetuis-
ta pusseista analysoitiin tirkeimmaét verensiir-
toon vaikuttavat suureet.

Post-analyyttinen vaihe

Kliinisessd kemiassa siirryttiin Suomessa jo
1970-luvun alussa Sl-jarjestelmadn tulosten
raportoinnissa. Kaikkia tuloksia ei tosin saa-
tu mukaan, silld esimerkiksi proteiinien mo-
lekyylipainot olivat usein vaikeita sovittaa jar-
jestelmédn. Myos fysiologisten mittausten tu-
losten raportointi SI-jarjestelmédn mukaisina
osoittautui vaikeaksi - ilmoitetaanhan esim.
verenpaineet edelleen mmHg:na.

HYKSin laboratorion laatupéallikkéna suu-
rimpia haasteitani oli heti alussa saada labo-
ratorioon jaljitettdvat SI-perussuureet ja joh-
dannaiset. Oli hdimmastyttavdd havaita, ettei
Suomesta 16ytynyt kaikille suureille kansain-
vilisesti jaljitettdvadd referenssid. Mittateknii-
kan keskuksen (MIKES) perustaminen olikin
merkittava edistysaskel myos Sl-jdrjestelmén
implementoinnin kannalta laboratorioissa.

Laboratoriolddketieteessd keskusteltiin ai-
koinaan paljon siitd, montako kertaa sama
ndyte tulisi mitata, jotta lopputuloksen epé-
varmuus vdhenisi. Ndyte mitattiin usein kak-
si, jopa kolme kertaa, joista laskettiin keskiar-
vo tai pudotettiin eniten poikkeava tulos pois.

Nykyaikainen laboratorioautomaatio on
tehnyt toistomittaukset jokaisesta naytteesta
tarpeettomiksi, silld prosessin kokonaishal-
lintaan kuuluvat automaattisesti méaravalein
sarjoissa olevat kontrollit ja niiden trendiana-
lyysit. Laitteiden sédnnéllinen vakiointi ja ka-
librointi, jaljitettavyyden hallinta ja vield labo-
ratorioiden valinen kontrollindytteen analy-
sointi médrdajoin ovat johtaneet hAmmastyt-
tdvan pieniin tulosten kokonaisepdvarmuuk-
siin suurissa saman organisaation yksikdissa
toimivissa laboratorioissa.

Epilogi

Vuonna 1993 olin yliopistourallani tutkimus-
ryhméni kanssa Rovaniemen Rajavartioston
esikunnassa. Teimme tutkimusta Lapin raja-
miesten kolesterolilddkityksen vaikutuksista
lihasten ubikinonipitoisuuksiin. Esikunnassa
oli myds taukotilat, jossa pelasimme biljardia,
kun kdnnykkéni soi. HYKSin laboratorion joh-
taja soitti ja ehdotti, ettd tulisin laittamaan la-
boratorion akkreditointikuntoon. Pyysin vas-
tausaikaa yon yli, kuten pohjolassa on tapa-
na. Aamulla soitin ja kerroin suostuvani teh-
tavaan,

Parin viikon kuluttua soitosta istuin Mei-
lahden sairaalan laboratorion nurkassa tyo-
pOytéani ddressd. Oli kulunut ldhes kaksikym-
menta vuotta siitd, kun olin ollut sielld viimek-
si toissd. Sieltd siirryin Lastenklinikan labora-
torioon, sitten Korvaklinikan laboratorioon ja
edelleen Naistenklinikan laboratorioon.

Aloittaessani laatupdillikén reviirini kattoi
silloisen HYKSin laboratoriot eli Meilahden,
Siddehoitoklinikan, Lastenklinikan, Korvakli-

nikan, Naistenklinikan, T6616n sairaalan ja Ki-
rurgisen sairaalan. Myéhemmin myds Helsin-
gin kaupungin sairaaloiden ja terveysasemi-
en laboratoriot siirrettiin HYKSin laboratori-
oon, samoin Helsingin Yliopiston Haartmanin-
katu 3:n laboratoriot. Tyémaani laajeni uusilla,
ennestdan minulle tutuilla laboratorioilla: Ma-
rian sairaala, Laakson sairaala, Malmin sairaa-
la, Kiveldn sairaala, Kétiloopiston sairaala ja
Koskelan sairaala. Yliopistolta siirtyivat pato-
logian ja kliinisen mikrobiologian laboratori-
ot myd&s samaan organisaatioon.

Vuoden 2000 alussa muodostettiin Helsin-
gin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri ja syntyi
HUS-laboratorio. Silloin mukaan tulivat Jor-
vin sairaalan, Peijaksen sairaalan, Hyvinkdan
sairaalan, Lohjan sairaalan, Porvoon sairaa-
lan ja Tammisaaren sairaalan laboratoriot se-
ka HUSin alueen terveysasemien laboratori-
ot. Kaikki laboratorioladketieteen erikoisalat,
mukaan lukien Kliininen fysiologia, kliininen
neurofysiologia ja isotooppildédketiede yhdis-
tyivat HUSLABiin. Tydntekijoitd ndisséd ndyte-
tutkimuksia ja potilastutkimuksia tekevissa la-
boratorioissa oli lopulta yhteensd noin 1500.

Ensimmadinen akkreditointi saatiin maa-
liskuussa 1996, jolloin kliinisen kemian vas-
tuualue akkreditoitiin 1dhinnd automaateilla
tehtavid tutkimuksia sisdltavalld tutkimusvali-
koimalla. 2000-luvulla akkreditoitiin kliinisen
mikrobiologian, perinnéllisyysldaketieteen,
patologian, kliinisen fysiologian ja isotooppi-
ladketieteen seka lopuksi kliinisen neurofy-
siologian vastuualueet. Vuonna 2010 HUSLAB
oli Euroopan suurin kaikki laboratoriolddke-
tieteen erikoisalat kattava akkreditoitu labo-
ratorio standardien EN ISO/IEC 17025 ja EN
ISO 15189 -mukaan. Myés laboratorioiden
ndytteenotot kuuluivat patevyysalueeseen.

Koko operaatio kesti yhteensd noin kuusi-
toista vuotta. HUSLABin potilastutkimukset siir-
rettiin pian ensimmadisten potilastutkimusten
akkreditointien jalkeen HUS-Kuvantamiseen
omiksi yksikoikseen. Pian tdmén jdlkeen siir-
ryin HUS-Kuvantamiseen mentoroimaan ja tu-
toroimaan toimintajérjestelmén rakentamista ja
sen laajentamista muille alueille.

Jéin sieltd eldkkeelle huhtikuussa 2013 toi-
mittuani lahes tasan 20 vuotta laatupééllikén
tehtivissd eri puolilla HUSia. Olin myds ko-
ko HUSin ensimmaéinen osa-aikainen laatu-
padllikké yli kymmmenen vuoden ajan. Minul-
le kuuluivat mm. laatuneuvoston puheenjohta-
juus, potilaspalaute-jarjestelmét ja niiden ke-
hittdminen sekd HAIPRO-jdrjestelmén imple-
mentointi HUS-alueella.

Olen kiitollinen siité, ettd sain niahda labo-
ratorioldédketieteen valtavan muutoksen vuo-
sikymmenten aikana. Sain tutustua satoihin
hienoihin alansa osaaviin ja sitd kehittaviin ih-
misiin. Yhdessi kehittdimamme toimintajar-
jestelmaratkaisut voimaannuttivat yksityiset
tyéntekijat ja tiimit kehittdmaan omaa tyo-
tidn. Se kelpaisi yha esimerkiksi lukuisille
tyopaikoille. =
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AJANKOHTAISTA HISTORIAA

SUOMEN DIAGNOSTIIKKATEOLLISUUDEN KEHITYS,
KEKSINNOT JA INNOVAATIOT

ULF-HAIKAN STENMAN

on professori emeritus
kliinisen kemian laitoksella
Helsingin yliopiston
Medicumissa.

uomen In vitro diagnostiikka (IVD)

-teollisuus muodostaa merkittdvan

osan Suomen terveysteknologiasta,

ja viennin arvo on télla hetkelld noin

kaksi kertaa suurempi kuin tuonnin.
Taméi on osaksi seurausta kliinisen kemian,
bioteknisen, biologisen ja fysiikan tutkimuk-
sen korkeasta tasosta Suomessa. Alojen tai-
tajat ovat olleet sekd innovatiivisia ettd yrit-
tdjdhenkisid, mikd on edesauttanut lukuisten
diagnostiikka-alan yrityksien syntymisessé
1960-luvulta alkaen. Suuri osa naistd yrityk-
sistd on vuosien mittaan yhdistynyt isompiin,
usein ulkomaalaisiin yrityksiin, mutta useim-
milla naistakin toiminta jatkuu edelleen Suo-
messa.

Keskittdmisen hyddyt

Kliinisen kemian kehitys on johtanut yhé pi-
demmille menevdan keskittdmiseen, eli
konsolidointiin, ja valtaosa diagnostiikasta
tehddan neljdn-viiden suuren toimijan au-
tomaattisilla laitteilla. Jopa koko toiminta on
ulkoistettu yhdelle yritykselle, joka toimittaa
seka laitteet ettd reagenssit ja tulokset. Se on
kustannustehokasta, joskaan ei aina optimaa-
lista diagnostiikan kannalta. Suomalaiset yri-
tykset eivat pysty kilpailemaan kansainvélis-
ten jéttien kanssa bulkkidiagnostiikassa. Te-
kemista riittad silti myos pienemmille yrityk-
sille, jotka tuottavat laitteita ja reagensseja
varsinkin erikoisdiagnostiikkaa varten. Uu-
dempaa toimintaa on perinnéllisten tautien
DNA-diagnostiikka, mitd kéasitellddn myos
tdssd yhteydessa. Samaan uuteen ryhmaan
kuuluu webmikroskopia, joka todenndkoi-
sesti tulee olemaan tdrkeda.

Huomattava osa IVD-yrityksistd on syn-
tynyt Turun seudulla. Timé johtuu ilmeises-
ti Wallacin vaikutuksesta. Entiset wallacilai-
set ovat perustaneet lukuisia uusia yrityksia,
joissa on toteutettu ideoita, jotka eivét ole so-
pineet emoyhtidon. Asiaa on helpottanut Tur-
ku Science Park -yritys, joka auttaa ja neuvoo
aloittavia ja innovatiivisia yrityksid Turun
seudulla tukemalla yhteiskunnan, yliopisto-
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jen, korkeakoulujen ja liikeyritysten yhteis-
tyotd erityisesti projekteissa, joissa tarvitaan
tieteellistd tutkimusta ja teknologiaa. Téllad
hetkelld Turku Science Park tyéllistda n. 70
henkil6a. Turussa on myds toteutettu yliopis-
tollinen kliinisen diagnostiikan opetuschjel-
mia, joiden johdosta seudulla on IVD-yrityk-
siin sopivaa tyévoimaa.

Olen seurannut ldheltd useiden suomais-
ten diagnostiikkayritysten kehitystd monen
vuosikymmenen ajan, ja olen itse hyétynyt
pitkdaikaisesta yhteistyGstd monen yrityk-
sen kanssa.

Tulevaisuuden kehitysnakymat

Diagnostiikka-alan tdmén hetkinen kehitys
on erittdin nopeaa. Valtaosa kemiallisista ja
immunokemiallisista maarityksistd on kes-
kitetty suuriin laboratorioihin, joissa ne teh-
déan isoilla analysaattoreilla. Samalla tapah-
tuu myods painvastaista kehitysta, eli 1ahella
potilasta tapahtuva POC-diagnostiikka yleis-
tyy. Télla alalla suomalaiset yritykset ovat hy-
vin edustettuina. Suurilla automaateilla teh-
tyjen médritysten laatu on yleisesti hyva,
mutta useiden steroidihormoniméaaritysten
taso on ollut epétyydyttava.

Tama on véhitellen tiedostettu, ja nyt ke-
hitetddn ndille hormoneille massaspektro-
metriaan (MS) perustuvia menetelmii. MS
onkin viimeisten vuosien aikana otettu ylei-
seen kayttoon kliinisen kemian laboratori-
oissa. Toinen mielenkiintoinen "uusi” mene-
telmd on NMR, joka mahdollistaa erittdin no-
peat metabolomiikka-tutkimukset. Tatd teh-
dddn myos kdyttden massaspektrometriaa,
joka on herkempi ja mahdollistaa jopa tu-
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hansien aineiden méérittdmisen. Kovin hy&-
dyllisid analyytteja ei tosin ole vield talla tek-
niikalla 16ytynyt. Proteomiikka on myés ollut
erittdin lupaava tekniikka jo 18 vuotta, mut-
ta tdlldkddn ei ole l6ydetty montaa potilaita
hyédyttavaa sovellutusta. Proteiineja voidaan
maarittda MS:lla ja on ehdotettu, ettd MS kor-
vaisi pian immunomaaritykset. Nain voi kédy-
d& joidenkin peptidien kohdalla, mutta tus-
kin ldhivuosina proteiinien kohdalla.

Toinen tdrked kehitys on DNA-diagnos-
tiikkka. Tdmén alan yrityksid on jo useita, ja
ne tekevdt sekd genetiikkaa ettd mikrobi-
diagnostiikkaa. Geneettisten riskitekijéiden
kartoittaminen on nyt kuuma aihe, joka il-
meisesti tulee olemaan tdrkedd, kun pyritdan
yhé henkil6kohtaisempaan hoitoon — varsin-
kin syévéan kohdalla.

Veikkaan, ettd dramaattisin kehityssuun-
ta ldhivuosina tulee olemaan tekodlyn kdyttod
diagnostiikassa. Tietomé&éard, joka jo kerataan
kliinisen tutkimuksen, kliiniskemiallisten,
mikrobiologisten ja DNA-tekniikkojen avul-
la, on niin valtava, ettd eri tulosten hyédyn-
tdminen on useimmille ihmisille mahdoton-
ta. Laboratorio voi olla avainasemassa tdman
kehityksen mahdollistajana, ja meidan pitdisi
nopeasti alkaa hyodyntdmé&én tatd mahdolli-
suutta. Ei enda riitd, ettd me tuotamme nume-
roita, meidén pitda antaa tulkintoja ja diag-
nooseja ja eri diagnoosien todennékdisyyk-
sid. Laboratorio voi olla avainasemassa, kun
titd tekniikkaa ruvetaan hyédyntaméain, Mei-
dén pitdd nopeasti ldhted toteuttamaan tatd
mahdollisuutta.

Pyrin seuraavilla sivuilla kuvaamaan
miten in vitro diagnostiikka (IVD) -teolli-
suus on syntynyt ja kehittynyt Suomessa.




SUOMALAISTEN DIAGNOSTIIKKKAYRITYSTEN
HISTORIASTA NYKYPAIVAAN

WALLAC. Ensimma&inen merkittdva suomalai-
nen diagnostiikka-alan yritys on Wallac, jon-
ka Jorma Wallasvaara perusti Turussa 1950.
Aluksi Wallac teki mm. kosteus- ja muita mit-
tauslaitteita. Kun fyysikko Erkki Soini palkat-
tiin yrityksen kehitysjohtajaksi 1963, Wallac
alkoi kehittdd gamma- ja beetalaskijoita, joita
tarvittiin erityisesti radioimmunologisia maa-
rityksid sekd muuta isotooppidiagnostiikkaa
varten. Nditd mittareita kdytettiin ensisijaises-
ti kliinisen kemian laboratorioissa radioim-
munomadaritysten (RIA) tulosten laskentaan.
Wallacin laskijat olivat erittdin laadukkaita ja
kestdvid, ja niista tuli suuri menestys. Tdma
olikin toisaalta my&s ongelma, silld asiakkaan
ei tarvinnut ostaa toista laitetta. Wallac myy-
tiin 1970 ruotsalaiselle biotekniikkayrityksel-
le, LKB:lle. Yhteisty6 LKB:n ja Wallacin vélilla
sujui hyvin, yritykset tdydensivit toisiaan. Ra-
dioaktiiviset isotoopit olivat avainasemassa
hormoni- ja tuumori-markkerimaarityksissa
1970-1luvulta pitkille 80-luvulle.

Immunodiagnostiikan kehityssuunta alkoi
kuitenkin muuttua 1980-luvulla. Téssa vai-
heessa kemiallisten maaritysten tekeminen
oli jo pitkdlle automatisoitu, mutta radioak-
tiivisuusmittausten liittdminen automattisiin
analysaattoreihin oli vaikeaa. Madritykset
tehtiin kasin, ja vain laskentavaihe, joka usein
tehtiin Wallacin laskijoilla, oli automatisoitu.
Eva Engvall kuvasi 1976 entsyymi-immuno-
logisen médrityksen (ELISA), joka mahdollis-
ti herkét immunomaaritykset ilman radioak-
tiivisia isotooppeja.

Samoihin aikoihin kehitettiin automaattisia
immunoma&érityksid, joissa merkkiaineena
oli fluorofori. Namaé olivat yhtd herkkid kuin
ELISA-menetelmét, mutta vield herkempid
menetelmid tarvittiin useita hormoni- ja kas-
vainmerkkiaineita varten. Erkki Soini ratkai-
si tdmdn ongelman kehittdmélla aikaerotteis-
ta fluorometriaa, jossa fluoroforina toimi eu-
ropium (Eu) kompleksi. Eu?*-joni liitettiin an-
tigeeniin tai vasta-aineeseen EDTA:n kaltai-
sen kelaatin kautta. Fluoresenssi mitattiin ai-
kaerotteisella fluorometrialla, mikd paransi
detektioherkkyyttd n. 10-kertaisesti RIA:an ja
ELISA:an verrattuna. Timadn DELFIA:ksi kut-
sutun menetelméan kehitystydssd avainase-
massa Soinin lisdksi olivat Ilkka Hemmilad
ja Hannu Kojola sekd Timo Lévgren, jon-
ka vastuulla oli immmunokemiallisten mene-
telmien kehittiminen. Samanaikaisesti Me-
dix Biochemica alkoi tuottaa monoklonaali-
sia vasta-aineita, mikd mahdollisti entistad her-
kempien menetelmien kehittdmistd. Samal-
la syntyi tarve karakterisoida vasta-aineiden
spesifisyyttd ja tdssd tyossd Kim Pettersson
oli avainasemassa.

1990 LKB-Wallac myytiin Pharmacian
emoyhtiélle, Procordialle, joka yritti siirtda
DELFIA-menetelmien valmistusta Ruotsiin.
T&ma johti monen avainhenkilén eroon. Ti-
mo Lévgren siirtyi 1990 biotekniikan profes-
soriksi Turun yliopistoon ja Lévgrenin kans-
sa siirtyi Kim Pettersson. Myos pitkdaikainen
kehitys- ja tutkimusjohtaja Erkki Soini siirtyi
1992 Turun yliopistoon ldadketieteellisen fy-
siikan professoriksi. Uusien yrityskauppojen
kautta Wallac siirtyi amerikkalaiselle EG &
G:lle, jonka nimi muutettiin PerkinElmeriksi.

AutoDelfia on toistaiseksi tarkin immu-
noautomaatti, mutta se ei sovi automaatiora-
dan kumppaniksi, koska se on “batch” eikad
"random access” -analysaattori. Sen sijaan
se sopii erittdin hyvin seulontamaérityksiin,
joissa tehdddn suuria mééiria samaa analyy-
sia. Jan @strupin ansiosta Wallac hallitsee-
kin pitkilti neonataalidiagnostiikassa kay-
tettyjen maéritysten markkinoita. Wallacin
laitevalikoima on laajentunut fluorometreis-
ta luminometreihin ja fotometreihin, ja inte-
groitunut PerkinElmerin laitteiden kanssa.
Yhteistyd uuden omistajan kanssa on toimi-
nut hyvin. Vuonna 2014 Wallac tyéllisti Suo-
messa 530 henkilda ja liikevaihto oli 138 mil-
joonaa euroa, ollen maamme suurin diagnos-
tiikkayritys.

MEDIX BIOCHEMICA on menestynyt korkealaa-
tuisten vasta-aineiden tuottajana, ja se kuu-
luu harvojen yli 40 vuotta snomalaisessa
omistuksessa pysyneiden biotekniikka-alan
yritysten joukkoon. Emoyhtié Medix Labo-
ratoriot perustettiin 1964 professori Ralph
Grisbeckin aloitteesta. Se on yritysfuusioi-
den kautta yhdistynyt mm. Diacorin labora-
torioon ja mydhemmin Yhtyneiden Kliinis-
ten Laboratorioden kanssa. Sen nykyinen ni-
mi on Yhtyneet Medix Laboratoriot (YML) ja
se on suurin suomalainen diagnostiikka-alan
laboratorio. Medix perusti 1970 preparatiivi-
sen osaston, josta 1985 muodostettiin erilli-
nen yritys, Medix Biochemica. Ensimmaisten
15 vuoden aikana toimitusjohtajana oli Ilk-
ka Kouvonen ja vuodesta 2000 1&htien Ismo
Raman.

YML sekd Medix Biochemica ovat ladke-
tieteellisten siitididen omistuksessa, ja nii-
den voitto kaytetddn kokonaan tutkimustoi-
minnan tukemiseksi. Pddomistaja on edel-
leen Minervasdatié, joka yllipitda Biome-
dicumissa toimivaa Minervan tutkimuslai-
tosta. Laheinen yhteistyé tutkijoiden ja Me-
dix Biochemican vililla on edesauttanut uu-
sien tuotteiden kehittdmistd. Avainasemas-
sa on ollut monoklonaalisten vasta-aineiden
tuotanto, jonka professori Jim Schrdder toi

mukanaan USA:sta. Hin on pitkdan osal-
listunut Medix Biochemican toimintaan
yrityksen hallituksen puheenjohtajana.
Vasta-aineiden tuotanto on pitkéalle hiot-
tu, miké takia niiden laatu pysyy vakio-
na, mikd reagenssivalmistajien kannal-
ta on ddrimmaéisen tdrkeaa. Jotkut 1980-
luvun alussa kehitetyt vasta-aineet ovat
vield tuotannossa. Medix Biochemica
tyollistdd 130 henkil6d Espoossa, Joen-
suussa ja Kiinassa. Vuonna 2015 sen lii-
kevaihto oli noin 14 miljoonaa euroa ja
liilkevoitto verojen jilkeen 25-30 %.

NORDICLAB. Vuonna 1976 perustettu
Nordiclab kuuluu immunomaéritysten
pioneereihin Suomessa ja jopa maail-
massa. Yrityksen perusti OYKSin ja Ou-
lun diakonissalaitoksen laboratoriois-
sa toimivien laboratoriolddkarien ja ke-
mistien ryhma4, johon kuuluivat profes-
sorit Reijo Vihko ja Olli Jdnne sekd
kliiniset kemistit Lasse Viinikka, Jou-
ko Haapalahti ja Matti Reinild. Mu-
kana oli my6s myynnin ammattilaiset
Antero Moilanen, Pentti Kaasinen ja
Reijo Havanka. Jo ensimmaisen toimin-
tavuoden aikana Nordiclab toi markki-
noille radioimmunologisia (RIA) méaari-
tyksia estradiolille, testosteronille, pro-
gesteronille, sappihapoille sekd SHBG:1-
le, mika siihen aikaan oli ainutlaatuinen.
Nordiclab alkoi myos kehittdd menetel-
mid steroidi- ja kilpirauhashormonien
maédrityksiin Wallacin AutoDelfialle. Jou-
ko Haapalahti oli toimitusjohtajana vuo-
teen 1982, kun hyvin menestynyt Nor-
diclab myvytiin Farmos Diagnosticalle.

FARMOS DIAGNOSTICA aloitti diagnostis-
ten tuotteiden kehityksen ja valmistuk-
sen 1974 Pekka Ahlstromin aloitteesta.
Ensimmadinen tuote oli digoksiini-RIA,
joka tuotiin markkinoille 1976 ja sen jal-
keen kilpirauhas- ja steroidihormonien
madritykseet. Tuotevalikoima laajeni,
kun Farmos Diagnostica 1982 osti Nor-
diclabin. Haapalahti jatkoi tehtaanjohta-
jana Oulunsalossa, kunnes Farmos fuu-
sioitiin Orionin kanssa ja Farmos Diag-
nostica yhdistettiin Orion Diagnosti-
caan. Haapalahti toimi Orion Diagnos-
tican kehitysjohtajana, kunnes jéi elak-
keelle 2011. Témé&n mahdollisti tiivis yh-
teisty6 suomalaisten tutkijoiden kanssa.

Jatkuu seuraavalla sivulla

2/2017 Moodi N



LAAKETEHDAS ORION lienee ensimmadinen
suomalainen IVD-tuottaja. Ensimmdéinen
diagnostinen tuote Uricult tuli myyntiin 1968.
Toiminta oli menestyksekéastd ja 1974 muo-
dostettiin tulosyksikké Orion Diagnostica,
joka fuusioitui Farmos Diagnostican kanssa
1990. Orion Diagnostica on erikoistunut pi-
kamenetelmiin, jotka sopivat point-of-care
(POC) -diagnostiikkaan. Yksi yrityksen me-
nestystarinoista on ollut nopea CRP-testi.
Orion Diagnostica ty6llistda yli 100 henki-
164. Yritykselld on laaja valikoima mikrobi-
diagnostiikan menetelmid, sekd bakteerivil-
jelyyn ettd DNA-tekniikkaan perustuvia me-
netelmid. Luu- ja kudosmarkkereille on vie-
14 RIA-menetelmid. Yritykselld on toimintaa
useissa maissa ja se ty6llistdd n. 300 henki-
164.

KONE INSTRUMENTS. Helsingin yliopiston 1aa-
ketieteellisen kemian laitoksella oli 1960-
luvun lopulla kaksi nuorta ladkarid, Erk-
ki Karjalainen ja Osmo Suovaniemi. Hei-
dén intohimonaan oli kehittda analysaatto-
reita, jotka ensisijaisesti soveltuisivat kliini-
sen kemian, mutta my6és muihin laboratorioi-
hin. Erkki Karjalainen onnistui vakuuttamaan
Kone Oy:n johdon ajatukseen mahdollisuuk-
sista, ja intensiivisen kehitystyén tuloksena
esitettiin ensimmainen O11i3000-analysaatto-
ri 1972. Analysaattori oli rakenteeltaan taysin
uudenlainen, 24-kanavainen ja sen fotomet-
ri mittasi vertikaalisesti. Laitetta ohjasi Nova
300 -tietokone. Laitteen kédytéssd monikana-
vapipetti oli tdrked. Analysaattoria kehitettiin
edelleen, ja seuraavat mallit olivat Olli CD,
Progress, Konelab, Arena, Konelab Prime ja
Korus. Koneen instrumenttiyksikké myytiin
1890-luvulla Thermo Labsystemsille ja klii-
nisen kemian analysaattoreiden kehitys ja
myynti jatkuu nyt Thermon Fisher Scientifi-
cin alaisuudessa.

LABSYSTEMS. Nuorena lddkarind yrittdjéksi ja
keksijaksi ryhtynyt Osmo Suovaniemi perusti
1972 Labsystemsin. Sen tdrkeimmat tuotteet
olivat sdddettavit automaattipipetit, joista tu-
li suuri menestys. Toinen tédrked tuote oli ver-
tikaalisesti mittaava monikanavafotometri FP
9, jossa oli 9 kanavaa. Tamé fotometri, ja sen
seuraavat mallit olivat laajassa kiytossa klii-
nisen kemian laboratorioissa.

Seuraava tdrked tuote oli 96:n kuopan mi-
krotiitterilevyjd lukeva 96-kanavainen foto-
metri. Tasta on tullut standardiformaatti ELISA-
madrityksissd. Mikrotiitterilevyjen kayttoa
helpotettiin 8- ja 12-kanavaisilla pipeteilld,
jotka nopeuttivat ELISA-menetelmien te-
koa. Kyvettien ja muiden tarvikkeiden tuo-
tantoa varten Suovaniemi perusti FLabin,
joka nopeasti kasvoi melko suureksi yrityk-
seksi. Keksintéjensa suojaamiseksi Suova-
niemi on hankkinut yli 100 patenttia. Lab-
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systems joutui taloudellisiin vaikeuksiin
1986, ja SKOP-pankki otti yrityksen hal-
tuunsa. Suovaniemi l1ahti Labsystemsista ja
perusti uuden yrityksen, Biohitin. Labsys-
tems vaihtoi pari kertaa omistajaa ja se lii-
tettiin 90-luvulla Thermo Diagnosticsiin.
Nimi Labsystems kuuluu nyky&aéan Trivitron
Corporationille.

ANI BIOTECH. Aimo Niskasen 1986 perusta-
ma yritys Ani Biotech Oy, valmistaa lateral
flow -pikatestejd Biocard-tuotenimelld mm.
raskaus-, sydédnoire- ja keliakiadiagnostiik-
kaan. Yritys on myo6s kehittdnyt pikatesteja
mm. keliakian ja Chlamydia pneumoniaen
diagnostiikkaan. Vuonna 2002 perustettu Ani
Labsystems Ltd Oy on valmistanut ELISA-tek-
niikkaan perustuvia laboratoriotesteja infek-
tiotauteihin seka vastasyntyneiden harvinais-
ten tautien seulontaan. Intialainen Trivitron
Healthcare osti 2012 diagnostiikkayhtiét Ani
Biotechin ja Ani Labsystemsin, jotka yhdistyi-
vat 2014 Labsystems Diagnostics Oy:ksi. Fir-
ma kehittdd, valmistaa, markkinoi ja myy pi-
katestejd sekd laboratoriotesteja infektiotau-
tien, ruoansulatuskanava- ja syddnoireiden
testaamiseen sekd vastasyntyneiden harvi-
naisten tautien seulontaan. Yrityksessa tyds-
kentelee 40 henkil6a.

BIOHIT on Osmo Suovaniemen vuonna 1988
perustama yhtio, joka jatkoi fotometrien ja
monikanavapipettien valmistusta. Biohit ke-
hitti my6s sahkokayttoisid pipetteja ja diag-
nostisia tuotteita. Biohit Oyj:n padkonttori si-
jaitsee Helsingissd, ja yhtiolld on tytaryhtio-
ta Italiassa seka yhteisyritys Kiinassa. Biohit
tuottaa myos monoklonaalisia vasta-ainei-
ta. Tarked tuote on Gastrotest pepsinogeeni-
médritys, jota kiytetddn atroofisen gastriitin
diagnostiikassa. Yhti6 tuottaa myds ladkettd,
Acetium, joka suojaa suuta ja vatsaa asetal-
dehydilta. Pipettien ja fotometrien valmistus
on nykyédan ulkoistettu. Biohit Healthcare tah-
téd sairauksien diagnostiikkaan, estamiseen
ja hoitoon. Yrityksen toimitusjohtaja on Semi
Korpela ja Osmo Suovaniemi on hallituksen
puheenjohtaja.

HYTEST. Turussa toimiva Hytest perustettiin
vuonna 1994. Yrityksen péétuotteet ovat mo-
noklonaaliset vasta-aineet sekd antigeenit
ja puhdistetut proteiinit. Hytest on erityises-
ti tunnettu syddnmarkkerien ja niiden maéa-
rityksissd kaytettyjen vasta-aineiden tuotta-
jana. Hytest tekee yhteistydtd IFCC:n kans-
sa toimittamalla syddnmarkkeripreparaatte-
ja, jotka kdytetddn kansainvalisind standar-
deina. Yritykselld on toimintaa Turussa, Mos-
kovassa ja Shanghaissa. Se tyollistdd n. 40
henkil64a ja liikevaihto vuonna 2016 oli noin
24 miljoonaa euroa. Toimitusjohtajana toimii
Maria Severina.

INNOTRAC DIAGNOSTICS perustettiin 1995.Yri-
tyksen takana oli useita henkildita, jotka siir-
tyivat pois Wallacilta, kun sen omistajapoh-
ja muuttui 1980-luvun konfliktien seuraukse-
na. Innotrac valmistaa aikaerotteiseen fluo-
rometriaan perustuvia mittauslaitteita ja rea-
gensseja, jotka soveltuvat POC diagnostiik-
kaan, erityisesti sydantautien ja tulehdus-
tautien diagnostiikkaan. Sitra, joka alkuvuo-
sina oli yrityksen pddomistaja, moi osuuten-
sa tanskalais-amerikkalaiselle Radiomete-
rille. Viime vuosina Innotrac on kasvanut no-
peasti ja ty6llistdd nyt Turussa yli 200 henki-
16&4. Vuonna 2015 liikevaihto oli yli 40 miljoo-
naa euroa.

ARCDIA. Erkki Soini perusti 1994 Arctic
Diagnostics eli ArcDia -yrityksen siirryt-
tyddn Turun Yliopiston ladketieteellisen fy-
siikan professoriksi. Yritys on kehittanyt mi-
krobidiagnostiikkaan tarkoitettuja immu-
nologisia POC-madrityksid, joissa detektio-
menetelmd perustuu two-photon excitation
(TPX) -ilmidéon. ArcDian automaattisella ma-
riPOC-laitteella voidaan madrittdad 20 minuu-
tissa useimpia hengitystieinfektioita aiheut-
tavia viruksia nielunaytteesta. Toisella testil-
14 voidaan méarittdd Gl-kanavan tautien mi-
krobeja. Yrityksen toimitusjohtaja on Aleksi
Soini ja kehitysjohtaja on Janne Koskinen.

FINNZYMES. Pekka Mattilan ja Kari Pitka-
sen 1986 perustama Finnzymes on ensim-
maiinen suomalainen molekyylidiagnostii-
kan yritys. Se toi aluksi maahan DNA-poly-
meraaseja sekd restriktioentsyymeja, ja al-
koi kehittdd omia entsyymejd, kun Tuo-
mas Tenkanen liittyi yritykseen. Vuonna
1991 alettiin myyda ensimmaéistd omaa ent-
syymid, nimeltddn DyNAzyme, joka sovel-
tui erityisesti PCR:d4n. Vuonna 2003 Fin-
nzymes kehitti fuusioproteiiniteknolo-
gian avulla erittdin tehokkaan DNA-po-
lymeraasin. 2005 yritys alkoi valmistaa
PCR-laitteita ja reagensseja, jotka muo-
dostivat tehokkaan kokonaisuuden PCR:4a
varten. Vuonna 1999 perustettiin Finn-
zymes Diagnostics, joka teki reagensseja ja
diagnostisia menetelmid mm. eldindiagnos-
tiikkaan. Esimerkiksi heiddn lehmien mas-
tiittitesti on maailmanlaajuisessa kaytossa.
Vuonna 2005 tuotiin markkinoille PCR-lai-
te ja tarvikkeita. Vuosien mittaan Finnzymes
oli kehittynyt yritykseksi, joka toimitti kaikki
PRC:&dn tarvittavat laitteet, tarvikkeet ja rea-
genssit. Finnzymes myytiin 2010 Thermol-
le, joka muodosti uuden yksikén nimeltddn
Thermo Scientific Life Sciences, johon yhdis-
tettiin useita saman alan yrityksid, mukaan
lukien Dharmacon, Open Biosystems, Fer-
mentas, Finnzymes ja ABgene.



MOBIDIAG perustettiin vuonna 2000 padmaa-
rand kehittdd DNA-tekniikkaan perustuvia
infektiotautien diagnostiikkaan soveltuvia
menetelmia. Perustajiin kuuluivat mm. pro-
fessorit Jukka Ylikoski ja Mart Saarma.
Yritys on markkinoinut Euroopassa Prove-it
tuoteperhettd vuodesta 2008. Vuonna 2013
Tuomas Tenkanen liittyi yritykseen toimi-
tusjohtajaksi, ja Mobidiag fuusioitiin ranska-
laisen Genewaveen, joka valmistaa molekyy-
lidiagnostiikkaan sopivaa laitetta. Mobidia-
gin tuotteet kdsittdvdt mm. Amplidiag-tuo-
tesarjan, johon kuuluu multiplex-testejé, jot-
ka sopivat keskisuuriin ja suuriin laboratori-
oihin. Mobidiag on askettdin saanut patentin
bakteerien antibioottiresistenssin maaritysta
varten. Yhtiossd on 39 tyontekijda Suomessa
ja 18 Ranskassa.

ABACUS DIAGNOSTICA valmistaa mikrobidiag-
nostiikkaan soveltuvia méaritysmenetelmia
ja mittauslaitteita, joissa detektiomenetelmé-
nd on aikaerotteinen fluorometria. Heidan téy-
sautomaattinen mittauslaitteensa GenomEra
on erittdin nopea ja herkka laite. Kaikki rea-
genssit on valmiiksi annosteltu testilastulle.

HIDEX on turkulainen laitevalmistaja, jon-
ka Jukka Haaslahti perusti Turussa vuonna
1993. Tuotteet kisittdvat isotooppilaskijoita
seka bio- ja ympaéristé-teknologiaan tarkoi-
tettuja laitteita. Hidexin asiakkaiden joukos-
sa on eri maissa toimivia huippuluokan tutki-
muslaitoksia, kuten CERM, IAEA ja Lawren-
ce Livermore National laboratories, Sandia
National laboratories. Sattuneesta syystéa ra-
dioaktiivisuusmittareiden myynti Japaniin on
viime vuosin lisddntynyt.

KAIVOGEN on vuonna 2007 perustettu biotek-
nologiayritys, joka on keskittynyt tuottamaan
korkealaatuisia mikrotitterilevyja erityises-
ti diagnostiikkayrityksille. Streptavidiinile-
vyt muodostavat tarkedn tuotesarjan. Yritys
tyollistdd talld hetkellda 20 henkiléd. Toimis-
tusjohtaja on Leena Kokko.

LABMASTER on turkulainen biotekniikkayri-
tys, jonka erikoistuote on patentoitu "hot
electron induced electrochemiluminiscen-
ce” (HECL). Menetelmd soveltuu herkkien
immunoma&aritysten tekoon kliinistd diag-
nostiikkkaa ja tutkimustyota varten. Tekniik-
ka sopii kustannustehokkaiden méaritysme-
netelmien kehittdmiseen. Yritys tuottaa myos
ainutlaatuisia aikaerottteiseen fluoromet-
riaan perustuvia méidritysmenetelmia useita
lignaaneja ja kasvisestrogeeneja varten.

LABROX on vuonna 2011 perustettu instru-
menttifirma. Se suunnittelee ja tuottaa levylu-
kijoita, jotka soveltuvat erilaisten mittausme-
netelmien kaytto6n. Labroxin levylukijoita ja

muita laitteita on myyty yli 20 maahan. Uusi
aluevaltaus on laite, jolla voidaan mitata nan-
opartikkelien "upconverting” -fluoresenssia.

GINOLIS on nuori oululainen yritys, joka val-
mistaa erilaisia laitteita IVD-valmistajille, mm.
automaattisia pipetointilaitteita lateral flow
POC -laitteiden valmistusta varten. Yrityksel-
14 on toimintaa paitsi Suomessa, myés Kiinas-
sa, Ruotsissa ja USA:ssa. Asiakkaana ovat joh-
tavat IVD-yritykset koko maailmassa.

REAGENA on kuopiolainen yritys, joka valmis-
taa immunologisia méaritysmenetelmii se-
k& linoksia tutkimuslaboratorioita ja kliini-
sen kemian laboratorioita varten. Yritys te-
kee myos sopimusvalmistusta ja valmistaa al-
lergeenipreparaatteja. Toimitusjohtaja on sai-
raalakemisti Markku Parviainen.

BIONAVIS 0Y on tamperelainen vuonna 2006
perustettu biotekniikan yritys, jonka tuotteet
perustuvat surface plasmon-resonanssiin. Yri-
tyksessa on 8 tyontekijda ja liikevaihto 2014
oli 1,1 miljoonaa euroa.

BLUEPRINT GENETICSIN ovat perustaneet 1da-
kérit Tero-Pekka Alastalo ja Juha Kosken-
vuo sekd biologi Samuel Myllykangas. Myl-
lykangas kehitti vuosina 2009-2011 kohden-
netun OS-sekvensointimenetelméin Stanfor-
din yliopistossa analysoidakseen sairauteen
altistavia geenitekijoitd. Uuteen teknologiaan
perustuvasta yritys, Blueprint Genetics, pe-
rustettiin vuonna 2012. Yrityksen vahvuuk-
sia on testin laatu, matalat kustannukset ja no-
peus. Blueprint Genetics tarjoaa diagnostisia
ratkaisuja kaikkiin perinnéllisten sairauksien
kategorioihin. Blueprint Geneticsilld on toi-
mistoja Helsingissé, San Franciscossa ja Du-
baissa. Testivalikoima késittdd yli 2000 geenia
NGS-alustalla ja talld hetkelld asiakkaina on
yli 250 sairaalaa 25 maassa. Yritys tyollistaa
yli 50 henkil64 ja laajentaa jatkuvasti toimin-
taa. Liikevaihto oli 2015 3,1 miljoonaa euroa.

GUTGUIDE on Turussa toimiva yritys, joka tut-
kii suun ja suoliston mikrobiston tasapainoa
ja sen muutoksia, yksilokohtaisesti ja erilai-
sissa tarpeissa. Yhteisty6tad tehdéén yliopis-
tojen tutkimusryhmien kanssa. Tutkimusten
pohjalta kehitetddn analyysimenetelmis, vi-
lineitd sekd mikrobiston tasapainoa korjaa-
via tuotteita.

SYRINX BIOANALYTICS OV, joka perustettiin Tu-
russa 2007, tekee sopimusanalytiikkaa biolo-
gisten ladkkeiden, rokotteiden ja biomark-
kerien tuottajien kanssa. Yritys tarjoaa myés
bioanalyyttistd konsultaatiota.

NEGEN tutkii henkilékohtaista geneettisti ris-
kid sairastua mm. diabetekseen, sydin- ja

verisuonitauteihin ja muistisairauksiin, Riski-
kartoituksen avulla ndiden sairauksien puh-
keamista voidaan ehkéistd mahdollisimman
tehokkaasti.

GENOMILL markkinoi testejd, joilla arvioidaan
melanooman, rinta-, suolisto-, munassarja-,
haima-, mahalaukku- ja kohtusydvan riskia.
Yritys tekee yhteisty6ta huippuluokan tutki-
joiden kanssa.

NIGHTINGALE HEALTH LTD (entinen Brainsha-
ke) on Vantaalla toimiva yritys, joka on ke-
hittdnyt ydinmagneettiseen resonanssiin
(nuclear magnetic resonance, NMR) perus-
tuvan menetelmédn metaboliittien maaritys-
ta varten. Menetelma sopii erityisesti lipidi-
en, aminohappojen ja muiden metaboliittien
madrittdmiseen. Yrityksen NMR-menetelmil-
14 voidaan yhtaikaa méérittdd 220 analyyt-
tid. Méédritys on nopea ja soveltuu siten hy-
vin suurien niytemédrien analysointiin seki
myo6s epidemiologisiin tutkimuksiin. Yritys
on dsken solminut sopimuksen Oxfordin yli-
opiston kanssa. Yrityksen toimitusjohtaja on
Teemu Suna.

FIMMIC on 2013 perustettu yritys, joka ke-
hittdd verkkomikroskopiaa. Pdédtuote on Jo-
han ja Mikael Lundinin kehittima Webmi-
croscope, joka on patologian diagnostiikkaa
digitalisoiva menetelm4, jossa voidaan hyé-
dyntééd konendkod. Digitalisoituja kuvia voi-
daan katsoa verkon kautta missd tahansa
maailmassa. Toimitusjohtaja on Kaisa Hel-
minen.

THERMO FISHER SCIENTIFIC on laboratorio-
tekniikan ja diagnostiikan kansainvilinen
jattildinen, joka on ostanut useat suomalaiset
IVD- ja biotekniikan yritykset. Firman joh-
dolla nayttda olevan hyva kasitys suomalais-
ten osaamisesta, koska suuressa osassa han-
kituista firmoista kehitysty® ja tuotanto jatku-
vat Suomessa. Suomeen on myds perustettu
osasto, joka kehittdd massaspektrometriaan
perustuvaa mikrobidiagnostiikkaa.
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StartUp Health

Terveydenhuolto tulisi ndhda investointina tulevaisuuteen

AKI KOIVISTOINEN

StartUp Healthin Euroopan
johtaja

StartUp Health on

globaali terveysalan
innovaatioyritys. StartUp
Health tuo yhteen yrittdjat,
sljoittajat, suuryritykset,
terveyspalveluiden
tuottajat ja vaikuttajat
terveydenhuollon
uudistamiseksi.

Jos meilld on maailman paras terveyden-
huolto, niin miksi emme hyddynnd sitd
uusien ratkaisujen kehittimiseen ja vie
suomalaista osaamista maailmalle?

erveyspalvelujen yksityistiminen

ei ole ratkaisu vaikuttavammalle

terveydenhuollolle, jos sitd ei to-

teuteta palveluilla, jotka voidaan

tuottaa merkittavasti edullisemmin
ja paremmalla vaikuttavuudella. Sote-uudis-
tusta suunnitellessa tulisi huomioida parhai-
den teknologioiden kayttoonotto ja merkit-
tavid haasteita ratkaisevien yritysten kasvun
mahdollistaminen.

Maailman vaikuttavimman
terveydenhuollon haasteita

Suomessa on maailman vaikuttavin tervey-
denhuolto - elinidn ja terveydenhuollon kus-
tannuksen suhde on paras, 98 % potilastie-
doista elektronisessa muodossa vuosikym-
menien ajalta. Tata tdydentdvit biopankit,
yksilolliset identifikaattitunnukset, geneetti-
sesti yhtenevéa perima4, datan hyédyntdmisen
mahdollistava biopankkilaki ja pian sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon tietojen kytke-
minen toisiinsa.

HUSin toimitusjohtaja Aki Lindén on tuo-
nut esiin, ettemme voi saavuttaa valinnan va-
pautta, korkeaa laatua ja kustannusten kas-
vunleikkausta yhta aikaa. Siind han on oi-
keassa. Vain siirtamalla resursseja julkiselta
sektorilta yrityksille ja ottamalla vuosia van-
hat ratkaisut kdytt66n, ajamme tilanteen en-
tistd kestdmattomaéksi.

Tama ilmi6 on todennettu maailmalla, ja
kuultu viimeksi maailman arvostetuimpiin ta-
loustieteilijéihin lukeutuvalta Jeffrey Sach-
silta — myo6s hédn kehottaa Suomen paatta-
jid harkintaan, kun tuodaan markkinatalout-
ta terveydenhuoltoon.

Terveydenhuolto on toimialoista resurs-
sitehottomin ja konservatiivisin (Kuva 1). Se
muuttuu totaalisesti seuraavan 20 vuoden ai-
kana, ja suuret muutokset alkavat jo seuraa-
van 5§ vuoden sisélld. Muutosta edistdd suuri
tarve tuottaa terveyspalvelut vaikuttavammin
ja edullisemmin, teknologinen kehitys, glo-
baalilla tasolla kdynnissd oleva muutos ter-
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veydenhuoltoon kytkeytyvilld toimialoilla,
séddntelyssd tapahtuvat uudistukset maissa ja
maanosissa, seka nusien yrittdjien armeija,
joka on tulossa terveydenhuollon piiriin (yli
10 000 startup-yritystd). (Kuva 2.)

Terveysdata on tulevaisuuden 6ljy

Uudet teknologiat vauhdittavat terveyden-
huollon muutosta. Terveysdata on tulevai-
suuden 6ljy, ja sen tuottaminen on kehitty-
nyt merkittdvasti muun muassa sensoritekno-
logian avulla. Tiedon jalostaminen tekodlyd
hyédyntien yhdistettyna tietojenkdsittelyka-
pasiteetin jatkuvaan kasvuun tuo yksindan
merkittdvia etuja, silld kukaan ihminen ei voi
kisitelld omaa ty6tdan tukevia tiedonldhteita
lahellekadn silld tarkkuudella ja nopeudella
kuin kone. Niinpa ndiden uusien ratkaisujen
kdyttoonotto ja kehittdminen tulisi ottaa mu-
kaan suomalaisten sairaaloiden toimintaan.
Kun muutokset ovat rajuja, on parempi luoda
tulevaisuutta eikd seurata sivusta.

Meilld on tihdn erinomainen lahtékoh-
ta terveydenhuollon kidrkimaana, ja Suomen
tulisi hyodyntda tdmé luomalla uutta tekno-
logiaa hyddyntévid palveluita Suomeen se-
k& viedd kdytantdja maailmalle. Téhdn nyky-
muotoinen kulttuuri ja kdytannoét ei riitd, vaan
tarvitsemme maailman parhaat toimintamallit
ja yrittjia, jotta olemme mukana kehitykses-
sd. Startup-yritysten ndkékulmasta keskeistd
on pédsy sairaalaympdristoihin kehittdmadn,
testaamaan ja validoimaan uusia ratkaisu-
ja. Suomessa mahdollisuutta ei ole luotu eikd
hyédynnetty systemaattisesti, mutta onneksi
maailmalla on meille sopivia ratkaisumalleja.

Cenotyypitys ja
metabolomiikkaprofiointi kaikille

Halutessamme voisimme tulla maailman esi-
merkkimaaksi ennakoivan ja personoidun
terveydenhuollon edelldkavijdna ja saavut-
taa merkittdvid kansanterveydellisia hy&tyja.

40

Konkreettinen toimenpide olisi jokaiselle
suomalaiselle tehtdvd genotyypitys ja laaja
metabolomikkaprofilointi, eli mittaukset pe-
riméé edustavan genomitason ja jokapdaivai-
sessd laboratoriodiagnostiikassa tehtdvan li-
pidi-, sokeri- ja aminohappoaineenvaihdun-
nan osalta. [hannetilanteessa testi tehtaisiin
heti syntymén jdlkeen. Kokonaiskustannuk-
set olisivat kymmenié euroja henkil6& koh-
den. Hinta on melko edullinen, jotta saadaan
1dhtotilanne selville, jota vastaan voimme mi-
tata muuttuvia arvoja eldman varrella ja tehda
parempia pdétoksid terveytemme edistami-
seksi, Tarvittavat investoinnit mitattaisiin vuo-
sitasolla kymmenissa miljoonissa, mikd mah-
dollistaisi useiden kroonisten sairauksien en-
naltaehkdisyn ja toisi vuositasolla satojen mil-
joonien s&dstoét terveydenhuollon kuluihin.
Hanke olisi vaikuttavuudeltaan kymmenker-
tainen Pohjois-Karjala -projektiin ndhden ja
vastaisi koko maailman terveystarpeisiin.

Osaamista ja teknologiaa 16ytyisi myos
suomalaisista yrityksistd. Samalla loisimme
néille suomalaisille yrityksille kilpailuedun,
ja edistdisimme suomalaisen terveysteknolo-
gian ja palveluiden vientia.

Hankkeen eduista tdrkein on tietenkin jo-
kaisen kansalaisen ennakoiva ja personoitu
terveydenhoito, josta saisimme mittavat kan-
santerveydelliset vaikutukset ja vield koko-
naiskustannuksiltaan nykyistd merkittavas-
ti edullisemmin. Oma terveysprofiili ja mah-
dollisuus seurantamittauksiin kannustaisivat
tietenkin terveystrendid seuraavia kuluttajia
seuraamaan esimerkiksi ruokavalion vaiku-
tusta terveyteen ja hyvinvointiin.

Ladkdreitd yksilollinen metabolomiikka- ja
genotyyppiprofiili tukisi potilaiden elintapa-
suositusten suosituksissa ja pdatéksenteossa
taudinkuvan selvityksessa seka hoitomuoto-
jen valinnassa. Tiede- ja tutkimusinstituutiot
saisivat uuden perspektiivin syy-seuraussuh-
teiden arviointiin sairauksien puhkeamisessa
ja kehittymisessa sekd hoitojen vaikuttavuus-
arvioinnissa - oli kysymys jo geneettisesti ris-

Kuva 1. Terveydenhuollossa
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Kuva 2. Elémme ainutloatuisto aikaa terveyden
ja hyvinveinnin uudistamisessa - Merkittavit
muutasvoimat tukevat toisiaan.

kiryhmdan kuuluvasta potilaasta, elintapasai-
rauksista tai ympaériston vaikutuksista. Julki-
nen sektori voisi hyddyntdd tutkimustuloksia
esimerkiksi kansanterveystiedon ja kansa-
laispalveluiden tuottamisessa ja viestinndsta
seka tietenkin mittavat sdastot terveyspalve-
luiden tuottamisen kustannuksissa.

Nightingalen omistama tekniikka on asen-
nettu Oxfordin yliopiston NDPH Wolfson La-
boratorioon. Yrityksen NMR:dan pohjautu-
va ratkaisu tuottaa yli 220 metabolisen bio-
markkerin analyysin yhdestd verindytteestd,
ja skaalautuvana se tarjoaa mahdollisuuden
suurten vdestétutkimusten kattavaan meta-
boliseen profilointiin. Verrattuina moniin vas-
taaviin tekniikoihin Nightingalen ratkaisu on
tdysin automatisoitu. Se mittaa biomarkkerei-
ta absoluuttisessa pitoisuudessa, joka on suo-
raan sovellettavissa erilaisiin ladketieteen so-
velluksiin — ymmartaméaan sydéan- ja verisuo-
nitautien, diabeteksen ja muiden kroonisten-
sairauksien molekyylimekanismeja seka hoi-
tovaikutuksia.

Tekodly (Al) luo merkittavaa
lisdarvoa myés terveydenhuoltoon

T4lla hetkelld tekodlya hyodyntavia terveys-
teknologia-startupeja on useita satoja (Ku-
va 3). Yksi lupaavimmista on englantilainen
Babylon Health (https://www.babylonhealth.
com), joka haastaa sairaaloiden nykyisen pu-
helimitse annettavan potilasneuvonnan. NHS:n
(National Health Service, Iso-Britannia) ole-
massa oleva palvelupuhelin on tehoton ja
kallis, joka maksaa veronmaksajille yli 18 eu-
roa per puhelu. Keinodlylddkédri Babylon kes-
kustelee potilaan kanssa, tai potilaan niin ha-
lutessa viestittelee, ja tekee alkukartoituksen
hoidontarpeesta vertaamalla kdytyd kommu-
nikaatiota satoihin miljooniin potilastapauk-
siin. Babylon kykenee palvelemaan miljoonia
asiakkaita yhtaaikaisesti ja kehittyy koko ajan
kayton lisddntyessd. NHS:n kanssa tehtédvas-
sd yhteisty6ssd Babylon palvelee Lontoossa
1,2 miljoonan ihmisen terveydenhuollon vas-
tuualueella. Babylonin suorakuluttajamallis-
sa potilas saa my&s erikoislddkarin videovas-
taanoton tekodlyn suositellessa ladkarikdayn-
tid, ja korkeasta laadusta kertoo se, ettd vain
yksi sadasta ladkarista on valittu ladkariyhtei-
s66n Babylonin rekrytointiprosessin aikana.
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Babylon Health -kumppanuuden lisdksi NHS
aloitti korkean profiilin kumppanuuden Goo-
glen ALn tytdryhtién DeepMindin kanssa ke-
hittddkseen lddketieteellisid sovelluksia. Suo-
messa yhteystyo6ta tehdaan IBM Watson teko-
dlyn hyédyntamisessé, painopistealueina ovat
potilasdata, kuvantaminen ja onkologia.

Terveydenhuollon palvelutason nosto ja
kustannussdastét tulisi ndhda laajemmin kuin
itse terveydenhuollon toimenpiteind. Boston
Children's Hospital ilmoitti 2016 kumppanuu-
destaan Uberin kanssa ja nikee kumppanuu-
den ensisijaisena terveydenhuollossa. Yhdys-
valloissa terveydenhuollon kuljetuksiin kuluun
vuosittain 6 miljardia dollaria, ja poisjadnnit
sovituista sairaalakdynneista tuottavat suuret
kustannukset, minka vuoksi kuljetuksella on
erittdin tarkea rooli. Boston Children's Hospi-
talin mallissa Uberin palvelu kytketdédn sai-
raalan HIPAA-jidrjestelmdén Circulation-star-
tupin palvelualustan avulla. Samaa ratkaisua
testataan mm. Mercy Health System -yhdistyk-
sessd Pennsylvaniassa. Euroopassa NHS hyo-
dyntdd samalla periaatteella Uberia ja star-
tup-yritys Ceraa potilaiden saattamiseksi sai-
raalan tapaamisiin.

Tarvitaan tekoja - selvityksia paljon
vahemman,

Suomen terveydenhuollon edelldkavijyys
vaatii jatkossa toimintaympéristdmme kehit-
tamistd maailman parhaaksi kokeilu- ja kayt-
toénottoympaéristoksi. Ndin vahvistaisimme
yritystemme kilpailukykyd, vetdisimme puo-
leemme yrityksid ja investointeja maailmal-
ta sekd edistdisimme parhaiden ratkaisu-
jen kayttoonottoa omassa terveydenhuollos-
samme. Tédstd on puhuttu vuosikausia, mut-

Laajamittaiset testit ja niiden
kytkeminen kliiniseen pdatdksentekoon
ovat elinehto vaikuttavien palveluiden
toteuttamiseen. Merkittdvid laboratorioalaan
keskeisesti kytkeytyvia startup-yrityksia ovat

personoituun terveydenhaitoon
ratkaisuja kehittava Human Longevity Inc
(http:/ /www.humaniongevity.com/),
jolla on maailman suurin sekvensointikeskus
ja onkologian varhaisdiagnostiiklkaan
keskittyva Grail Inc {https://grail.com/).

ta teot ovat jddneet vahemmadlle. Syyna ta-
hén ovat rohkeuden puute, osaamisen puu-
te, rahan puute ja ndkéalattomuus kansain-
vélisen kontekstissa. Kaksi konkreettista te-
koa alkuun olisivat 1) tnodaan maailman par-
haat toimintamallit Suomeen uusien terveys-
ratkaisujen testaamiseen ja tuottamiseen sai-
raalaymparistoissd ja etdhoidossa, sekd 2)
nostetaan innovatiivisten hankintojen osuut-
ta merkittavasti terveydenhuollon julkisissa
hankinnoissa. ®

Esimerkkejd maailmalta uusien
terveydenhuollon ratkaisujen
tuottamiseksi

Merkittdvimmat ndytét on antanut Cleveland
Clinic, jossa on luotu malli tukea uusien ratkai-
sujen kehittamistd, validointia ja skaalausta
terveydenhuollon kdyttddon. Cleveland Clinicin
yhteydessa toimivat Cleveland Clinic Innovati-
on ja Cleveland Clinic Ventures toimivat tiiviis-
sa yhteistydssa ja ovat tuottaneet 15 vuodessa
yli 850 patenttia ja nédistd menestyksellisesti
lisensoitu yli 500. Lisédksi on syntynyt {dhes 80
spinoff-yritystd, jotka ovat kerdnneet yii miljar-
di dollaria yksityistd pddomaa. Lisaksi Cleve-
land Clinic vie osaamistaan maailmalle perus-
tamalla sairaaloita Yhdysvaltojen ulkopuolelle
eri maanosiin.

Toinen esimerkki on innovaatio Hub Coloro-
dossa. Coloradon |d&ketieteellisen yliopiston,
Coloradon sairaanhoidon palveluita tuottava
UCHealth ja Coloradon lastensairaala haluavat
edistdd Rocky Mountain -alueen terveyden-
huollon palveluita hyédyntamalla startup-yri-
tyksid. Fokusalueet ovat sujuva hoitoon pdasy
ja lastenterveys. Vaatimukset startupien tuot-
teen kehittdmiselle ovat hoidon vaikuttavuu-
den lisddminen, nopea ja helppo pddsy hoitoi-
hin ja potilaan saumaton ja kokonaisvaltainen
hoitokokemus. Malli on optimoitu innovaatioi-
den kehittamiseen, validointiin ja kaupallista-
miseen: Kliinisten osastojen kanssa toimivat
Clevelandin tavoin innovaatio- ja sijoitusyk-
sikét. Lupaavimmat yritykset seulotaan tark-
kaan, ja heille tarjotaan mahdollisuus yhteis-
kehittda tuote yhdessa hoitohenkilékunnan ja
potilaiden kanssa. Sairaalan sijoitusyksikka ja
yhteistydkumppanit auttavat tuotteen kaupal-
listamisessa ja skaalaamisessa.
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Miten tekoalystd tehdaan
terveydenhuollon renki?

ANNE PITKARANTA
on HUSIn tutkimusjohtaja
ja Helsingin yliopiston
professori.

VISA HONKANEN

on |daketieteen tohtor
ja dosenttl, joka toimii
kehittdmisjohtajana HUSIssa

igitalisaatio on terveydenhuollon

arkipdivaé ja tekoaly tulevaisuutta.

Teknologinen kehitys on mahdol-

listanut suurten tietoméarien tuot-

tamisen ja kerddmisen. Valtavat tie-
toaineistot (big data) mahdollistavat yha tés-
maéllisemmén ymmaérryksen sairauksien syn-
nysté ja tarjoavat tydkaluja vieston terveyttd
edistédville ratkaisuille.

Tietoallas on sairaalatiedon
digitaalinen arkisto

HUSin digitaalisessa arkistossa eli niin kut-
sutussa tietoaltaassa on jo ldhes kolmen mil-
joonan potilaan hoitokertomukset. Ne sisél-
tivit 20 miljoonaa hoitokdyntid ja miltei 200
miljoonaa laboratorio- ja kuvantamistutki-
muksen tulosta. HUSin kéytossé olevien laa-
tujérjestelmien tiedot pdivittyvét tietoaltaa-
seen jatkuvasti. Kun sinne polskahtavat myos
hoitokertomukseen sisdltyvit ladkitystiedot,
anestesia-, teho- ja leikkausjérjestelmien tie-
dot seki potilasmonitorien potilaiden elin-
toimintoja kuvaavat tiedot, voidaan puhua
jo merkittavistd tietomassasta. Tiedon tuot-
taminen ei siis ole enda tutkimusta rajoitta-
va tekiji. Seuraava askel on oppia hyédynta-
madn tata tietomassaa.
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Tekodlystd on tulossa
vdlttdmaton tydkalu

Tekodlysta puhuttaessa tarkoitetaan useim-
miten koneoppimista hyédyntavad tekoa-
lyn muotoa. Tdssd laskentakaavalle anne-
taan tavoite, kuten tunnistaa tai luokitella jo-
takin. Sitten laskentakaavalle annetaan suu-
ret madrat dataa, joita kone alkaa analysoi-
da. Kunkin analyysikierroksen jalkeen kone
korjaa itse laskentakaavaa eli algoritmia si-
ten, ettd haluttu tavoite saavutetaan yha pa-
remmin (kaavio). Koneoppimisen esiinmars-
sin on mahdollistanut kaksi asiaa. Ensinné-
kin nykydan digitaalisessa muodossa on val-
tavasti dataa, jolla koneoppimista voi opetel-
la. Lisdksi datan siirtdmisen ja prosessoinnin
nopeudet ovat kehittyneet nopeasti. Olem-
me myds oppineet, ettd koneoppiminen vaa-
tii algoritmien kehittdmisvaiheessa myds
paljon ihmisty6ta it-ammattilaisilta, analyyti-
koilta ja erityisesti kliinisiltd asiantuntijoilta
(Kuva). Kysymyksessd ei ole oikotie suureen
ymmarrykseen, vaan vélttdmatén tydkalu,
jos pyrimme oppimaan valtavista tietomas-
soista, joita terveydenhuollossakin kertyy.

Watsaonin tekoaly - yksi HUSIn
lupaavista koneoppimisen kokeiluista

HUSissa on tehty ensimmaisid "sormihar-
joituksia” koneoppimisessa. Olemme muun
muassa analysoineet pienten keskosten la-
boratorio- ja kliinisid tietoja seka syntymat-
témien lasten sydankayrid. Naissd kokeiluis-
sa olemme jo nidhneet joitain varsin lupaa-
via tuloksia. Konkreettisena esimerkkina voi-
si mainita Watsonin tekoélyn, joka tutkii reaa-
liajassa sairaalalaitteista saamiaan pienten
keskosten tietoja: syddmen sykettd, veren-
painetta ja hengitysta. Samalla Watson ver-
tailee saamiaan tietoja HUSin tietokantojen
vanhoihin potilastapahtumiin. Tekodly osaa
testien perusteella ennakoida keskosen ve-
renmyrkytyksen jopa vuorokauden ennen
ladkarid. Hoitohenkilokunta tekee kuitenkin
viime kédessi aina hoitoratkaisun.

HUS on mukana Tekesin ja IBM:n yhteis-
tydsopimuksessa digitaalisen terveydenhoi-

don ekosysteemin kehittamisestd Suomessa.
Yhteisty6n tarkoituksena on myds 16ytédd in-
novatiivisia kohteita tieteelliseen syépatutki-
mukseen.

Ensimmaisten kdynnistettdvien hankkei-
den joukossa on myds projekti, jossa tutki-
taan, voidaanko IBM:n tohtori Watsonin avul-
la havaita kuvantamistutkimuksessa aivove-
renvuoto herkemmin kuin se on tdna paivana
mahdollista. Lisdksi testataan Watsonin kayt-
tokelpoisuuntta syévan hoidon apuna rinta-
sybvissd, keuhkosyovissa ja suolistosyovis-
sd sekd Watsonin yhdistdmistd sy6papotilai-
den oman voinnin digitaaliseen raportointiin
Noona-sovelluksella (rintasydpépotilaiden
hoidon jélkeisten oireiden seurantasovellus).

Massadatasta tutkimustiedoksi
ja potilaskohtaiseksi hoidoksi

HUSissa ollaan véhitellen tilanteessa, jossa
tietoaltaaseen saadaan siirtymdan myos en-
simmadiset genomitiedot. Se tulee muutta-
maan genomitutkimuksen massadatan tilas-
tolliseksi analysoinniksi. Tdméa yhdistettyna
biopankkitoimintaan lisdd entisestddn uu-
sia tutkimus- ja hoitomahdollisuuksia. Uusi
tutkimustietdmys jalkautuu sairauksien eh-
kiisyyn ja hoitoon, jotka puolestaan vaikutta-
vat tulevaisuuden ladketieteen kaytantoihin.
Kansainvélinen ladketieteellisen hoidon ke-
hitys tuo tieteellisen tutkimuksen siis ldhelle
potilaan hoitoa. Yksilollisemmaéksi muuttuva
ja tdsmentyva ladketieteellinen diagnostiik-
ka, hoito ja kuntoutus tuovat tieteellisen tut-
kimuksen tulokset suoraan hoitoon. Tdima na-
kyy esimerkiksi osaamiskeskusideologiois-
sa (kuten Comprehensive Cancer Centerissd),
joissa ns. tunnustetun osaamiskeskusaseman
yllapitdminen edellyttda potilaiden valtaisaa
osallistumista tieteelliseen kokeeseen. Sil-
14 puolestaan on merkitystd kansainvélisis-
sd arvioissa, missd merkittdvat sairaaloiden
arviointikriteerit pitdvat sisdllddn myos kor-
keatasoisten tieteellisten julkaisujen méaran
ja osaamisen. Yliopistosairaaloista tulee en-
tista yliopistollisempia.



Eettiset pelisddnndt patevat myds
uudessa maailmassa

Vaikka valtavat tietovarannot tarjoavat hui-
keita mahdollisuuksia, on samalla herédnnyt
huoli, ettd varaudumme ajoissa niihin tekmni-
siin ja sdddoksellisiin vaatimuksiin, joita lu-
kuisten tietoaineistojen yhdistaminen vaatii.
Sen vuoksi tarvitaan toimintamalleja ja eet-
tisid pelisddntojd, jotta tietoa voidaan jakaa
turvallisesti ja tehokkaasti ladketieteellisia
sovelluksia varten.

Tekodlyn oppiessa terveydenhuollon toi-
mijoiden tyénjakoa ja tuloksellisuutta, poti-
laat osataan pdiva pdivaltd paremmin ohja-
ta suoraan sopivaan hoitopaikkaan. Tekodlyn
hyédyntaminen on osa HUSin digitaalisten
terveyspalveluiden kehittdmista. =

paatos
etenemisesta

Tekodlyd kehitettdessd oleellista on, ettd opetettavasta asiasto on erittdin paljon riittévin loadukas-
to dotaag, ja ettd ollaan etsimdssd rotkoisua merkitykselliseen kysymykseen. Konetta opetetaan, tes-
tataan, tulokset arvioidaan ja sitten validoidaan uudella datamassalla. Nditd "ihmisarviointeja” tar-
vitsevia kierroksia vaaditaan useita.

kliinikot
data-analyytikot
IT

kliinikot
data-analyytikot
IT
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AJANKOHTAISTA TULEVAISUUTTA

TERVEYSTEKNOLOGIAN TULEVAISUUS

TUULA TIIHONEN

toimii projektijohtajana
Sitran uudistumiskyky-
teeman avainalueella, jossa
vahvistetaan asiakasldhtdista
toimintakulttuuria terveys- ja
hyvinvointipalveluissa.

iltd nayttid terveydenhuollon

tulevaisuus vuonna 2040, entd

missd menndan nyt? Onko si-

nulla jo oma henkilékohtainen

hyvinvointivalmentaja tai avus-
taja, joka kertoo, mité sinun pitdisi tehda ter-
veytesi eteen? Eldmme murrosvaihetta, jossa
tieto siirtyy organisaatioilta ja asiantuntijoil-
ta ihmisille itselleen ja palvelut perustuvat
digitalisaation hyédyntdmiseen. Edessdmme
on suuri kulttuurimuutos, jossa asiakkaan aa-
ni ratkaisee.

Erdand aamuna vuonna 2040

Aamulla heti heréttydni Aleksi ilmoitti, ettd
terveydentilani ei ole optimaalisella tasol-
la. Vilkaisin ranneanalysaattoriani, ja toden
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totta — myGs elintoimintojani reaaliaikaises-
ti mittaava analysaattori vilkutti keltaista. Ky-
syin Aleksilta, mistd voisi olla kyse. Aleksi se-
litti, ettd veren koostumuksessani oli tapahtu-
nut muutos. MyGs uneni laatu oli ollut heikko
ja palautuminen vajaata.

Pyysin Aleksilta tarkemmat ohjeet, mitd mi-
nun pitdisi tehdd. Onneksi olin juuri pdivittd-
nyt Aleksin uudempaan versioon, joka hyo-
dyntdd tdlld hetkelld parasta markkinoilla
olevaa tekodlyosaamista terveyden ja hyvin-
voinnin saralla. (Aleksi on siis minun oma te-
kodlyd hyédyntdvd puhetunnisteinen avusta-
jani, jota ilman tuskin tulisin endé toimeen.)

Aleksi kertoi, ettd sen pitdisi tarkistaa eili-
sen ruokavalioni koostumus sekd muut elin-
tapojani ja ldadkitystd koskevat tiedot antaak-
seen tarkemmat toimintaohjeet. Sanoin "ok”,
kunhan se ei veisi kauan, koska minulla alkoi
olla jo kiire aamupalaveriin. Aleksi ilmoitti
antavansa ohjeet kahden minuutin ja seitse-
mdn sekunnin kuluessa ja etsivdnsd samalla
minulle ruuhkattoman sekd siitepélyallergia-
ni huomioon ottavan optimaalisimman reitin,
jotta ehtisin ajoissa palaveriini.

Pian Aleksi ehdotti, ettd se tekisi muutok-
sia ruokaostoslistaani sekd buulkkaisi minut

hyvinvointivalmennukseen kurssille nume-
ro neljd. En ollut kovin ilahtunut tastd, mutta
kylldhén Aleksi tiesi, mikd minulle olisi paras-
ta. Olinhan itse valinnut tavoitteekseni maksi-
moida terveitd elinvuosia omassa eldmésséni.

Olisi ollut niin paljon helpompaa, jos asian
olisi voinut hoitaa vain ottamalla pari kapselia.
Edessd oli siis elintapamuutoksia, koska mm.
stressitasoa pitdisi vdhentdd immuunijérjestel-
mdni korjaamiseksi.

Vastentahtoisesti myénnyin, silld enhén ha-
lunnut menettdd terveystililtini bonuksia, joita
olin onnistunut sinne kerddmdan jo melko mu-
kavasti aloitettuani lenkkeilyn ja myytydani tie-
tojani pariin tutkimukseen. Ulko-ovella kysyin
vield Aleksilta, oliko hdn nyt tyytyvédinen. "En
ymmdrrd kysymystd”, se vastasi. Unohdin jél-
leen kerran, ettd Aleksilla ei ole tunteita.

Elamme murrosvaihetta,
jossa tieto siirtyy organisaatioilta

seka asiantuntijoilta ihmisille itselleen,
ja palvelut perustuvat
digitalisaation hyddyntamiseen.
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Digitalisaatio muuttaa myos laboratorioiden
toimintaa ja liiketoimintamalleja tulevina vuosina.

Missd menndan tandan?

Edelld kuvattu kertomus on kuvitteellinen, ja
ndhtavaksi jad, tulemmeko kayttdmaan Alek-
sin kaltaista tekodlyapuria arjessamme, vai-
ko jo kehittyneempid versioita. Aleksin esi-
asteeksi voidaan ajatella nykyista verkkoyh-
ti6 Amazonin digitaalista assistenttia Alexaa,
joka auttaa kodin asioissa kaiuttimien ja pu-
hetunnistamisen vilitykselld. Alykaiuttimet
olivat suuri myyntihitti Yhdysvalloissa viime
vuonna, ja Amazon on kertonut niiden myyn-
nin ldhes kymmenkertaistuneen edellisvuo-
teen verrattuna.

Suurimmat haasteemme eivéit kuitenkaan
liity niink@an teknologiaan, vaan eettisiin
kysymyksiin - siihen, millaisilla pelisdédn-
nodilld otamme teknologiaa kadyttéon. Tus-
kaa tuottaa myos ihmisten kyky sopeutua uu-
teen rooliinsa tekodlyn rinnalla. Esimerkiksi
Alexaa on kosinut jo 250 000 ihmistd Yhdys-
valloissa.

Myds tyoénkuvat muuttuvat kehityksen
my6td. Vuonna 2040 tapaammekin todenné-
koéisesti ihan nusia ammattiryhmia, kuten esi-
merkiksi sukupolvi-trainerin, jonka tehtdva-
né on valmentaa eri ikdryhmén ihmisid koh-
taamaan toisiaan. llman teknologiaa ei toi-
mi hank&in, silla han kerdd big datan avulla
tietoa ihmisten vuorovaikutuksesta, jota hin
analysoi ja kdyttdd valmentamisensa perus-
tana.

Apteekkituotteet ovat siirtyneet pitkalti
verkkoon ja tekodly tarkistaa reseptit. Laa-
kérien rooli riippuu pitkalti siitd, kuinka pal-
jon he keskittyvat sairauksien hoitamiseen ja

toisaalta terveyden ylldpitdmiseen. Jalkim-
madisen rooli kasvaa tulevaisuudessa hyvin
nopeasti. Vuorovaikutus- ja valmennustaidot
ovat yha tirkeampid myo6s ladkareille, kun
tekodly hoitaa diagnoosit ja leikkausrobotit
yleistyvat. Ladkareitd tarvitaan kuitenkin yha
opettamaan ja kehittdmaan tekodlyd seka nii-
ta hyodyntavid sovelluksia.

Kaykd laboratorioille
kuten valokuvabisnekselle?

Digitalisaatio muuttaa myds laboratorioi-
den toimintaa ja liiketoimintamalleja tulevi-
na vuosina. On ennustettu, ettd maailman vé-
estostd 70 prosentilla on kdytossaan dlykan-
nykka muutaman vuoden kuluttua. Kdnny-
késtd on tulossa hyvad vauhtia minilaborato-
rio, jonka sovellusten avulla kuka tahansa voi
analysoida omia néytteitddn. Yha harvemman
tadytyy mennd enda fyysisesti paikanpaikalle
ndytteenottoa varten, saatikka odottaa tulok-
sia useita paivia.

Kuka muistaa vield, miten filmirulla piti
viedéd kehitettdviksi valokuvaamoon tai jat-
tad se postin vilitettdviksi, odottaa ja noutaa
vihdoin paperikuvat kuvaamosta? Digitaali-
nen kuva voidaan kopioida loputtomasti, ei-
ko6 kuvan laatu heikkene kopioitaessa. My6s
jokaisesta kopiosta voidaan tehda kopio ja
tuottaa erilaisia versioita aivan kuin musiik-
kiesityksesta. Kuvalla ei juurikaan ole endd
hintaa. Digitaalinen valokuvaus heijastaa hy-
vin muutosta aikakasityksessdmme. Tulos pi-
tdd saada heti ndkyviin. Onko niin, ettd tule-

vaisuudessa myos ihmisperdisid naytteita
voidaan ottaa rajattomasti léhes ilmaiseksi ja
lukea tulokset reaaliaikaisesti?

Ennakoiva terveydenhuolto on mielen-
kiintoinen alue myds laboratorioille. Esimer-
kiksi syddn- ja verisuonitaudit ovat kansan-
sairauksia, joita voidaan ehkdistd kiinnitta-
malld huomiota elintapoihin ja tuntemalla
oman geeniperiméan vaikutukset sairastumi-
salttiuteen. Haasteena on ollut, miten tark-
kaan voidaan yksildida ennaltaehkiisevit
toimet ja miten hyvin voidaan ennustaa ih-
misen sairastumisalttius.

Hyvinvointivalmentajat
tulkitsevat meita ja dataa

Ennakoivat riskitestit ja yksilollinen 1dake-
tiede tekevat tuloaan maailmalla jo vauhdil-
la. My6s Suomeen ollaan perustamassa kan-
sallista genomikeskusta ensi vuoden aikana,
jotta genomitieto saataisiin kéyttéén tervey-
denhuollossa ja valjastettua ihmisten tervey-
den hyvaksi.

Tulevaisuuden dataan perustuvassa tervey-
denhuollossa verianalyysi mahdollistaa yk-
gilén terveydentilan, sairauden vaiheiden ja
niiden alatyyppien tunnistamisen. Esimerk-
kini tisti on suomalaisen start-up -yrityk-
sen kehittdmé verianalyysiteknologia, jon-
ka avulla yhdesta verindytteestd saadaan yli
220 metabolista biomarkkeria, kun nykyisil-
14 menetelmilld pystytddn rutiinisti analysoi-
maan vain muutama kerrallaan.

Sitra puolestaan on kehittdnyt yhteistyos-
sid Suomen molekyylilddketieteen instituutin

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Edelldkavijyys edellyttaisikin meilta jotain ihan muuta:
toiminnan, toimintatapojen ja koko kulttuurin muutosta,
jossa palveluita tuotetaan yhdessa, verkostoissa.

(FIMM) kanssa digitaalisen ty6kalun Kardio-
kompassin, jonka avulla kuka tahansa voi tar-
kastella omaa riskiddn sairastua sepelval-
tiotautiin. Tydkalun avulla voi tutustua myos
omaan henkilékohtaiseen perinnélliseen
riskiinsd osana kokonaisriskid ja pohtia omia
elintapojansa. Kokeiluhankkeiden perusteel-
la on todennettu tarve hyvinvointivalmenta-
jalle ja -analyytikolle tulevaisuuden tervey-
denhuollossa.

Olemmekin aloittamassa uutta kokeilua,
jossa luodaan hyvinvointianalyytikon koulu-
tusohjelma kumppaneidemme kanssa. Vie-
1& emme tiedd, missd hyvinvointianalyyti-
kon tai -valmentajan pitdisi tyéskennella —
kenties terveyskeskuksessa tai esimerkiksi
kauppakeskuksessa. Hyvinvointianalyytikon
kéytettdvissd tulee olemaan digitaalinen ty6-
kalu hoitovajeen tunnistamiseksi véestosta.
Analyysitydkalu antaa myds henkilékohtai-
set suositukset toimista, jotka parhaiten aut-
taisivat henkila saavuttamaan hyotya omal-
le hyvinvoinnilleen. Algoritmin kehitystyota
tehdddn parhaillaan ja ty6kalua tullaan tes-
taamaan osana koulutusohjelmaa.

Mihin tarvitsemme sote-
uudistusta?

Suomessa ldhes kaiken huomion terveyden-
huollosta on vienyt sote-undistuksen valmis-
telu, mika on jatkunut jo vuosia. Samalla, kun
nikkaroimme omaa sote-uudistustamme,
vyoryy digitalisaation tsunami vauhdilla koh-
ti rannikkojamme. Kuvittelemme, ettd raken-
tamalla erilaisia hallintomalleja ja ottamalla
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kayttéon jo vanhentuneita toiminnanmittarei-
ta ja johtamismalleja, olemme turvassa.

Edellakavijyys edellyttaisikin meiltd jo-
tain ihan muuta: toiminnan, toimintatapojen
ja koko kulttuurin muutosta, jossa palveluita
tuotetaan yhdessd, verkostoissa. Tassd meil-
14 olisi paljon opittavaa start-upeilta, joilla ei
ole juuri varaa rakentaa hallintomalleja, vaan
kaikki paukut laitetaan paremman asiakas-
kokemuksen tuottamiseen ja palvelun laa-
tuun.

Ihmisen oikeudesta vaihtaa palveluntuot-
tajaa perusterveydenhuollossa on Suomes-
sa tehty poliittinen agenda, mika ei ole kan-
salaisen etu. Valinnanvapautta koskeva julki-
nen keskustelu on myés eldva esimerkki tie-
teen popularisoinnin ongelmista. Samat pro-
fessorit, jotka haukkuvat valinnanvapautta
koskevaa lakiluonnosta julkisuudessa, istu-
vat sosiaali- ja terveysministerién asiantun-
tijaryhmissa.

Kansalaiset taas puolestaan ihmettelevit,
miksi ndin yksinkertaisesta asiasta tehdéén
ndin vaikeaa. Sitran viime syksyni teettamé
kyselykin osoittaa, ettd kansalaiset ovat kes-
kimddrin hyvin tyytyvaisiad saamiinsa palve-
luihin terveys- ja sosiaalihuollossa, mutta he
haluaisivat saada palveluita nykyista vaivat-
tomammin ja heiddn eldméntilanteeseensa
soveltuen. Tdssa auttaa digitalisaatio.

Digitalisaatio on hyva
kkulttuurimuutoksen valine

Kun digitalisaatio valjastetaan organisaation
voimavaraksi ja kulttuurinmuutoksen apuva-

lineeksi, suunnittelu ei tapahdu enéi johta-
jan pddtokselld, vaan tarkasti toimintaympéa-
ristdn muutoksia seuraten ja perustuen saa-
tavilla olevaan tietoon ja asiakasymmaérryk-
seen. Prosessikeskeisyydesta siirrytaan asia-
kaskeskeisyyteen ja kokeiluihin, tietoa jae-
taan vapaasti ja paatoksia tehddan tarvittaes-
sa nopeasti. Samalla on mahdollisuus kustan-
nussdastéihin ja ne kohdentuvat asiakkaan
kannalta merkittdvimpiin asioihin.

Sote-uudistusta todella tarvitaan - mikali
se kdannetdan toimenpiteiden sarjaksi, jol-
la varmistamme, ettd olemme voittajien jou-
kossa jo hyvissd ajoin ennen kuin tsunami
iskee. Maakunnan tédrkein tehtdva tulisi olla
eri toimijoiden henkiléstén motivointi, kan-
nustaminen sekéd innovaatiokyvysta huoleh-
timinen siten, ettd uudet menetelmét otetaan
kéyttoon terveydenhuollon arjessa niin pian
kuin mahdollista. Avoin ja l1apindkyva kansa-
laisviestintd ja -keskustelu tukee muutosta.

Suomella on siihen hyvat mahdollisuu-
det, jos aloitamme jarjestelmaéllisen tyén he-
ti ja ymmarramme, ettd menestyva liiketoi-
minta vaatii verkostoitumista yha enenevis-
sd méarin. Muutokseen on myos vélineitd ku-
ten Soteuttamo, joka on Sitran fasilitoima so-
siaali- ja terveysalan undistamisen ja verkos-
tojen kehittdmisen tyékalupakki. Soteutta-
mo (www.soteuttamo.fi) edistda ekosystee-
miajattelua sote-alalla ja eri toimialojen véa-
lilla. Soteuttamo tarjoaa muun muassa tieto-
paketin kaikille valinnanvapauskokeiluista
kiinnostuneille palveluntuottajille. Tervetu-
loa mukaan! ®
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drjestyksessdan neljds Euroopan la-

boratorioldaketieteen yhdistyksen

(EFLM) preanalytiikan kongressi jarjes-

tettiin kevdisessd Amsterdamissa 24. -

25.3.2017. Labqualitysta oli mukana yk-
si posteri, jossa me koulutuksen osallistujat
esittelimme preanalytiikan kierrosten dataa
monen vuoden ajalta. Posteri oli isossa seu-
rassa — tilaisuudessa oli yhteenséd 134 pos-
teria. Osallistujiakin oli noin 600. Suomalai-
sia oli yllattdvén paljon ja se kertoo osaltaan
paljon siitd, miten hyvin seuraamme alan
kansainvalista kehitysta.

Kohti interaktiivista
laboratoriotoimintaa

Ohjelma oli tdyteldinen ja mielenkiintoinen.
Ensimmadisend pdivdnai perjantaina Sverre
Sandberg, EFLM:n presidentti, pohti terve-
tulotoivotuksen jalkeen, keskittyvitké am-
mattilaiset vain laboratorion "ydinasiaan”
eli tulosten tarkkuuteen ja nopeaan rapor-
toimiseen, vai olemmeko kiinnostuneita
myo6s seurauksista ja tuloksen hyddyntami-
sestd potilaan parhaaksi. EFLM:n preanaly-
tiikan tydryhmén jisen Mads Nybo raportoi
tdman jalkeen tyoryhmén kehitystyostd Eu-
roopan preanalytiikan laadun hyvéksi: mm.
suosituksista ja julkaisuista liittyen vaikka-
pa potilaan tunnistamiseen sekd ndytteen-
ottoon valmistautumiseen.
Innovaatio-osuudessa Giuseppe Banfi
pohti sairaalan kokemuksia laboratorioinno-
vaatioiden keskelld ja sponsori BD:n edus-
taja Stephen Church kisitteli naitd yrityk-
sen kannalta. Peter Vermeersch kertoi, mi-
ten he ovat laboratoriossaan ottaneet mas-
saspektrometrian hyoétykdyttoon ja auto-
matisoineet kaikki mahdolliset osa-alueet
analytiikasta. Sessio paéttyi Giuseppe Lip-
pin johdolla interaktiiviseen kyselyyn, jos-
sa kaikki saivat kertoa, mitd useassa potilas-
tapauksessa oli pielessd. Tulokset keréttiin
kannykkaapplikaation kautta, ja oikeat vas-
taukset kaytiin yhdesséa lapi. Tama osa oli
erittdin antoisa, mutta valitettavasti se aika-

taulun venymisen takia jouduttiin kdymédan
lapi liian nopeassa tahdissa eika oppimisel-
le ja pohtimiselle juuri jéanyt aikaa. Tapauk-
set oli hyvin valittu ja kaikissa oli opin kan-
nalta sellaista, mika usein jaa jopa laborato-
rioammattilaisilta osin huomiotta.

Iltapdivin Demand management (va-
paasti kddnnettynd Tutkimuspyyntéjen hal-
linta) -sessiossa Maria Salinas kertoi ko-
kemuksia pyyntostrategioista sekéd niiden
hallinnoimisesta. Lakdasa Devananda
Premawardhana puhui mielenkiintoises-
ti, kuinka akuutin vaiheen kilpirauhashdiri-
6n hoidossa saatiin vdhennettyd turhia tut-
kimuspyyntoja kouluttamalla ja auditoimal-
la. Robert Tepaske ja Prim de Bie kertoi-
vat, miten Lean ja laboratorion dlykéas kayt-
t6 voivat auttaa teho-osastoa toimimaan pa-
remmin.

Pitkdn paivan viimeinen sessio aloitettiin
tutustumalla diagnostisiin polkuihin. Georg
Hoffman kertoi, miten laboratoriojarjestel-
ma voisi auttaa tekemdlla dlykkdita valintoja
ladkareiden méardamistd tutkimuksista te-
kemadlld sekunddaritutkimuksia alkuperais-
ten tutkimuspyyntéjen tulosten perusteel-

la. Nédin potilas saisi nopeammin tiedon ja
diagnoosin. Tdm4 oli erinomainen puheen-
vuoro ja osoitus siitd, miten laboratorio voisi
tukea entistd paremmin diagnoosien tekoa.

Michael Cornes kertoi, miten jo tilaus-
vaiheessa laboratoriojérjestelméa voisi tu-
kea lddkdrid oikeiden tutkimusten valin-
nassa. Lopuksi pdivan péditteeksi Geoffrey
Baird kertoi Yhdysvalloissa kaytossa ole-
vasta Choose wisely -toiminnosta. Tutki-
musten valinnassa ohjataan ja tilla tavalla
on mahdollista todella sddstda kuluissa, kun
tilataan vain se mitd tarvitaan, eika pakette-
ja, joissa on turhia, kalliita testeja.

Vieritestien preanalytiikka
sairaaloissa

Lauantaina paiva alkoi ajoissa ja nyt huo-
mion sai vieritestien preanalytiikka. Antoi-
ne Guillon jakoi kokemuksensa siitd, mi-
ten 37 vuodepaikan teho-osastolla on veri-
kaasutestien tekeminen viilattu parhaaseen
mahdolliseen kuntoon. Han oli tehnyt hyvin
ansiokkaan vertailun vierianalytiikan opti-
maalisesta hyodyntdmisestd erikokoisissa
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LABQUALITYN PREANALYTIIKKAKIERROKSISSA
MENESTYMINEN

Labqualityn posteri preanalytiikan ulkoisilla laadunarviointikierroksilla menestymisesta sai
huimaa some-suosiota. Opetulsellisilla preanalytiilckakierroksilla asallistujia on haastettu
vuodesta 2014 |dhtien erilaisilla tasieldman tapauskuvauksilla, joista pyydetddn pohtimaan
korjaavat toimenpiteet oman yksikén toimintamallien mukaan sekd etsimdan mahdolliset
preanalyyttiset virheet. Vastaukset luokitellaan osallistujien ilmoittamien ammattien pe-
rusteella.

Posterissa esitellyssa yhteenvedossa tutkittiin, kuinka hyvin kliinisen kemian preanalytiik-
kakierrosten osallistujat vastasivat kierrosasiantuntijan madrittamat, odotetut korjaavat
toimenpiteet ja preanalyyttiset virheet. Kierrosten suurimmat ammattiryhmat olivat labo-
ratoriohoitaja/bioanalyytilko sekd ryhmadvastaus, ja ndiden kahden ryhmdn onnistumista
verrattiin kesken&an ja kaikkien osallistujien tuloksiin.

Laboratoriohoitaja/bioanalyytilko-ryhma vastasi odotetun korjaavan toimenpiteen 51,2 %
(vaihtelu 0-80,0 %) ja loysi odotetut preanalyyttiset virheet 33,2 % (2,9-97,6 %) tapaulsista
keskimadrin. Ryhmavastaajat raportoivat odotetun korjaavan toimenpiteen 52,5 % (0-100
%) ja maarittivat odotetut preanalyyttiset virheet 34,4 % (0-96,2 %) tapauksista keskimaa-

rin. IKaikki osallistujat vastasivat odotetun korjaavan toimenpiteen 48,4 % (6,1-83,7 %) ja
loysivat odotetut preanalyyttiset virheet 33,1 % (3,6-97.4 %) tapauksista keskimaarin.

Osallistujien menestyminen riippui paljon tapauksista, ja esimerkiksi yleisemmat ilmiot
tunnistettiin paremmin. Muun muassa lipemia ja hemalyysi, potilaan vaard valmistautumi-
nen sisdltden paaston, naytteen vaardt sdilytys- ja kuljetusolosuhteet sekd naytteen konta-
minaatio havaittiin, kun taas kelluva geeli -ilmid ja rasvaliukoisen lddkkeen sisaitdvan nayt-
teen kasittelyvirhe olivat osallistujille hankalampia.

Odotettu korjaava toimenpide vastattiin keskimddrin useammin kuin odotettu preanalyyt-
tinen virhe ldydettiin. Kaiken kaikkiaan laboratoriohoitaja/biocanalyytikko-ryhma ja ryhma-
vastaajat menestyivat kierroksilla paremmin kuin kaikki osallistujat, ja ryhmavastaajat viela
hieman paremmin kuin Iaboratorichoitaja/bioanalyytikko-ryhma.

Preanalytiiklkakierrokset ovat opetuksellisia ja niiden tarkoitus on haastaa osallistujat miet-
timadan oman yksilkkdnsd prosesseja ja tarvittaessa telkemddn korjauksia. Koko yksikon am-
mattitaidon hyddyntaminen voisi tallgin johtaa parhaaseen lopputulokseen.

Elo T, Pelanti ], Simundic A-M. Success in preanalytical EQA. Abstract. 4th EFLM-BD European Conference on
Preanalytical Phase, 24.-25.3.2017, Amsterdam.
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yksikéissd. Tahan liittyen hdn arvioi myés
hoitohenkilékunnan osaamistasoa ja koulu-
tuksen vaikuttavuutta. Robbert Slingerland
kertoi erilaisista ensihoitoyksikon kehitys-
malleista, jotta ensiapu saisi vain ne potilaat,
jotka sinne todella pitdd tuoda. BD:n Ana
Stankovic kertoi vieritestauksen preanaly-
tiikasta, ja sessio paéttyi Sverre Sandber-
gin esitykseen Nokluksen (Norjan ulkoista
laadunarviointia tuottava yritys) preanaly-
tiikan kierroksista, jotka on suunnattu vieri-
testaukseen.

Kongressin viimeinen sessio liittyi EFLM:n
preanalytiikan tyéryhmén néytteenottopro-
jektiin. Ana-Maria Simundic esitteli euroop-
palaista verindytteenoton suositusta. Lisék-
si Janne Cadamuro kertoi, miten Itdvallas-
sa pilotoitiin tyéryhmén suositusta niytteen-
otossa ja Karin Bolenius esitteli Ruotsin
mallia, jossa koulutuksen ja verkko-oppimi-
sen avulla parannetaan ndytteenoton laatua.

Kaiken kaikkiaan kongressi oli erinomai-
nen ja sai aikaan, ainakin meissé osallistu-
jissa, paljon uusia ideoita. Kongressissa esi-
teltiin erinomaisia teknisid ratkaisuja se-
kd myds hyvin kaytannénldheisid toimia.
Varsinkin massaspektrometrian automati-
sointi, ladkareita ohjaavat diagnostiset po-
lut seki dlykids pyyntdjen ohjaus olivat ai-
heita, joita toivoisimme otettavaksi kdyttoon
my&s Suomessa. Kongressin jilkeen profes-
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l_i_énk Haukeland , Marie Joys’ house

s HELSE BERGEN
P tat m— v

sori Hoffmann vahvisti osallistumisensa ensi
vuoden Labquality Days -kongressiin. Sil-
loin on mahdollista kuulla, miten hénen esit-
tdminsa diagnostiset jarjestelmit ovat edel-
leen kehittyneet ja miten niitad tehokkaasti
hyddynnetdan.

Palatessamme kotiin kiinnitimme huo-
miota, ettd preanalytiikkaa on muuallakin
kuin kliinisissd laboratorioissa. Schipholin
lentokentin vartijat harjoittivat preanaly-
tiikkaa ohjatessaan turvatarkastukseen jo-
nottavia ihmisid riisumaan kaikki korut, kel-
lot ja vyét, ottamaan mukana olevat nesteet
ja kannettavat tietokoneet esiin. Ndin suuri
maédrd ihmisid saatiin jouhevasti liikkumaan
ja analyysivaiheessa eli turvatarkastuksessa
ei tapahtunut juurikaan virheita tai proses-
sin pysdhtymista. Postanalyyttinen vaihe to-
sin jii edelleen matkustajan itse huolehdit-
tavaksi. ®

KYSELYTUTKIMUS
PREANALYTIIKAN
LAATUMITTAREIDEN
SEURANNAN
TOTEUTUMISESTA!

Labguality toteuttaa kevaalla 2017 kyse-
lytutkimuksen Preanalytiikan tydryhman
Moodissa 6/2016 suosittelemien seurat-
tavien preanalyyttisten laatuindikaat-
toreiden seuraamisen toteutumisesta.
Vastaajina voivat toimia niin pienet kuin
isommatkin laboratorioyksikot. IKyselyssa
pyydetaan ilmoittamaan mittareiden seu-
raaminen, seurantaan mdadritetty tavoite
sekd mahdollisten poikkeamien maara.

Lisdtietoja voi kysya preanalytiikan
tyoryhman sihteerilta,
EQA-lkoordinaattori Tanja Elolta
tanja.elo@labquality.fi tai

09 8566 8215.

IKYSELY AUKEAA
TOUKOKUUSSA.
TERVETULOA MUKAAN!




PREANALYTHKKA

Kliinisen mikrobiologian tutkimusprosessit:

Pre- ja postanalyyttisen vaiheen
ulkoisen laaduntarkkailun haasteet

MARKKU KOSKELA

on kliinisen mikrobiologian
erikoislddkdri, dosentt! ja
sairaalamikrobiologi. Hdn
toim: kliinisen mikrobiolog'an
ylildaké&ring Oulussa 24 vuotta
ja jdi eldkkee'le elokuussa 2016

aboratoriotutkimuksen laboratorio-

vaihetta edeltdvan ja sen jilkeisen

vaiheen laadun varmistaminen on

haastava yhteistyéprojekti muiden

terveydenhuoltoalojen kliinisten vas-
tuuhenkiléiden kanssa. Se vaatii laboratori-
on vastuuhenkil6iltd perehtyneisyytté kliini-
siin tutkimus- ja hoitoprosesseihin ja kliini-
koiden sitouturnista omalta osaltaan labora-
toriotoiminnan hyvan laadun saavuttamisek-
si. Ulkoinen laaduntarkkailu auttaa puuttei-
den korjaamisessa ja hyvén laatutason ylla-
pitdmisessa.

Laboratoriotutkimusprosessi jaetaan kol-
meen vaiheeseen. Preanalyyttinen vai-
he kisittdd tutkimuksen valinnan, ndytteen
ottarmisen, ldhetteen laatimisen, naytteen
ja l&hetteen toimittamisen laboratori-
oon sekd sdilyttimiseen sielld ennen
niytteen tutkimista. Analyyttinen vaihe si-
sdltdd ndytteen kasittelyn ja tutkimisen
laboratoriossa. Postanalyyttinen vaihe sisil-
tda tulosteen koostamisen ja kommentoinnin
ja saattamisen asiakkaan tietoon sdhkoisesti
asiakkaan tiedostoon. Prosessien toimivuus
varmistetaan sisdiselld laadunohjauksella.
Sen onnistumista seurataan ulkoisella laa-
duntarkkailulla.

Kliinisen mikrobiologian tutkimusproses-
sien analyyttista vaihetta varten on saatavis-
sa varsin kattava ulkoinen laaduntarkkailu
Labqualitylta ja muilta kansainvélisilta tuot-
tajilta. Preanalytiikan osalta Labqualitylla on
ollut potilastapauskierroksia kolmen vuoden
ajan, postanalytiikan osalta vihemmaén. Toi-
mintaa ollaankin laajentamassa.

Laaduntarkkailu on
moniammatillista yhteistyotd

Suurin osa kliinisen mikrobiologian néytteis-
td on sellaisia, jotka kliinikot ottavat tutki-
mus- ja hoitotoimenpiteiden yhteydessa. La-
boratorio ottaa vain verindytteitd ja potilaat

itse virtsa-, uloste- ja yskdsnéaytteita. Preana-
lyyttinen laaduntarkkailu kohdistun siksi eri-
tyisesti laboratorion ulkopuolisiin tahoihin,
joiden kanssa yhteistyd vaatii laboratorio-
henkilékunnalta omakohtaista perehtymista
kliinisiin tutkimus- ja hoitoketjuihin seka sit-
kedd yhteydenpitoa kliiniseen henkilokun-
taan. Postanalytiikan kannalta kliinisen mik-
robiologian tutkimustulos koostuu tyypilli-
sesti monista osatutkimuksista sekd niiden
kommenteista ja lausunnoista, joiden laa-
tua on tarkkailtava yhdessa tulosten kayttaji-
en kanssa. Laboratorion puolelta ensisijaisia
pre- ja postanalytiikan asiantuntijoita ovat la-
boratorioalojen erikoisladkarit ja laboratori-
oissa kliinisen mikrobiologian naytteita otta-
vat laboratoriohoitajat.

Pre- ja postanalytiikan laaduntarkkailun
onnistuminen edellyttda, ettd kliinisen mik-
robiologian naytteita ottavat ja tuloksia kayt-
tavat tahot ovat siind kiintedsti mukana. Ta-
ma tarkoittaa, ettd he osallistuvat laadun-
tarkkailukierrosten potilastapausten kasit-
telyyn ja saavat niistd palautteet. Tavoite on,
ettd kukin potilastapaus kéasitelldan sitd kos-
kevan klinikan edustajien kanssa. Samalla
pohditaan, onko ohjeistus ja toiminta tdmén
tapauksen esiin ottamien puutteiden ja vir-
heiden osalta kunnossa, vai tarvitaanko kor-
jaavia toimenpiteitd yhteistydssa mikrobio-
logian laboratorion asiantuntijoiden kanssa.
Laaduntarkkailuyhteistydssé tulee olla klii-
nikkoedustajia monilta eri aloilta, kliinikko-
verkosto, jonka luominen on haaste sinansa.

Seuraavassa kdsittelen pre- ja postana-
lytiikan eri vaiheita ja ulkoisen laaduntark-
kailun potilasesimerkkien esiin tuomia ti-
lanteita.

Preanalyyttinen [aaduntarklailu

Laboratoriotutkimusten ohjekirja ja sen
oheisaineisto, Laboratoriolla pitdé olla sdh-
koéisessd muodossa niin tarkka laboratorio-
tutkimusten ohjekirja, ettd asiakas osaa sen
perusteella valita kuhunkin tarkoitukseen oi-
keat tutkimukset ja naytteet, ajoittaa seka to-
teuttaa niiden ottaminen oikein ja viela tayt-
tdad tarvittavat lahetetiedot. Potilasohjauk-
seen ja ndytteenottoon on oltava tarvittavat
lisdohjeet. Samaa diagnoosiepdilyd varten
voi olla monia eri tutkimuksia. Niiden valin-

taan vaikuttaa myés infektioepidemiologi-
nen tilanne.

Potilasesimerkki 1: Kliinikko pyytdd erheel-
Iisesti aikuisen ripuloivan potilaan ulostendyt-
teestd norovirusepidemian aikana rotavirustut-
kimuksen. Sen lisdksi potilaan ohjaus on lai-
minlyéty: potilas ottaa ulosteniytteensé vasta
toivuttuaan ripulistaan, jolloin sen aiheuttajavi-
rusta ei endd ole néytteestd osoitettavissa. Tut-
kimuksen pyytéjdyksikko tarvitsee lisdohjausta
ja potilasohjeistuksen korjaamista.

Onko toiminnassamme laaduntarkkailue-
simerkin kaltaisia puutteita tai virheita?
Klinikat kdyttavat tutkimuspyyntopaketteja
kuhunkin diagnoosikokonaisuuteen. Niiden
kattavuus, porrastus ja ajantasaisuus on tar-
kistettava maarédvalein.

Potilasesimerkki 2: Veritartunnalle altistu-
neen sairaanhoitajan verindytteestd ei muisteta
pyytdd myds sellaista verindytetutkimusta, joka
selvittiisi, onko hdnelld ennestddn rokotussuo-
ja hepatiitti-B virusta vastaan. Syyksi paljastui,
ettd pdivystyspoliklinikka on laatinut virallises-
ta ohjeesta lyhennelyn version, josta ym. tutki-
mus on jaddnyt pois. Tallaiset laboratorion na-
kokulmasta "asiakkaan salaiset lisdohjeet”
pitdisi sisdiselld laadunvarmistuksella ja vii-
meistddn ulkoisella laaduntarkkailulla pystya
karsimaan pois.

Potilasesimerkki 3: Ikdihmisen painehaavasta
otetusta néytteestd kasvaa bakteeriviljelyssd
runsaasti thon ja ympdriston bakteereita. Vas-
taavia I6ydéksié on ollut aiemminkin. Laborato-
rio ei kommentoi I6yddstd eikd selvitd ndytteen
laatua tarkemmin. Taman esimerkin pohdinta
keskussairaalassa paljasti, ettd 1) sen oman
laboratorion atk-jirjestelmassa on oma, van-
hentunut niytteenotto-ohjeistus, jossa pin-
nallisen niytteen ottoalueen puhdistamises-
ta ennen sen ottamista ei ole mainintaa, mi-
k& johtaa kontaminoituneiden néytteiden ot-
tamiseen, 2) mikrobiologian laboratoriolta
puuttuu bakteeriviljelytulosten tulkinnan oh-
jeistus, ja 3) tulosten postanalyyttistd seuran-
taa ei ole jarjestetty. Tulosten tulkinta pitaa
ohjeistaa, ja tulosten laatua pitdd seurata se-
kd korjata.
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eet ja nd nottovilinee

Kliinisen mikrobiologian ndytteet ovat pdi-
sdéntéisesti ainutkertaisia ja helposti pilaantu-
via. Uusi verindytekadn ei edusta aiemmin ol-
lutta tilannetta infektion kulussa. Siksi ndytteet
pitad ottaa oikein ajoitettuna, oikeasta anatomi-
sesta paikasta, aseptisilla vélineilld ja sulkea
sellaiseen astiaan, jossa nayte sdilyy muuttu-
mattomana tutkimuksen aloittamiseen asti. Oi-
kean tuloksen saaminen edellyttdd myds néyt-
teen sdilyttamistd optimaalisessa ldmpdtilassa,
yleensd kylmaéssd, ja nopeaa kuljetusta labora-
torioon, Laboratorio ei voi tietdd naytteiden ot-
tamisvirheistd, vaan tulkitsee jokaisen niytteen
oikein otetuksi, ellei niytteen ulkonikd, toimi-
tustapa tai tutkimustulokset toisin kerro.

Potilasesimerkki 4; Mikrobiologian laborato-
rio sai sieniviljelyyn varpaan kynnen pddstd lei-
katun palan. Sama terveyskeskus ldhettdd usein
téllaisia virheellisesti otettuja ndytteitd. Mikro-
biologian laboratorio selvitti syyn: terveys-
keskus ei ehdi ottaa néytteita ohjeitten mukai-
sesti. Virheen korjaaminen vaati useamman
lisdohjauskerran terveyskeskuksen henkils-
kunnalle.

Niytteen ottamiseen on tarjolla monia
kaupallisia vdlineitd. Parhaat vaihtoehdot pi-
tad 16ytyd Kkliinikkokayttdjien, laboratorion
ja hankintatoimen kolmikantaisena yhteis-
tyénd. Vilineiden kayttdminen pitdd ohjeis-
taa selvidsti ja ymmarrettdvasti.

Onko meilld oikeat niytteenottovilineet
ja kiiyttoohjeet? Noudatetaanko niitid?
Potilasesimerkki 5: Pdivystyspoliklinikalla
otetaan selkdydinnestendytteet kertakdyttoi-
siin muoviputkiin, jotka suljetaan eri pussissa
olevilla muovikorkeilla. Putki- ja korkkipussit
séilytetddn avoimina laatikossa. Laboratorio
ihmettelee poliklinikan ottamissa ndytteissé
esiintyvid kontaminaatioita. Ongelma korja-
taan ottamalla kdytt6én steriilit, yksittdispa-
katut korkilliset ndyteputket ja kertaamalla
néaytteen aseptinen kisittely.

aboratoriotutkimusla ja_ndyteasti
liimattavat tarrat.

Jokainen Kkliinisen mikrobiologian tutki-
mus vaatii 1dhetteen, joka toimitetaan mie-
luimmin sdhkoisessd muodossa. Naytteen-
ottajan ja potilaan perustietojen lisdk-
si potilaan infektiosta ja sen oleellisista
taustatekijdistd tarvitaan tietoa tutkimuk-
sen tdsmentdmiseksi ja tulosten tulkin-
taa varten. Naytteen anatominen ottopaik-
ka on kerrottava tarkasti. Useammat sa-
masta paikasta otetut nédytteet on eritel-

tdvd niin, ettd laboratorio voi antaa niis-
td jokaisesta oman vastauksensa. Niyt-
teenottoaika on kerrottava tarkasti. Ndyte-
astiaan liimataan naytettd koskeva tarra.
Niytteen laatu ja ottopaikka voivat olla niin
monimutkaisia, ettd ne voi olla viisasta il-
maista varsinaisen potilastarran oheen lii-
mattavassa lisdtarrassa, jolloin liian pienel-
ta tekstiltd ja kummallisilta lyhenteilta val-
tytdan.

Potilasesimerkki 6: Mikrobiologian labo-
ratorio sai keskivirtsandytteen, joka oli ldhe-
tetietojen mukaan otettu 15.3., mutta ndyte-
astian tarratiedon mukaan vasta 16.3. Labo-
ratorio selvitti epdselvyyden: ldhetetiedot
oli tiytetty potilaan vastaanottokdynnilla.
Potilas oli itse lisdnnyt nidytteenottotiedon
néyteastiaan, kuten oli neuvottu. Korjaava-
na toimena kaytantd muutettiin niin, etta 18-
hetteeseen ei esitiytetd ndytteenottoaikaa.

Potilasesimerkki 7: Alle kouluikdiselld
pojalla on toistuva vélikorvatulehdus. Lddké-
ri imee vélikorvan ilmastointiputkesta juokse-
vaa mdrkdd imuputkeen, josta ndyte imeyte-
tddn vanutikkuun ja ldhetetddn geelikuljetus-
putkessa mikrobiologian laboratorioon. Siel-
14 havaitaan, ettd samasta terveyskeskukses-
ta on tullut tyttépotilaan ldhete véilikorvaerit-
teen bakteeriviljelyd varten, mutta poikapo-
tilaan ndyte. Liaboratorio selvitti epdselvyy-
den: terveyskeskuksessa oli tapahtunut vir-
he, kun ndytetutkimustarra oli tehty vastaan-
oton seuraavalle potilaalle. Terveyskeskus-
1adkari vaati silti ndytteen tutkimisen ja tar-
ratietojen korjaamisen poikapotilaalle ja otti
vastuun tapahtuneesta laboratorioon ldhetta-
malldan kirjallisella vahvistuksella. Ongelma
oli silla korjattu.

krobiologian laboratorioon.

Mikrobiologian nédytteita tulee sdilyttdd en-
nen tutkimista mahdollisimman lyhyt aika.
Ne siilytetdan viilennettyind, kdytannossd
jddkaapissa, ellei erikseen ole toisin mainit-
tu. Naytteiden lahettdminen suositellaan teh-
tdvédn kylmékuljetuksina styrox-laatikoissa,
joissa on lampétilan seurantalaite. Tavalli-
set postildhetykset eivat sitd tdyta. Naytteen
toimitusajalle on viitevili, jota ei saisi ylittda.
Naytteen vastaanottajan pitda tarkistaa pak-
kauksen eheys, kuljetusolosuhteet Jampoti-
laseuranta) ja kuljetusajan pysyminen viite-
rajan sisilld. Poikkeamista pitdd kertoa tut-
kimuksen pyytdjalle tutkimustulosteen ohes-
sa, jotta hdn osaa suhtautua tulokseen kriit-
tisesti.

Potilasesimerkki 8: Leikkaussalissa otettiin
tiistaina mérkdinen kudosndyte purkkiin. Se
unohtui jddkaappiin perjantaihin asti ja toi-
mitettiin mikrobiologian laboratorion seuraa-
vana maanantaina. Silmdmdérdisesti ndyte oli
tutkimuskelpoinen. Se siirtyy tutkimusjonoon.
Ylipitkdaan kuljetusaikaan ei puututtu, koska
mikrobiologian laboratoriolla ei ollut tark-
koja ndytteiden hyviaksymiskriteereitd. Vika
tulisi korjata pikaisesti.

Postanalyyttinen laaduntarkkailu

Ennen vastauksen lihettdmistd laborato-
rion pitdd tarkistaa, ettd se on koostettu oi-
kein: osatutkimukset ovat oikeassa ajallises-
sa ja loogisessa jarjestyksessd, niilld on tu-
lokset ja niitd on kommentoitu asiallisesti.
Erityisesti on huomioitava, ettd tulokset, nii-
td koskevat kommentit ja lausunnot on yh-
distetty selvisti toisiinsa eikéd virhetulkinta-
mahdollisuutta synny. Léydoksistd vastataan
vain oleelliset. Loput vastataan esimerkik-
si alueen normaalina floorana. Syvien néyt-
teiden todenndkoiset kontaminaatioldydék-
set kommentoidaan. Infektioserologiatut-
kimusten 16yddéksille on viitearvot, ja koko-
naistulokselle annetaan lausunto. Tulosten
kieliasuun on syytd kiinnittdd erityishuomio,
koska myos potilaat lukevat niitd, ja vaarin-
kisityksid ei saa syntya.

Onko meilld tulosteiden ulkoasu ja sisil-
to6 arvioitu yhdessid tulosten kidyttdjien
kanssa?
Potilasesimerkki 9: Seulonta-automaatin po-
sitiiviseksi tulkitsemasta potilaan veriviljel-
mdstd tunnistetaan gramvérjdykselld gram-
positiivinen sauva, ja viljelyssd kasvaa gram-
negatiivinen E.coli-bakteeri. Mikrobiologian
laboratorio ei kommentoi tulosta mitenk&éan
eiké se johda laboratoriossa mihinkdén sisédi-
siin selvityksiin. Varjdys- ja viljelytuloksen
kesken on ristiriita, joka pitdd selvittdd niilla
teknisilld keinoilla, joita mikrobiologian
laboratoriolla on kaytossaan. Myos potilasta
hoitavan ladkdrin kanssa on neuvoteltava
tuloksesta. Potilaalla saattoi olla kaksi eri
bakteremian aiheuttajaa, joista vain toinen
16ytyi viljelyll4, tai varjaysloydos oli tulkittu
vidrin. Mikrobiologian laboratorion henki-
16kuntaa pitdé harjaannuttaa paremmin veri-
viljelyjatkotutkimusten tekemiseen ja tulos-
ten tulkintaan.

Lipimenoajan (viiveen, toimitusajan) ja
sen osien seurantaan on jo olemassa sdh-
koisid seurantamenetelmid, jotka vahitellen

Jatkuu seuraavalla sivulla

2/2017 Moodi 27



B

S0 %) ﬂiﬁ a—
) At
2 WL e
LA L
o)
1+ \3.‘ a® _301_-\
Ch o
ot ¥
youst®
anne®
. Ce et
“ae“\t N “““““-\’;.“ \ousW - \ets oent
WL Arne® e Wl k.
\anert? ,“\-“:‘l::.enl‘ 6‘:“ ﬁ\&‘“““‘\iw“\““‘ » 98
PO et BT aan Wivehetate W vaest
- ‘:;‘;.o§"° » \i“°:,¢m \= ::;‘t\\“c‘\ m‘“:: (T
o Witgan 1\“:,, a\e ‘:“‘xu“’:':‘- -
)\ . reel - ovev
B ayn P mBIE T gnac
witY g™ aan g
‘i‘:‘\’.\: jor '::.\\‘:-n“"
L R
yleistyvit laboratorioissa. Asiakkaan kanssa ~ Yhteenveto

on selvitettava, ettd tulosteet siirtyvat hyvak-
syttdvassd ajassa laboratorion tietokannasta
asiakkaan tietokantaan ja oikeassa muodos-
sa. Jos vélissd on alihankintaa, sen toimivuus
on ehdottomasti varmistettava.

Potilasesimerkki 10: Néytteestd on teh-
ty kaksi eri tutkimusta, jotka on vastattu yh-
den tutkimuspyynnén kahtena eri osatutki-
muksena. Ensimmaéisen osatutkimuksen tulos
on positiivinen ja toisen negatiivinen. Asiak-
kaan atk-jérjestelméd yhdistdd osatutkimuk-
set uudella tavalla kirjoittaen ne perdkkdin
ja erottaa tulokset vinoviivalla. Siten lopputu-
los on +/-, jota tutkimuksen pyytdnyt lddka-
ri pitdd epdmdéréisend. Nainkin on kaynyt.
Atk-asiantuntijat varmistavat, ettd tiedot siir-
tyvat sdhkoisesti oikein, mutta kliinisen mi-
krobiologian asiantuntijoiden pitda varmis-
taa jokaisen siirtoyhdistelmédn osalta, etta
myos tiedot siirtyvét sisélloltddn ja jarjes-
tykseltdan oikein, eikd vadrinkdsityksid paa-
se syntymdan.
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Laboratoriotutkimusten prosessien kaik-
ki vaiheet pitdd varmistaa hyvalla sisdisel-
14 laadunohjauksella ja ulkoisella laadun-
tarkkailulla. Kliinisen mikrobiologian nayt-
teistd valtaosan ottavat muut kuin laboratori-
on tyontekijit, naytteet ovat ainutkertaisia ja
niitd on monenlaisia. Vastaavasti laboratori-
otutkimukset voivat sisdltdd monia osatutki-
muksia, joilla voi olla useita tuloksia ja kom-
mentteja. Lopputulosten pitda olla selkeitd ja
yksiselitteisesti ymmaérrettavia.

Toiminta onnistuu kliinisen mikrobiolo-
gian laboratorion edustajien hyvéalla yhteis-
tyolld tutkimusten pyytdjien, naytteiden ot-
tajien, sdilyttijien ja kuljettajien seka tutki-
mustulosten kdyttdjien kanssa. Sahkoinen
tiedon tallentaminen ja siirtdminen ovat joka
vaiheessa mukana. Ulkoinen laaduntarkkai-
lu vaikka vain potilasesimerkkien avulla var-
mistaa, ettd toiminta sujun hyvin. =
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tarkkailu Oy:n (lyh. Laaduntarkkailu Oy,
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Labqualityksi, koska toiminta on kehit-
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Kansainvalisille asiakkaille ryhdyt&éan . 2 O l 1
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julkaisemalla Moodin erikoisnumeron
Labquality eilen ja t&n&&n - 35 vuotta
laadunarviointia (2 / 2006). Tiedotus-
paallikké Aino Siukola valottaa Moodia
kdsittelevédssa artikkelissa lehden
historiaa. Samalla todetaan, ettd Moodin
kakscisidentiteetti - Labqualityn asiakas-
lehti ja kliinisen laboratorioalan
ammattilehti - mahtuu hyvin samojen
kansien sisdan.

Moodin nakéislehtiversio julkaistaan ja
sen artikkeleista ryhdyt&&an tiedottamaan
myds sosiaalisessa mediassa. Moodin
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saatavilla kaksi viikkoa painetun lehden
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® 2017
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PREANALYTHKKA

Validointi ja verifiointi tehokkaasti

TEKSTI: HARRI LAITINEN
KUVA: SAMULI KNUUTILA

oodin alkuaikoina Labqualityn

asiantuntijat pitivit Kysymyisid

ja vastauksia -palstaa, jossa lu-

kijat kirjoittivat ongelmistaan

ja huomioistaan. Silloisen glu-
koosityoryhmén puheenjohtaja filosofian li-
sensiaatti Seppo Vilkki vastasi lukijan kysy-
mykseen: "Milla tavalla tulisi entsymaattisia
glokoosimenetelmid vakioida" ylla olevas-
sa kuvassa esitetyssd kirjoituksessa. Tama
vastaus 16ytyy Moodin kolmannesta nume-
rosta v. 1977 (ks. viereinen skannattu artik-
kelin osa).

Vilkki paatti vastauksensa kuitenkin tote-
amalla: "Kliinikon mielestd kaytannén lddke-
tieteen kannalta tdménkaltaisten tuloserojen
kanssa puuhaileminen alkaa vaikuttaa ldhin-
né pilkun jne. Toisaalta laadunvalvontaan si-
sdltyy aina myés hieman laadun palvontaa.
Tédssd suhteessa erot saattavat olla toisten
mielestd jopa kiusallisia”.

Kaupallisiasa glukoosim#&rityspakksuksissa olevat entsyymit ovat
ylapensa raakap%aparaatte]a. Jjoiden puhtausantg_vaihtel.ee Yelmistua-
pr8stS toissen. Glukoosioksidaasimanatelmid h3iritsevd epdpuhtaus
on glukoosioksidaasipreparaateissa esiintyvd katalaasi, joka kata-
lysoi vetyperoksidin suoraa hajoamista.

Kataleasin mukanaolo miirityssystesmissd selittdnes epBlineaarisen
osan glukoosivakiokd3yrdssd kaytettdessa Kabin GloxR Novum manetelmdd
(kirjoittajan kokemukset rajoittuvat vain t3h8n menetelmidnl). Vasta
noin pitoisuudesta 2 mmol/l yléspdin vallitses lingaarinen suhde
absorbanssin ja glukoosipitaisuuden v8lilla.

Tilanne msitet®an tahallisesti liioitaettuna oheisessa kuvassa.

A Jatkuva viiva esittés todellista va-
kiok3yrda.

Kiytettiessd vain yhtd vekiota 1ah-

det8kn olettamukaesta, ettd koko pi-
toisuusalueella vallitsee lineaari-

nan suhde. Tilannatta adustaa kuvan

kotkoviiva. (Vakion arvo 5 mmol/l on
yleisesti k8ytetty).

Kuvasta ilmense, ettd tarkkoja arve-
Jja saasdea vein kdytettévén vakion 18-
heisyydessd. Matalat arvot muodostu-
vat laskemalla liian mataliksi, kar-
10 HMW./L kaita vastaavasti liioitellaan. Ahso-
luuttiarvoina poikkeamat ovat suurim-
millaan 2 mmol/l:n paikkeilla mata-
lalla ja 20 mmol/l:n paikkeilla kar-
koalla alueslla (yliosassaan vakio-
kdiyrd alkaa kaartua alaspdin). Jat-
kattaessa lineaarista osas alaspdin
pitoisuusakselille leikkauspiste osuu
alueelle 0,1 - 0.4 mmol/l, Mit3 1Bhem-
méksi nollaa paBstdsdn, sitd parempi
preparaatti on kdytettévisss.

o

Kuva 1. Glukoosimi8rityksss-

" =i yhdelld vakiolla
syntyvd virhe Glox
Novumemanatelndsss.

(jatkuva viiva: to-
dollinen vakiokdyrd;
katkgviiva: lasken-
nassa kiytettidva).

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Jo 40 vuotta sitten asiantuntijat olivat kiin-
nostuneita eri menetelmien tulostasosta, oi-
keellisuudesta, lineaarisuudesta ja vertailta-
vuudesta, vaikka termit validointi ja verifioin-
ti eivit olleet vield vakiintuneet laboratorion
kielenkayttoon.

Standardit antavat suuntaviivat

Validoinnin kohde laboratoriossa on usein it-
se tutkimusmenetelmé, mutta yhté lailla testi-
kitin uusi versio, laite tai tietojarjestelma.

Laboratorion tulee valita kdytettdvaksi
sellaisia tutkimusmenetelmis, jotka ovat ky-
seiseen kiyttdtarkoitukseen validoitu. Lisdk-
si kullekin tutkimusmenetelmalle maéritelty-
jen suorituskykyspesifikaatioiden on vastat-
tava kyseisen tutkimuksen kéyttétarkoitusta.
Validointi ja verifiointi ovat standardin kes-
keisid vaatimuksia. Niiden tdarkeys korostuu
erityisesti silloin, kun kiytetdén laboratorion
itse kehittimii menetelmii tai kun validoitu-
ja menetelmia modifioidaan.

Labquality jarjesti koulutuksen 4.4.2017
nimeltd "Tee validointi ja verifiointi tehok-
kaasti”, missd FINASin péddarvioija Giselle
Nick-Mienpii kiteytti termit laboratoriois-
sa kdytettdvien standardien mukaan:

Validointi (kelpuutus)

= ISO/IEC 17025: menettely, jonka avul-
la tutkimalla ja puolueettomalla niytol-
13 varmistetaan, ettd menetelmd tayttaa
kéyttdtarkoituksen asettamat vaatimuk-
set.

= ISO 15189: objektiiviseen nayttodn perus-
tuva varmistuminen siitd, ettd tiettyd kiyt-
td4 tai soveltamista koskevat vaatimukset

on taytetty.

Verifiointi (todentaminen)
» ISO 15189: objektiiviseen ndyttdon perus-
tuva varmistuminen siitd, ettd maaritellyt
vaatimukset on téytetty
- vaihtoehtoisin laskelmin
- vertaamalla menetelmien
spesifikaatioita

- testaamalla ja koekdytolld

- asiakirjojen katselmoinnilla
(ennen niiden julkaisemista)

Standardit eivét kerro, miten laaja tai perus-
teellinen validoinnin ja verifioinnin tulisi ol-
la. Organisaatioiden on itse harkittava suori-
tustaso, tavoitteet, tarkoituksenmukaisuus ja
stuhteutettava ndma kaytettivissd oleviin re-
sursseihin, On hyva miettia jo etukéteen, mi-
ki on menetelmén hyvéksyttdva epdvarmuus,
miten menetelmén toimivuutta rutiinikdytossa
seurataan ja miten koulutus ja kédyttdonotto se-
ké tiedotus asiakkaille toteutetaan.

Tuleeko CE-IVD-hyvaksytty
tuote validoida perusteellisesti?

CE-merkinnin saaneet tuotteet ovat tarkas-
ti IVD-direktiivin séadoésten mukaan validoi-
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tuja ja verifioituja. Di-
rektiivin sdiddodsten
tayttdiminen edellyttaa
monen vuoden pro-
sessia tuotteen alus-
tavista tutkimuksista
tuotekehityksen kaut-
ta varsinaiseksi mark-
kinoille vapautetta-
vaksi tuotteeksi. On
tapana, ettd prosessin
loppuvaiheessa teh-
daan yksi tai useam-
pia tutkimuksia asiak-
kaiden kayttoymparis-
tssd. Yrityksilld on usein asiakkaisiin verrat-
tuna ylivertaiset mahdollisuudet tutkia eri-
laisia tuotetta hairitsevid lddkeaineita, eri
genotyyppejé, geneettisesti ldheisid mikro-
beja tai analyyttista suorituskykyé eri pitoi-
suusalueilla. Tétd validointidataa voidaan ja
tulee hy6dyntd4, kun tuotteen soveltuvuutta
aiottuun kayttotarkoitukseen arvioidaan asi-
akkaan laboratoriossa.

Usein ainakin toistettavuustulokset, li-
neaarisuus, toteamisraja ja muutama keskei-
nen potilasnaytteen hairiétekija tullaan tar-
kastamaan vield omassa laboratoriossa. Suu-
remmilla laboratorioilla on pienid yksikko-
jd paremmat mahdollisuudet kerita eri pi-
toisuusalueen potilasndytteitd ja muodostaa
luotettava kasitys tuotteesta ja tehdd vertai-
lututkimus. Néin ollen pienessé laboratorio-
yksikdssd joudutaan tukeutumaan suppeam-
paan validointiin tai tehdédén vain verifioin-
ti tukilaboratorion suorittaman validoinnin
ohella.

Hyvid tydkaluja on
- mitd niista kayttaisin?

Oli kdytetty tydkalu mika tahansa, on oleel-
lista, ettd selkedt johtopaatokset palvelevat
validoinnin tavoitetta. Usein osaa validoin-
nista joudutaan médravélein tarkastamaan ja
arvioimaan, ettd tuote edelleen tdyttda spe-
sifikaatiot. Validointiraportin tulisi valmistua
tutkimuksen jilkeen nopeasti, ja tassé erilai-
set kaupalliset ohjelmatuotteet voivat osoit-
tautua hyédylliseksi.

Validointi ja verifiointi on mahdollista to-
teuttaa perinteisillda MS Excel-ohjelmiston
statistiikkatyokaluilla, mutta osa halutuis-
ta laskentakaavoista saatetaan joutua tyds-
tdmaan itse. Markkinoilla on useita kaupal-
lisia tuotteita, joista on suuri etu erityisesti
hieman laajemmissa validoinneissa. Kaikille
tydkaluille on yhteista se, ettd kayttdjan tu-
lee tuntea hyvin soveltamaansa statistiikkaa
ja osata sen avulla arvioida saatuja tuloksia.

Mistd saan koulutusta?

Suomen kliinisen kemian yhdistys ry ja Sai-
raalakemistit ry jarjestiviat loppuvuodesta
2016 koulutustilaisuuden, jossa yhtend work-
shopin aiheina olivat "Tavoiterajat validoin-

Tilaisuuden
innoittamana
Labguality jdrjesti
huhtikuussa 2017
koulutuspdivan,
missd erikokoisten
organisaatioiden
edustajat kertoivat
hyvia kaytantojadn.

neissa” ja "Trendiseu-
rannat”. Eri tyéryh-
mien yhteenvedois-
sa kaivattiin yhtendis-
td konsensusta, miten
toteuttaa validoinnin
ja verifioinnin eri osa-
alueet tehokkaasti.

Keskustelussa nou-
si esille potilasnayt-
teiden saatavuus eri
pitoisuusalueilla, mon-
tako ndytettd tarvitaan
toistuvuuden mittaa-
miseen, tehddankd
parindytteilld vai toistomittauksin, miten re-
gressiosuoraa on hyva tarkastella. Laite- ja
reagenssivalmistajien tavoitearvot puhutut-
tivat osallistujia, samoin ulkoisen laadunar-
vioinnin asettamat tavoitearvot sekd niiden
hyédyntdminen. Kédytiin my6s keskustelua
siitd, miten saatuja tuloksia tulisi seurata me-
netelmien ja laitteiden kaytt6onoton jélkeen.
On térked pohtia, mitd loppukéyttdjat eli klii-
nikot ja klinikat tarvitsevat potilaan hoidon
kannalta.

Tilaisuuden innoittamana Labquality jar-
jesti huhtikuussa 2017 koulutuspdivén, missé
erikokoisten organisaatioiden edustajat ker-
toivat omia kaytantojadn. Téllaista keskuste-
levaa tilaisuutta tdydensi professori Marko
Laineen perusteellinen esitys "Tilastotie-
teen ndkékulma — epavarmuuden kvantitoin-
ti". Laine toi esiin ne keskeiset statistiset tyo-
kalut, mité tulisi kayttaa ja minkad perusteella
tehdd johtopaatoksia. Koulutuspaivén lopuk-
si pidettiin yhteinen workshop, missé osallis-
tujilla oli mahdollisuus vaihtaa mielipiteitd ja
kysyé asiantuntijoilta.

Pohjoismaisiakin julkaisuja aiheesta 16y-
tyy. Mm. professori Elvar Theodorsson on
dskettdin julkaissut Klinisk Biokemi i Norden
-lehdessé (1:29:2017) artikkelin "Validation
and Verification in Clinical Chemistry”, jota
voi hyddyntda soveltuvin osin oman organi-
saation kadyttoon ja ohjeistuksen tueksi.

Lopuksi

Jokaisella akkreditoidulla laboratoriolla on
Suomessa hieman erilainen lahestymistapa
siihen, miten toteuttaa validointi ja verifioin-
ti tehokkaasti. Tdma4 ei kuitenkaan poista hy-
viksi havaittujen yhtendisten menettelytapo-
jen tarvetta maassamme. Erilaisten loppura-
porttien ei tulisi palvella vain viranomaistar-
kastuksia, vaan niistd tehdyt johtopaitokset
ovat tarkeitd kliinisen laboratorion laatutason
ja loppukdyttdjien luottamuksen kannalta.

Kuten lisensiaatti Vilkki jo 40 vuotta sitten
totesi, "on ongelmallista tarkastella vain yh-
td tulosaluetta menetelmén tarkkuutta ja suo-
rityskykya arvioitaessa”. Validointi ja veri-
fiointi ovat laboratorion keskeisia tyokaluja,
kun halutaan tietdd menetelmien ja laitteiden
toimivuus eri tulosalueilla. ®
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Allergiatestauksen

Ilyhyt historia

PETER CSONKA

on LT, Lastentautien
erikoisladkari,
lastenallergologi (Terveystalo)
seka Allergia- ja astmaliiton
asiantuntijaldadkari.

8 jﬁL
aikka atooppiset sairaudet ovat li-
sdantyneet merkittdvésti viimei-
sen 30 vuoden aikana, allergisia
oireita on esiintynyt todenndkdi-
sesti jo historiamme alkuajoista

lahtien. Pitkadn yliherkkyysreaktioiden syita

haettiin jumalten mielenliikkeistd tai mystis-
ta voimista. Keskiajalla lddketiede alkoi siir-
ty4 ensisijaisesti uskomuksista enemman ko-
kemusperaiseen suuntaan; perehdyttiin var-
haisiin arabialaisiin, kreikkalaisiin ja rooma-
laisiin teksteihin, ja ldnsimainen ladketiede
edistyi my6s omien saavutusten kautta mo-

si vaivoiksi. Vasta 1960-luvulta ldhtien, IgE:n
16ytadmisen my6ta, allergisten sairauksien
diagnostiikka ja hoito on saanut ansaitseman-
sa huomiota ja voimavaroja. Jumalten pahois-
ta voimista olemme tulleet molekyyliallergo-
logian aikakauteen.

Allergologian varhaishistoria

Allergiaan vihjaavat ensimmaiset selostuk-
set ovat perdisin Egyptista ajalta noin 3000
vuotta eaa. Kertomuksen mukaan kuningas
Menses kuoli ampiaisenpistoksen aiheutta-
maan anafylaksiaan. Tosin joidenkin tulkin-
tojen mukaan kuninkaan tappoi virtahepo.
Sekaannus johtuu siitd, ettd vanhassa egyp-
tin kielessa sanat ampiainen ja virtahepo oli-
vat samankaltaisia.

Hippokrateen (430 - 370 eaa.) kirjoituk-
sissa viitataan mahdollisesti maitoallergiaan,
silld hdn tiesi juuston saavan joitakin ihmi-

sid sairaaksi. Toiset kreikkalaiset kirjoittajat
ovat kuvanneet voimakkaita reaktioita muu-
an muassa hunajasta, kananmunasta, mansi-
kasta, pahkinoistd ja mereneldvista.

Roomalainen filosofi Lucretius kirjoit-
ti n. 80 eaa., ettd jotkut tavalliset ruoka-ai-
neet voivat olla myrkkyé toisille. Rooman kei-
sari Claudiuksen poika Tiberius Claudius
Caesar Britannicus (41 - 55 jaa.) oli ilmei-
sesti allerginen hevoselle, silld hevoset ai-
heuttivat hinelle nokkosihottumaa ja voi-
makkaita silméoireita.

Kuningas Rikhard III (1452-1485) hyo-
dynsi ruoka-allergiaansa poliittisessa sa-
lajuonessa. Juuri ennen tapaamistaan Lor-
di William Hastingsin kanssa kuningas soi
mansikoita tietden, ettd han saa niista nokko-
sihottumareaktion. Silmiinpistdvistd oireista
hén syytti Hastingsia, joka teloitettiin maan-
petoksesta.

nella saralla. Vaikka solubiologian perusteet
luotiin jo 1600-luvulla, astma ja allergiset sai-
raudet luokiteltiin vield pitkdan psyykkisik-

1902

Vuonna 1802 ranskalaiset tut-
kijat fysiologi Charles Richet
ja biologi Paul Portier kaytti-
vdt ensimmaisen kerran sa-
naa anafylaksia havaittuaan
joidenkin koe-eldinten me-
nehtyvdn proteiinien aiheut-
tamaan voimakkaaseen reak-
tioon. Richetille myonnettiin-
kin vuonna 1913 Naobelin pal-
kinto anafylaksiaan liittyvdsta
tyostdan.

=

1819 |
_'_%ﬂ-..

Ensimmainen julkaistu ra-
portti tyypillisestd siite-
polyallergiasta on perai-
sin vuodelta 1819 (kuva 1).
Siina laakari John Bostock
luonnehtii 46-vuotiaan po-
tilaan {joka oli itse asiassa
han itse) oireita seuraavas-
ti: Noin 8-vuotiaasta lahtien
jolea vuosi kesdkuun alussa
potilaalle iimaantuu tukkoi-
suutta, aivastelua, silmien
kutinaa, punotusta ja silmien
vuotamista. Vuasi vuodelta
oireet ovat pahentuneet. Li-
saksi17 vuoden idsta Iahtien
oirekuvaan liittyi myos hen-
genahdistusta. Oireiden voi-

Charles Blakely tutki al-
lergisen nuhan ja siitepo-
lyjen valistd mahdollis-
ta yhteytta. Vuonna 1869
hdn suoritti ensimmaisen
ihopistokokeen siitepalyl
13. Bilakely totesi, etta po-
sitiivinen reaktio ilmenee
iholla noklospaukamana
noin 20 minuutissa lanse-
tilla pistamisesta.

| /

Allergologian

uusi ailka 1906

Vasta vajaa 200 vuotta
sitten on alettu tarkas-
tella atooppisia saira-

uksia tieteellisemmin.

Tdhan ajanjaksoon liit-
tyy useita muistamisen
arvoisia merkkipaaluja.

Vuonna 1906 itavaltalainen las-
tenlaakdri Clemens van Pirquet
havaitsi, etta aiemmin injektioi-
na hevosen seerumia saaneet rea-
goivat voimakkaammin toiseen
antokertaan. Han ymmdrsi, etta
kyseessa on immunologinen reak-
tio. Yhdessa toisen lastenldaka-

makkuus vaihtelee paivittain

ja kestaa heinakuun puoleen
vdliin asti. Raportin lopussa
Bostock toteaa, ettd oireet
ovat selvasti lievemmat,
jos potilas pysyttelee sisa-
tiloissa.

rin, unkarilais-amerikkalaisen Béla
Schickin kanssa, von Pirquet otti
kdytton sanan allergia (kreikan
kielesta, allos = toinen ja ergon =
reaktio).

Jatkuu seuraavalla sivulla
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CASE

or A

PERIODICAL AFFECTION

or THE

EYES AND CHEST.

BY JOHN BOSTOCK, M.D. F.R.8. & L.S.

Read March 16, 1819,

Johansson jatkoi tutkimustyd-

td yhdessa H. Bennichin ja Leif
Widenin kanssa, ja jo vuon-

na 1972 oli mahdollista mitata

'THE following case, it is presumed, will not he Vuonna 1965, erds ruotsalainen potilas, Nils
altogether uninteresting to the Society, a3 afford- Danielsson, hakeutui selkakipujen takia nuo-

ing an example of an unusual train of symptoms, ren |adkarin Gunnar Johanssonin vastaanotolle.
and it may perhaps be considered the more worthy

of their attention, from its havingoccurred in the Potll'aalla tlodettnn lopulta mnyIo.oma, ml.Jtta T LT ke -l
person of the narrator. tutkimuksissa Johansson havaitsi uuden im- .
= = T : suutta kaupallisella Phadebas
X | munoglobuliiniryhman, jonka han nimesi po- e " 3
J. B. mt. 46, is of a spare and mther delicate . e " d IgE -testilla. Pari vuotta myo-
habit, but capable of considerable exertion, and tilaan nimikirjainten mukaan IgND:ksi. Kaksi e e T
has no hereditary or constitutional affection, ex- vuotta myohemmin he vahvistivat Prausnitzin

ti (RadioAllergoSorbentTest) oli
saatavilla. Talla pystyttiin en-
simmadistd kertaa mittaamaan
eri allergeenildhteista peraisin
olevia allergeeneja (spesifi IgE).

cept “ﬁ?: ""“‘;‘d‘ :':‘“Pl‘i"“' P':’b““]"y m:'; ja Kustnerin aiemmat havainnot osoittamalla,
ected €] 0 an - . . . i [ i

;m‘ lem:t:;e bﬁmié :fonl:i,d:le:,;' ;::Z in ettd allerginen realtio on siirrettavissa ihmi-

every year the following symptoms make their ap- sestd toiseen |gND:ta sisaltavalld seerumilla.

pesrance, with o greater or less degree of viclence. Samaan aikaan denverildiset tutkijat Kimishige
VOL. X. » " n o o bed] -

ja Teruko Ishizaka tutkivat yE-gobuliiniksi kut-
1911 Kuva1. sumaansa ainetta. Kahden tutkimusryhman
yhteistyon seurauksena seerumin allergisten
oireiden taustalla oleva "reaginic” oli vihdoin
eristetty ja sai vuonna 1967 nimeksi immuno-
globuliini E (I1gE).

Brittilainen Leanard Noon
jullaisi vuonna 1911 Lance-
tissa ensimmadinen allergi-
sen nuhan pistossiedatys-
hoitoa kasitteleva artilkelin.
Yhdessd John Freemanin
kanssa he loivat perustan
nykyiselle siedatyshoidolle
yli puoli vuosisataa ennen
kuin taudin taustalla oleva
lgE-vélitteinen herkistymi-
nen varsinaisesti ymmadr-
rettiin.

lgE:n rooli ja allergisen reaktion taustalla olevat mekanis-
mit alettiin ymmartaa entista paremmin. Altistuminen an-
tigeenilahteelle, esimerkiksi koiralle, kdynnistda IgE-vas-
ta-ainetuotannon koiran allergeeneille (herkistyminen).
Vasta-aineet kiinnittyvat tulehdussolujen pinnalle, mutta
useimmiten vield ilman merkittavia oireita. Henkilon altis-
{ tuessa uudelleen koiralle sen spesifit allergeenit sitoutu-
1919- vat potilaan tulehdussolujen pinnalla oleviin koira-igE-vas-
ta-aineisiin ja aiheuttavat tulehdusaineiden purkautumi-
1323 sen solujen sisalta ja vasta sitd kautta oireita.

Vuonna 1919 kuubalais-amerikkalainen Maximilian Ramirez
julkaisi tapausselostuksen 35-vuotiaasta miehestd, joka sai
anemiasta johtuvan verensiirron jdlkeen astmakohtauksen
hevosesta. Ennen verensiirtoa potilaalla ei oliut ollut min-
kkaanlaisia allergisia oireita tai astmaa. Parin viikon pddsta
verensiirrosta potilas sai voimakkaan hengenahdistuskoh-
tauksen valittomasti astuttuaan hevoskarryyn. Ramirez sai
selville, ettd verenluovuttaja oli allerginen hevoselle. Tastad
parin vuoden kuluttua saksalaiset Otto Prausnitz ja Heinz
ICiistner osoittivat, ettd allergiset oireet voidaan siirtda ih-
misestd toiseen seerumilla. He ruiskuttivat kala-allergisen
Kustnerin seerumia terveen Praunsitzin ihon alle, minka jal-
keen myos Praunsitzin iho alkoi punottaa kalan syomises-
ta. Tutkijat esittivat arvion, etta seerumissa on jokin tekijd,
ns. reaginic, joka on vastuussa tasta reaktiosta. Havainto-
jensa pohjalta he kehittivat niin sanotun Prausnitz-Kiistner
(PK) -testin, jonka mydhemmin huomattavasti turvallisem-
pi prick-testi syrjdytti. Kesti vield 40 vuotta, ennen kuin rea-
ginic, eli Igk, tunnistettiin.

Pharmacia ottaa kdyttoon kvantita-

tiivisen ImmunoCAP -menetelman,

joka korvaa RAST-testit. Nykyaan

laikki IgE-vasta-ainemadritykset

tehddan ImmunoCAP -menetelmal-

13, vaikka puhekielessa monesti pu-

hutaan virheellisesti RAST-testista. Ensimmaiset rekombi-

ImmunoCAP on RAST-testiin verrat- nanttiallergeenit ovat

tuna paremmin vakioitu ja tarkempi. saatavilla tieteelliseen
lcayttoon vuonna 1995.
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Allergologian nykyaika

Viimeisten 15 vuoden aikana allergiadiag-
nostijkassa on otettu valtava harppaus eteen-
pain. Yksittdisten proteiinien merkitysta ja
niiden ominaisuuksia on opittu ymmarta-
méin entistd paremmin. Keskeisend tekijana
on, ettd jokainen eloperdinen aine sisdltaa
lukuisia ominaisuuksiltaan erilaisia proteii-
neja. Esimerkiksi maapahkind itsessdan ei
ole yksittdinen allergeeni, vaan herkistymis-
td voi tapahtua mille tahansa maapéhkinés-
sé olevalle proteiinille (Kuva 2). Koska aller-
geeni-sanalla viitataan usein harhaanjohta-
vasti koko allergeenildhteeseen, yksittdisista
allergeenildhteen sisdltdmisti allergeeneista
kaytetddn allergeenikomponentti-nimitysta.
Maapéhkinélle allerginen ei siis ole herkis-
tynyt maapahkinélle, vaan jollekin sen pro-
teiinille (mutta ei valttamatta kaikille). Erityi-
sesti 1990-luvulla tapahtuneen rekombinant-
titeknologian kehittymisen myé&ta koko pro-
teiinilihteeseen perustuvasta testauksesta
on siirrytty asteittain yksittaisiin proteiinei-
hin perustuvaan diagnostiikkaan.

Téarkeit ja vahdpatoisemmat allergee-
nit - Allergeenildhde sisdltad allergisen
herkistymisen ja oireiden kannalta tarkeita
ja vihemmadn tarkeitd valkuaisaineita. P&a-
allergeeniksi (major allergen) luokitellaan
yleensi ne proteiinit, joille yli 50 % allergi-
sista on herkistynyt; loput allergeenit luoki-
tellaan toisarvoiseksi allergeeniksi (minor
allergen). Useimmiten tdrkein herkistdjdal-
lergeeni on allergeenildhteen pééallergee-
ni, joka liittyy monesti myos kliinisesti mer-
kittdviin oireisiin. Padallergeeni on usein al-
lergeenildhteelle varsin spesifi. Allergeenit
voivat myds reagoida ristiin toistensa kans-

Maapi:hkinén
allergeenikpmponentit
Aran2

Arahl

Maapahkind itsessaan ei ole yksittdinen allergeeni vaan se sis-
altaa lukuisia proteiineja, eli allergeenikomponentteja. Ara h 8 on
koivun paaallergeenin kaltainen proteiini. Arah 1, 2, 3 ja 6 ovat
varastoproteiineja. Ara h 9 on LTP (Lipid transfer protein). CCD on

hiilihydraattideterminantti.

Kuva 2.

sa, mikédli on olemassa vasta-aine, joka tun-
nistaa molemmat proteiinit. Mita ldhempa-
nd allergeenien aminochapposekvenssit ovat
toisiaan, sitd todenndkéisemmin ne my®os ris-
tiinreagoivat. Useimmiten vasta-aine suosii
voimakkaammin herkistymistd ensisijaises-
ti aiheuttanutta herkistajdallergeenia. Lajien
polveutumishistoria ja sukulaissuhteet vai-
kuttavat jossain méérin ristireaktioiden laa-
juuteen.

Vakaat ja epdvakaat allergeenit — Pro-
teiinin avaruudellinen rakenne ja toiminta-
kyky voi muuttua epésuotuisissa olosuhteis-
sa (esim. kuumentaminen, hapan tai emdksi-
nen ympadristo). Stabiilien, vakaiden kompo-
nenttien allergeenisuus sdilyy lampokasitte-
lystd tai ruoansulatuskanavan entsyymeista
huolimatta, ja ne voivat aiheuttaa herkemmin
myos voimakkaita yleistyvia reaktioita. Epa-
vakaiden komponenttien sitoutuminen spe-
sifiseen IgE:hen taas vdhenee tai havida kuu-
mennettaessa ja rnoansulatuksessa.

Perinteisistd menetelmistd molekyy-

liallergologiaan - Koko allergeenildhtee-
seen pohjautuvat perinteiset menetelmat,
kuten ihopistokokeet tai spesifi IgE-vasta-ai-
netaso, eivitkd kykene erottamaan, mille al-
lergeenildhteen tietylle proteiinille potilas
on herkistynyt. Padsadntoisesti hengitetta-
vien allergeenien osalta perinteisten me-
netelmien tarkkuus on riittdva. Ruoka-ainei-
den osalta sen sijaan ndma menetelmat ei-
vit pysty erottamaan, onko testissa havaittu
herkistyminen potilaan kannalta kliinises-
ti merkittdva, vai johtuuko testipositiivisuus
ristireaktiosta muiden allergeenildhteiden
kanssa. Potilaan ihopistokoe maapahkindd
kohtaan tai maapahkindn spesifi IgE-vasta-
ainetaso saattaa olla koholla joko spesifien
tai ristiinreagoivien proteiinien vaikutukses-
ta. Ainoastaan mittaamalla herkis-
tymisprofiilia yksittdista allergee-
nikomponenttia kohtaan saadaan
potilaalle merkityksellinen tulos.
Epévakaille ristiinreagoiville kom-
ponenteille herkistyneet kokevat
useimmiten vain lievid paikallisoi-
reita. Stabiileille ja spesifeille kom-
ponenteille herkistyneet ovat puo-
lestaan korkeassa riskissd saada
vakavia ja yleistyvid allergisia re-
aktioita.

Arah8

Matkalla kohti
yksildllisempadd
allergiadiagnostiikkaa ja
hoitoa

Seerumin spesifisten allergee-
ni-IgE-vasta-ainemaéaritysten vii-
tearvona pidetddn < 0,35 kU/l. Jos
arvot ovat yli viitearvon, potilaalla
on mitattavia méarid vasta-aineita
tutkittua allergeenia kohtaa. Tama

ei kuitenkaan merkitse valttamitta sitd, ettd
potilaalla on oireita eli ettd hdn on allerginen
kyseista allergeenildhteelle. Allergiatestien
teknisen kehityksen lisaksi myos IgE-tulos-
ten kliinisen merkityksen arviointimenetel-
mia on kehitettdva. Tieddmme jo, ettd yleis-
péitevaa IgE-viitearvoa ei ole. Jokaiselle al-
lergeenille on luotava viitearvo, joka on riip-
puvainen muuan muassa potilaan idsta, ge-
neettisestd taustasta ja asuinympdéristosta.
Tarvitaan siis laajaa tutkimustietoa populaa-
tion herkistymisprofiilista ja altistuksilla var-
mistetuista oireista.

Allergologina tuntuu, ettd allergisten sai-
rauksien diagnostiikassa ennen IgE:n tun-
nistamista hapuilimme ilman nikéhavaintoa
taudin prosesseista. 50 vuotta sitten saimme
ndkokyvyn, mutta mustavalkoisena. Asteit-
tain kuvaan tulivat myés harmaan eri savyt.
Vasta molekyyliallergologian myotd ndem-
me myos varejd, joiden merkitystd meidan
on nyt opittava. =
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DIABETEKSEN SEURANNAN HISTORIAA:

VIRTSASTA PLASMAN GLUKOOSIIN JA
ORTO-TOLUIDIINISTA BIOSENSOREIHIN

TIMO KOURI

on LKT, dosentti ja
osastonyliladkérl HUSLABissa
(Kliinisen kemian ja
hematologian linja, Meilahden
Automaatiolaboratorio).

Kouri laillistettiin ldakariksi
6.4.1377 eli noin kuukausi
ennen ensimmaisen Moodin
ilmestymistd, mika toimi
myds téman pdivitetyn
artikkelin inspiraation
lghteend.

#mdén artikkelin innoittajana on toi-

minut sairaalakemisti Maija Pan-

kildisen artikkeli "Virtsan glu-

koosin kvantitatiivinen méaritys”

Moodin ensimmaisessa numerossa
vuonna 1977.

Laaduntarkkailu Oy:n (nyk. Labquali-
ty Oy) ulkoiselle kierrokselle syksylld 1976
osallistuneet laboratoriot ilmoittivat virtsan
glukoosin médritysmenetelmikseen seuraa-
vat: polarimetria 27 kpl, orto-toluidiinime-
netelma 8 kpl, glukoosioksidaasimenetelma
10 kpl, heksokinaasimenetelmd 3 kpl, pola-
rigrafinen menetelmd 3 kpl ja glukooside-
hydrogenaasi ei yhtddn, yhteensd 51 labo-
ratoriota. Tavallisimmin laboratorioissa siis
seurattiin potilaiden glukoositasapainoa virt-
san glukoosin polarimetrialla, jota haittasivat
proteiinisaostuksen esikasittelyn tarve, la-
boratorioiden vilinen hajonta, kontrollien
kéyttdmisen vaikeus ja mittausten epéaspe-
sifisyys, esim. beeta-hydroksi-butyraatin ai-
heuttama vddrien pienten glukoositulosten
virhe diabeettisessa ketoosissa. Monissa la-
boratorioissa kéytettiin vield orto-toluidii-
nimenetelméi, jossa tdtd aromaattista amii-
nia keitettiin tioureapitoisessa etikassa po-
tilasnédytteeseen sekoitettuna 8 min. Veto-
kaappien puute aiheutti joillekin laborato-
riohoitajille munuaisten vajaatoiminnan ke-
hittymisen etikkahoyryjen haistelun liséksi.
Entsymaattiset menetelmaét olivat jo kédytds-
sé ja niitd sovellettiin myos plasmamaarityk-
siin, mutta virtsamadritykset olivat edelleen
tavallisimpia. 1970-luvulla diabeettista nef-
ropatiaa pidettiin vield dialyysihoidon vas-
ta-aiheena.

Mika on muuttunut kuluneiden 40 vuoden
aikana?
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Diabeteksen ilmaantuvuus ja ennuste

1970-luvulla tyypin 1 diabeetikot (nuoruusién
diabeetikot) olivat tavallisin diabeetikkoryh-
m4, joille kehitettiin uusia, pitkdkestoisia insu-
liinivalmisteita. Potilaita oli Suomessa muuta-
mia kymmenia tuhansia, ja heitd opetettiin pis-
tim&én itse insuliiniaan. Tyypin 2 diabeetik-
koja (aikuistyyppid) alkoi tulla yhd enemmaén,
ja heille ohjattiin ravitsemus- ja tablettihoito-
ja. Sittemmin diabeteksesta on tullut suoma-
laisten kansantauti, kun tyypin 1 diabeteksen
ilmaantuvuus Suomessa on maailman suurin-
ta. Tyypin 2 diabeetikkojen méérén kasvu on
synnyttdnyt kansallisia hankkeita taudin ennal-
taehkaisemiseksi, erityisesti lihavuuden hoi-
don avulla.

Diabeetikkoja on tédlla hetkelld Kelan ladke-
korvausrekisterissa noin 300 000 potilasta. Osa
tyypin 2 diabeetikoista on liséksi ravitsemus-
tai verenpainehoidolla (metabolinen oireyhty-
ma4) tai vain seurannassa, joten diabeetikkoja
on tatdkin enemmaén Suomessa, arviolta yli 500
000 tuhatta. Tautia sairastaa noin 16 % miehis-
td ja noin 11 % naisista, ja madran ennustetaan

limaantuvuus/1 miljoona asukasta

kaksinkertaistuvan 10 - 15 vuoden aikana (1).
Diabeteksen komplikaatiot ilmenevat
20 - 30 vuoden hoidon jilkeen. Perustaudin ta-
kia komplikaatioiden intensiivihoitoon suhtau-
duttiin aikaisemmin pidattyvésti. 1970-luvulla
diabeettista nefropatiaa pidettiin viela dialyy-
sihoidon vasta-aiheena. Se ndkyy Munuais- ja
maksaliiton yllapitdmasta munuaistautirekiste-
ristd, jossa uusien aktiivihoitoon (dialyysihoito
tai munuaisensiirto) tulevien diabetespotilai-
den maéra alkaa kasvaa vasta 1970-luvun jal-
keen (Kuva 1). Tilla hetkelld tyypin 2 diabetes
on tavallisin syy dialyysihoidon aloittamiseen
tai munuaisensiirtoon. Diabeteksen kompli-
kaatioita hoidetaan muutoinkin aktiivisti sekad
silménpohjien ettd verisuonten kalkkeutumis-
ten aiheuttamien verenkiertohdirididen osalta.
Yhteiskunnalla on siihen ollut varaa.

Glukoositasapainon
seurantamenetelmien kehitys

Virtsan glukoosista siirryttiin 1980-luvulta al-
kaen yhéd enemmaén plasman glukoosimadri-
tyksiin, jolla valtettiin vaihtelevan munuais-
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Uusien aktiivihoitoon otettujen munuaispotilaiden ilmaontuvuus Suomessa diagnoosiryhmittdin.
(Munuais- ja maksaliitto, Vuosiraportti 2015, www.musili.fi)



ten glukoosikynnyksen aiheuttamat tulkin-
taongelmat. Laboratorioiden automaatios-
sa glukoosin entsymaattiset mittausmenetel-

LUKUMAARA MUUTOS
ETULIITE TUTKIMUKSEN NIMI 2015 2014-2015 (%)

madt ovat vakiinnuttaneet asemansa. Virtsan fP- fP-Glukoosi (paastoplasmasta) 291692 0,2
glukoosia tutkitaan vain satunnaisena lisdtut- U- U —Kemiallinen seulonta 277073 27
kimuksena virtsan kemiallisen moniseulan (kertavirtsasta)
oFana, _!ouom sa}atetaan yllatta?fl loytaa. uu- B- B -Hemoglobiini Alc 220484 7.4
sia tautitapauksia mm. lasten pdivystystilan-
teissa tai silmaleikkauksiin tulevilta vanhuk- P- P -Glukoosi (plasmanaytteen laatua ei 218607 -4,4
silta. Virtsan kvantitatiivinen glukoosimaéri- maéritelty)
tys on poistunut kiytdnnén perusvalikoimas- nU- nU-Albumiini/Kreatiniini —-suhde, 23108 336,85
ta (Taulukko 1), (yovirtsasta)

Térkedmpaa on kuitenkin potilaiden oma- P- P —~Glukoosin osoitus (laboratorion 20811 106,3
seurannan kehittyminen pikamittareiden tekemd)
avulla. Glukoosin omamittareilla tehddanny- 7. U -Albumiini/Kreatiniini ~suhde 16380 14,6
kyddn enemman maérityksid kuin laborato- (kertavirtsan laatua ei maaritelty)
r1c?1de1.1 tai dlfIbEt?lfSEI}. hf’lt‘.")’ksufmgen lait- du- dU-Proteiini (vuorokausivirtsasta) 4175 -8,7
teilla, joita kdytetddn ldhinna potilaiden oh-
jauksen varmistamiseen, seki sairaalajakso- U- U -Glukoosi (kertavirtsasta) 204 18,9

jen aikana diabeteksen alkuhoidon toteutta-
miseen ja hoitotasapainojen tarkistamiseen.
Glukoosiliuskat ovat Suomen terveydenhuol-
lon toiseksi suurin vuosittainen kustannus
vanhushoidon vaippakustannusten jilkeen.

Jatkuvaan glukoositasapainon seurantaan
voidaan pyrkid potilaaseen asennettavan in-
suliinipumpun (keinohaiman) siatelemisek-
si. Tuoreimmat mittaustavat perustuvat glu-
koosin pintamittauksiin potilaan ihon 1api
"flash”-tekniikalla. Diabetesliiton tuore lehti
kirjoittaa: "Saatavissa olevan tutkimusnayton,
Ruotsista saatujen kokemusten ja Suomen va-
jaan vuoden kayttokokemuksen perusteella
flash-mittaus on osoittautunut helpoksi, luo-
tettavaksi ja sokeritasapainoa parantavak-
si tekniikaksi. Menetelma helpottaa olennai-
sesti insuliinihoitoisen diabeetikon paivit-
tdistd elamaa ja hoitoa.” (2).

Muut analyytit ja diabeteksen
komplikaatioiden esto

Glykohemoglobiiniméaaritysten (B —HbAlc)
kayttd diabeteksen pitkdaikaistasapainon
seurannassa voitiin todeta hyoédylliseksi
1990-luvulla, koska hemoglobiinin glukoo-
siadduktit kertoivat kumulatiivisesta glu-
koosipitoisuudesta veressd. Laboratorioala
on saanut aikaan IFCC:n suosituksen ja re-
ferenssimenetelmén. Suomessakin on kayty
lapi standardointi ja yksikkémuutos mmol/
mol -suhteeseen. Glykohemoglobiinin pitoi-
suussuhteen muutokset ovatkin yksi tarkeim-
mistd laboratoriotutkimuksista, jonka mittau-
sepdvarmuutta joudutaan selittdméan hoito-
yksikéille. Syynd on hoitotavoitteiden tiuk-
ka asettaminen, jolloin kliinisesti merkitseva
muutos potilaan aiempaan tulokseen verrat-
tuna on juuri ja juuri mittaustemme epavar-
muuden rajoissa, noin +/- 5 mmol/mol. Gly-
kohemoglobiiniméaritykset eivat kuitenkaan
korvaa glukoosin plasmamaarityksid, koska
ne kertovat tilanteesta vasta jalkikdteen, ei-

Taulukko 1. Diabeteksen loboratoriotutkimuksien miidirici yleisyysjérjestyksessd (HUSLAB-tilasto 2015).

vét siis ohjaa pdivittdista insuliinin annoste-
lua.

Diabeettinen nefropatia ilmenee 20-30 %:lla
potilaista. Sen seulomiseksi on tutkittu pienta
albumiinivuotoa virtsaan (mikroalbuminuriaa)
1980-luvulta. Ajantasainen muutos on ollut y&-
virtsakerdysten vaistyminen aamun kertanayt-
teiden tultua rutiiniksi, kun diureesin korjaus
tehd&aéan virtsan kreatiniinipitoisuuteen suh-
teuttaen. Aamun kertandytteiden albumii-
ni/kreatiniini -suhteiden mééritys onkin ol-
lut kasvussa myos HUS-piirisséd viime vuosi-
na, suurin muutos tapahtui vuonna 2015 (Tau-
lukko 1).

Diabeteksen haidon tulevaisuus

Diabeetikot eldvat yhd kauemmin ja heitd on
yhd enemman. Diabeteksen kustannukset
ovat noin 15 % terveydenhuollon kokonais-
kustannuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos on arvioinut, ettd diabeteksen kustan-
nukset ovat noin 1300 € / henkil6 / vuosi il-
man komplikaatioita ja noin 5700 € / henkil
/ vuosi lisdsairauksien kanssa (https://www.
thl.fi/fi/web/kansantaudit/diabetes/diabe-
teksen-kustannukset ).

Sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonuu-
distuksessa (sote-uudistus) on ollut tirke#ta
terveyspalvelujen jarjestdmisvastuun undel-
leenorganisointi. Ainakin diabeteksen koh-
dalla maksajien resurssi ndkyy potilasliiton
lausumassa: "Diabetesliitto vaatii diabeeti-
koille tasa-arvoista kohtelua: jatkuvan veren-
sokerin sensoroinnin saaminen ei saa riip-
pua asuinpaikasta tai varallisuudesta. Jatku-
van reaaliaikaisen verensokerimittauksen
eli glukoosisensoroinnin saatavuus ja myén-
tokriteerit vaihtelevat suuresti paikkakunnit-
tain. Kaikki kunnat eivat vield myénné sen-

sorointilaitteita lainkaan tai myontavét niitd
vain harvoille.” (2).

Veronmaksajien rahojen kayttda joudutaan
tehostamaan. Potilaiden oma vastuu ja oma-
hoidon tuotteet tulevat yha tarkedmmiksi. Ta-
lousvastuu kasvanee myos potilaiden osalta.
Hoidon vaikuttavuutta joudutaan tutkimaan
yhé tarkemmin. Eri potilasryhmiin ohjattuja
kustannuksia joudutaan vertailemaan ainakin
kansallisella tasolla, ts. terveydenhnollon pri-
orisointi kiristyy.

Laboratoriohoitajien, kemistien ja laakéri-
en tydssé tekeminen tulee ulos laboratorioista
yhd enemmaén. Keskitettyyn diagnostiikkaan
turvataan taloussyistd, jos palvelut pystytdan
jarjestdmaan riittdvain nopeasti. Siitd huolimat-
ta yhé suurempi osa diabeteksen seurannasta
kuluu hoitoyksikéiden vieritestauksen ja po-
tilaiden omatestauksen tukemisessa. T&ssid
Labqualityllakin on ollut jo roolinsa seka ul-
koisten kierrosten jarjestdjana ettd vierites-
tauksen kouluttajana. Sote-keskusteluun so-
pisi myos hoitotyon ammattilaisten koulutuk-
sen raataléinti maakuntatason toimijoille. =
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KLIININEN KEMIA JA BIONANALYTIHKKA

HbA1c-analytiikan tilanne meilla
ja muualla diabetestutkimuksena

ILKKA PENTTILA

on l44ketitateen tohtori ja emeritusprofessari Kuopion
Liikuntaléaketieteen laitoksella.

rviolta puoli miljoonaa suomalais-
ta sairastaa diabetesta sairastu-
neiden maarin jatkuvasti lisddn-
tyessd (1). Diabetes hoitamatto-
mana johtaa hermoston, lihas-
ten, munuaisten ja silmien toiminnan hairioi-
hin elimistén glukoositasapainon vinoutues-
sa sitd pahemmin, mitd korkeampi on ve-
ren glukoositaso. Yleisoireina ovat jano, va-
syminen ja polyuria. Aikaisemmin diabetes
todettiin virtsan glukoosin osoituskokeilla.
Nykyisin diagnosointi tapahtuu ldhes yksin-
omaan veren (plasma) glukoosin, glukoosin
toimintakokeiden ja uusimpana myds glyko-
ituneen hemoglobiinin (HbA, ) avulla (1,2).
HbA  -médritystd on alkuvuosina kéytetty 1a-
hinni diabeteksen tyypin 2 hoidon seuran-
nassa, sittemmin muidenkin diabetestyyp-
pien hoidossa ja lopuksi v. 2010 lintien myés
diabeteksen diagnostiikassa (2,3).

Kvantitatiivisen HbA, -analytiikan
kehitys

Erds tarkeimmistd diabeteksen tutkimus-
mahdollisuuksista alkoi, kun Trivelli ym.
(4) osoittivat kvantitatiivisella nestekroma-
tografialla, ettid hemoglobiinin pienfraktioi-
hin HbA, , HbA,, HbA _ja HbF liittyy hiili-
hydraatteja ja ettd ilmié on selvésti voimak-
kaampaa diabeetikoilla kuin terveilla, kos-
kettaen erikoisesti hemoglobiinin fraktio-
ta A, . Trivellin ym. mukaan diabeetikkojen
veren hemoglobiinin fraktion A -m#éréd oli
6,0-10,0 % verrattuna ei-diabeetikkojen ta-
soon 3,3-3,5 %. Vastaava liittyminen pienf-
raktioihin A, A, ja HbF oli merkittivasti
pienempad (4).

Vuoden 1970 jilkeen kehitettiin monia
analyysejd, mikd johti suuren glykchemo-
globiinianalyysin tulosten kirjavuuden eri
laboratorioiden ja maiden valilld (2,5,6). Ta-
mén naytti hyvin Weykampin tyéryhmén (7)
tutkimus laajalla laadunvarmistuskierroksel-
1a 111 laboratorion ja 21 eri menetelmén tu-
loksina kahdesta verindytteestd. Olennaista
tissd tutkimuksessa oli myos, ettd tyéryhma
kuvasi mahdollisuuden parantaa tilannetta
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laskemalla primaarivastausten tulokset uu-
destaan samalla kertaa mitatun ylim&ardi-
sen vertailundytteen avulla. Kuvan 1 osassa
A nihdisn huomattavan suuri primaarivas-
tausten hajonta, joka pienentyi osassa B uu-
delleen laskettuna olennaisesti vakioinnilla.

Suomessa kvantitatiivinen HbA,  -analy-
tiilkka kaynnistyi 1970-luvulta alkaen aluksi
ns. minipylviilld ja elektroforeesilla ideoiji-
na mm. Helena Holmberg, Veikko Koivisto,
Kaarina Ojala, Ilkka Penttild, Raija Puuk-
ka ja Ulf-Hakan Stenman. Mutta varsin no-
peasti myods meilld aloitettiin tarkat nes-
tekromatografiset menetelmat HbA -ana-
lyysille (6,8,9).

Glykoidun hemoglobiinin (HbA, ) mééri-
tys perustuu nykyisin lahes yksinomaan ve-
ren hemoglobiinin A -fraktion méadrityk-
seen. Vanhempia veren "kokonaisglykoitu-
neen Hb:n méérityksid"” esim. nopeilla pika-
mittauksilla ei endd juurikaan kaytetd. Toi-
saalta 1980-luvulta lahtien monissa mais-
sa, mm. USA:ssa ja Kanadassa, mietittiin ma-
dollisuutta pienentidd menetelmien valisia
HbA -tulosten tasoeroja valitsemalla yk-
si tarkka nestekromatografinen menetelméa
(Bio-Rex 70) vertailusysteemiksi, johon kaik-
ki analyysit vakioitiin. The Diabetes Controls
and Complications Trial (DCCT) -tyéryhmé
kehitti kansallisen laadunvalvontachjelman
HbA, :lle (NGSP) ja suositti sité jasenlabora-
toriolle tulosten hajonnan pienentyessé (10).
Ajatus oli hyvd, mutta laitteiston saatavuu-
desta tuli nopeasti ongelma valmistuksen lo-
puttua.

Sitten International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC) perusti 1990-luvulla tyo-
ryhmat kehittimédan spesifiset vakiot ja me-
netelmét HbA -analytiikkaa varten yhden-
mukaistamaan tulostasoja. Ensimmadisend
Finken ym. tyéryhmé (11) puhdisti veren
Hb:n fraktiot saaden aikaan erittdin puhtaat
HbA,_ja HbO -preparaatit vakioiksi. Nama
spesifiset peptidit hyvéiksyttiin myéhemmin
kansainvilisesti HbA, -analytiikan primaari-
vakioiksi (12).

Verindytteen HbA :n referenssimene-
telmda varten IFCC:n tyoryhmé Jeppsso-
nin ym. (13) johdolla kehitti spesifiset me-
netelmét HbA :n méérittdmiseksi. Kokove-
restd poistetaan plasma, hajotetaan erytro-
syytit, késitelldan nédytteen hemoglobiinit
endopeptidaasilla, erotetaan saadut frak-
tiot nestekromatografialla ja analysoidaan
peptidit BA ja A niiden pitoisuuksina joko
massaspektrometrialla tai kapillaarielektro-
foreesilla sekd tulostetaan moolisuhteena.

IFCC:n HbA -menetelmédn suorituksen
Hoelzel ym. (12) ovat kuvanneet vuonna
2004, samoin kuin vertailuyhtdlét suhteessa
DCCT/NGSP, DS (Japani) ja Mono S (Ruotsi)
menetelmiin.

Kansainvélisissd kokouksissa keskustel-
tiin HbA -analyysin vakioinnista, ja ehdo-
tettiin jo v. 2004, ettd kaikkien HbA -analyy-
sin valmistajien ja kayttdjien tulisi ottaa kéyt-
té6n IFCC:n tyéryhman mukaiset vakiot ja
referenssimenetelméaan jaljitettdvissa olevat
analyysit (12). Edelleen IFCC ehdotti Nox-
dinin ja Dybkaerin esityksestid (14), ettd
kliinisessd analytiikassa kéytettdisiin timén
N,-deoxyfructosyyli-hemoglobiini-analyysin
nimed HbA, _ja yksikkénd mmol/mol. Tarkoi-
tuksena oli ottaa kdyttoon kaikkialla jaljitet-
tavit menetelmat ja yksikké yhdenmukaista-
maan HbA  -analytiikkaa.

Molaarinen jarjestelma:
yleinen kayttd

Vuodesta 2009 olen tiedustellut IFCC:n me-
netelmén kéayttéd HbA, -analytiikassa (2).
Ajatuksena on, ettd myds HbA  -analytiikassa
tulisi kayttdd kansainvéilisesti sovittuja mo-
laarisia yksikkéjd prosentin asemesta. Ndin-
hén meneteltiin, kun Suomi siirtyi moolikau-
teen 1.1.1971 ja kliiniset laboratoriot ottivat
nopeasti kdyttéon SKKY:n tyéryhmén ehdot-
tamat uudet tutkimusnimet ja yksikét (18).

Saksa hyvidksyi ensimmadisend IFCC:n
suositteleman HbA _ -jérjestelmén vuosien
2009/2010 vaihteessa siirtyen tulosteissaan
kiyttaméin yksinomaan mmol/mol -yksik-
koé4d v. 2010 (taulukko 1). Pian perdssa tulivat
erdit muutkin yhdistykset, ja vuoden 2018
loppuun mennessd 16 maata kaytti yksin-
omaan IFCC:n jarjestelmad. Naiden lisdk-
si 13 muuta maata kdytti rinnakkaistulostus-
ta (% ja mmol/mol) perustuen kyselyihin (2).
IFCC:n suosittelemaa systeemid kdytti ndin
yhteensd 29/51 yhdistystd ja vain 13/51 %
vastausta, mutta 9 yhdistykseltd en edelleen-
k&dan saanut mitdan vastausta.

Entdpa tilanne Suomessa?

SKKY ja diabetesjdrjestot sopivat v. 2009, ettd
Suomessa vastataan HbA -tulokset 3.3.2010
lihtien sekd mmol/mol- ettd prosenttitulok-
sina. Kun tuosta oli kulunut 5 vuotta, SKKY:n
johtokunta ehdotti, ettd HbA, :n prosenttivas-
taukset maassamme lopetetaan ja siirrytdén
yksinomaan mmol/mol-yksikkéon 1.1.2018
lahtien (Suomen L&dkdrilehti 20185; 16), mi-



Taulukko 2.

HbA1c ja Suomen eritysvastuualueet 2017

Lahetetyt kyselyt 37 37 51 51 alue sairaala tulostus ainoana

Vain % vastauskayttd 16 14 17 13 Helsinki HYKS 1.2.2016
% ja mmol/mol kaytto 4 9 1 13 Kotka 2.2.2017
Vain mmol/mol kaytto (1) 6 13 16 Lappeenranta 2.2.2017
Eivastausta 15 8 10 9 Turku TYKS 1.9.2016
HbA1c diagnostinen kaytto 22 3p@ Pori 4.4.2016
Vaasa 112.2016
(1) Ensimmdinen valtio/yhdistys, joko hyviiksyi IFCC:n HBATC systeemin oli Soksan Liittotasovaita Maarianhamina 111.2013 ->
v.2009 ottaen kiyttdton HbAIc vastoukset 1.1.2010 voin yksikdissd mmol/mol. Tampere TAYS 142014
(2) Lukuihin on huomioitu my6s valtiot/yhdistykset, joilta vastauksia en ole koskaan saanut. Kanta-Héme 1.4.2014
Lahti 9.8.2016
Taulukko 1. Yhteenveto HbATc yksikkdlkdytinndstd v, 2009-2016/2017 kéiyttiien en- Seinajoki 16.12.2015
sisijaisesti monia e-mail yhteyksid jo pienemmiissd médin telefax- ja postilihetyk-  Kuopio KYS 71.2016
sid. Kyselyt Iéhetin kliinisen loboratoriolddketieteen yhdistyksille (Society of Clinical Joensuu 71.2016
Laboratory Medicine) sekd osaksi myds tuntemilleni yhdistysten jéisenille IGhinnd o
Eurooppaan mutta osaksi myés ulkopuolelle vastausten saomiseksi. Vastauspa- Mikkeli 71.2016
laute oli ndin 82 % v. 2017. Vuodesta 2010 Idhtien kysyin myds HbATc arvon kdyttdd Savonlinna 71.2016
sairauksien diagnostiikassa. HbAlc arvolla on yleistd kéyttdd vain diabeteksen diag- Jyviiskyla 1612.2015
nostiikassa, mutta muissa kuten sydén- jo vesisuonisairauksien, rasva-gineenvaih-
dunnan ja raskausajan hdiridissd on kdyttd vain sotunnaoista. Oulu 0Y5 4.1.2016
Tdmdn yhteenvedon olen pdivinnyt 25.04.2017. Kokkola 1.6.2016
Kajaani 41.2016
Kemi 41,2016
hin kdytantéén TAYS ja Kanta-Hame olivat jo Rovaniemi 41.2016
1.4.2014 siirtyneet. Prosenttivastausten vaih-
to mooleiksi Pirkanmaalla ei aiheuttanut on-
. Kuva 1.
gelmia.
Taulukon 2 mukaan useimmat maamme
keskussairaalat ovat siirtyneet molaariseen A
HbA, _-yksikkéjérjestelméén jo v. 2016 ja lo- o=
puksi Kotka ja Lappeenranta 2.2.2017. Kes-
kussairaaloista enda vain Maarianhamina jat- i g
kaa rinnakkaisvastauksin. i g
o 4 &
HbA, -analyysin diagnostiset :"
laatuvaatimukset E
American Diabetes Associationin (ADA) ar- &
tikkeli vuonna 2010 muutti diabeteksen hoi-
tokdytdntoja merkittavasti (3). ADA osoit- 2o
ti, ettd kohonneella HbA, -arvolla on merki- g gf l
tystd diabeteksen diagnostiikassa niin, ettd = é 8
HbA, -arvo yli 6,5 % (48 mmol/mol) on yk- ] #s 1
si diabeteksen diagnostisista kriteereista. 3 2ias 882d.
Diabeteksen liséksi kohonneella HbA  -ar- & *3‘35 - 25 éﬂ —
volla voi olla merkitystd arvioitaessa sydédn- 5
ja verisuonisairauksien riskia (17) tai uhkaa- g B 4
vaa raskausajan toksemiaa (HbA,_ yli 5.4 % ] é
/ 36 mmol/mol, 18). Kiytetyt rajat perustu- Ek §’§
vat tiettyyn tutkittuun HbA :n raja-arvoon, ja o égggg §=§
sen takia HbA, -analyysin tulee olla mahdol- §§§§§§§. .:. gagagg
lisimman tarkka ja alueellisesti vertailukel- §§§§A§5 .3 :-”E;:; gﬁg S31%
poinen, jotta tuloksista saadaan paras diag- £

nostinen hyoty. Tétd ajatellen Labquality Oy

. A e Fig. 2. Distribution frequencies for samples with low and high per-

tinkensi HbA, :n laadunarviointikierrosten centages of GHb, as reported by 110 laboratories using 21 different
. s . . . method: d cal lated (A i tho "

tulosten hyvaksymisrajat 1.1.2015 lahtien A ot mc,:.a ¢ ):'::H?:: a(fn).::, m“.‘.ﬁ'i"ﬁ':“%’;. 1

niin, ettd uudet hyvaksymisrajat ovat seuraa-

Jathkuu seuraavalla sivulla
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vat: tavoitearvo + 6 % ja mmol/mol-tuloksille £ 8 %. Néihin rajoihin
useimmat maamme terveydenhuollon varsinaiset laboratoriot paa-
seviét nykyisin.

Yhteenveto

Maamme sairaanhoitoalueiden diabeteslddkareiden, diabetesjar-
jestéjen ja SKKY:n HbA, -tyéryhmén vélisten keskustelujen pohjal-
ta SKKY:n johtokunta esitti, ettd HbA :n vastausten prosenttiyksikét
poistuvat, ja jatkossa Suomessa kdytetddn vain kansainvélistd SI-yk-
sikkéd mmol/mol 1.1.2016 ldhtien, johon on suurelta osin siirryttykin.
Toivottavasti myés maamme yksityiset laboratoriot siirtyisivét molaa-
riseen jirjestelmaén parantamaan HbA, _-tulosten vertailtavuutta. ®
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Nayteperdisten hairiotekijoiden merkitys
sydanperdisen troponiini I:n mittaamiselle
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vdittiskirjatyontekijg Turun
yliopiston Biokemian laitoksen
Biotekniikan osastolla.

roponiini I on osa poikkijuovaisten

eli sydén- ja luustolihasten supistu-

mista sédtelevdd koneistoa. Sitd va-

pautuu verenkiertoon lihaksissa ta-

pahtuvien vaurioiden seuraukse-
na. Koska sydén- ja luustolihasperiiset tro-
poniini I:n muodot on mahdollista erottaa
toisistaan, voidaan verenkierrosta havaitta-
via troponiineja kidyttda erittdin herkkini ja
spesifisind sydén- ja luustolihasvaurioiden
merkkiaineina. Syddnperdinen troponiini I
onkin saavuttanut keskeisen aseman sydén-
ja verisuonitautien, kuten sydéaninfarktin,
diagnosoinnissa.

Sydéaninfarkti on syddmen &killisestd ha-
penpuutteesta johtuva sairauskohtaus, joka
on yksi yleisimmista kuolleisuuden aiheut-
tajista maailmassa. Koska tdsmallinen ja oi-
kea-aikainen diagnoosi sekd hoito ovat en-
sisijaisia potilaiden selviytymisen kannal-
ta, vaaditaan kliinisessd kiytossd olevilta sy-
dénperdistd troponiini I:td mittaavilta méa-
rityksiltd korkeaa herkkyyttd ja tarkkuutta.
Nykyiset korkean herkkyyden méaritykset
mahdollistavatkin entistd matalampien tro-
poniinipitoisuuksien mittaamisen seki nii-
den matalien pitoisuuksien vaihtelun seuraa-
misen. TAm& auttaa tunnistamaan pienet pi-
toisuusnousut normaalista troponiinitasosta
nopeuttaen ndin sydéninfarktin diagnosoin-
tia.

Toisaalta matalat troponiinitulokset ovat
samalla alttiimpia erilaisille analyyttisil-
le héiridtekijoille. Matalien troponiinipitoi-
suuksien tarkkuutta pyritddn varmistamaan
esimerkiksi minimoimalla niyteperdisten
héiridtekijéiden vaikutusta méaritysten suo-
rituskykyyn. Ndyteperdiset hiiridtekijét voi-
vat muutoin johtaa joko vddriin positiivisiin
tai védriin negatiivisiin tuloksiin (1). Tallai-
sia mahdollisia hairiétekijéitd voivat muun
muassa olla luustolihasperdinen troponiini I
ja troponiineja tunnistavat autovasta-aineet.
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Luustolihasperdinen troponiini |

Sydénperdistd troponiini [:td mittaavien
médritysten vdhdinenkin alttius ristireagoi-
da, eli tunnistaa virheellisesti luustolihaspe-
rdistd troponiini I:td, voi johtaa védriin posi-
tiivisiin testituloksiin (2). Vadrit positiiviset
tulokset vaikeuttavat turhien sydansairause-
péilyjen poissulkemista, mikd puolestaan li-
sdi ensiavun ja terveydenhuollon kuormi-
tusta. Riski ristireagoinnille on olemassa, sil-
14 sydén- ja luustolihasperdisten troponiini I
-muotojen vililld vallitsee noin 40 % saman-
kaltaisuus (3). Ristireagointi saattaa muodos-
tua ongelmaksi etenkin henkiléill4, joilla on
merkittdvid akuutteja tai kroonisia luustoli-
hasvaurioita, ja titen kohonnut veren luus-
tolihasperdinen troponiini I -pitoisuus. Tal-
laisia henkil6ita ovat esimerkiksi traumapo-
tilaat ja lihastautipotilaat (4-5). Kohonneita
luustolihasperdisen troponiini I'n pitoisuuk-
sia on lisdksi havainnoitu terveiltd henkildil-
t4 raskaiden tai pitkdkestoisten urheilusuori-
tusten jalkeen (5-6).

Luustolihasperaisen troponiini I:n mah-
dollisen ristireagoinnin kliinistd merkitysta
nykyisin kaytossd oleviin sydédnperaisiin tro-
poniini I -médrityksiin ei kuitenkaan ole riit-
tavisti tutkittu. Jotta ristireagoinnin kliinis-
td merkitsevyytta olisi ylipdédtadn mahdollis-
ta arvioida, tulisi erilaisissa potilasryhmis-
sé esiintyvien luustolihasperdisten troponii-
nien tasot selvittdd. Tatd selvitysta ei ole teh-
ty, koska luotettavia méérityksid luustolihas-
periisten troponiinien mittaamiseksi ei ole
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aiemmin ollut. Turun yliopiston Biotekniikan
osastolla on kehitetty méaaritys (julkaisema-
ton), joka saattaa mahdollistaa luustolihaspe-
rdisten troponiinien luotettavan mittaamisen.
Madritysta voidaan hyddyntda sydanperdis-
ten troponiini I -maéritysten ja luustolihaspe-
rdisen troponiini I:n vilisen mahdollisen ris-
tireagoinnin kliinisen merkityksen arvioimi-
sessa.

Troponiineja tunnistavat
autovasta-aineet

Autovasta-aineet ovat puolestaan elimiston
kehittdmia vasta-aineita, jotka tunnistavat
virheellisesti elimiston omia rakenteita. Au-
tovasta-aineilla on merkittdva rooli autoim-
muunisairauksien yhteydessa, mutta niitd voi
esiintyd myds terveilld henkil6illd. Troponii-
neja tunnistavia autovasta-aineita on arvioitu
esiintyvan noin 10 %:1la vdestostd (7). Esiin-
tyvyyden ei ole havaittu olevan yhteydessd
aiempiin syddntapahtumiin, silla niita on 16y-
tynyt seka terveiltd henkiloilta ettd syddnsai-
rauspotilailta (8, 9). Troponiiniméadrityksissd
kéytetyt vasta-aineet kilpailevat samoista si-
toutumisalueista kuin troponiineihin sitoutu-
vat autovasta-aineet, minka seurauksena au-
tovasta-aineiden lasndolo voi pahimmillaan
johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin hidas-
taen sydéninfarktin aikaista havainnointia
(10, 11). Mikéli sydéninfarktidiagnoosi vii-
vistyy esimerkiksi autovasta-aineiden vai-
kutuksesta, on riskind laajemmat sydanli-
hasvauriot ja vastaavasti potilaan heikenty-

nyt paranemisennuste. Autovasta-aineiden
kliinista merkitysta nykyisin kaytossa oleviin
sydanperdisen troponiini I:n madrityksiin ei
kuitenkaan ole viela selvitetty. Turun yliopis-
ton Biotekniikan osastolla kehitetyn autovas-
ta-ainemaarityksen (7) avulla on mahdollis-
ta tutkia autovasta-aineiden ilmentymista,
esiintyvyytta ja kliinistd merkitysta sydanpe-
raisten troponiini I -maéritysten suoritusky-
vylle.

Loppusanat

Néayteperdisten héiriétekijoiden kliininen
merkitys sydanperaiselle troponiini I:lie tu-
lee selvittda, jotta voidaan taata tulosten luo-
tettavuus suorituskyvyltdan alati kehittyvis-
sd sydanperaisissa troponiini I -méaarityksis-
sd. Jos mataliin mittaustuloksiin ei voida tay-
sin luottaa, eivdt madritysten korkea herk-
kyys ja kyky matalien troponiinitasojen mit-
taamiseen ole riittdvid tehostamaan kyseis-
ten méadritysten diagnostista arvoa ja ndin
nopeuttamaan sydaninfarktin diagnosointia.
Turun yliopiston Biotekniikan osastolla teh-
tdvén tutkimuksen yhtena tavoitteena on ke-
hittd4 menetelmia, joita hyddyntden saadaan
varmistettua ja lisdttyd korkean herkkyyden
troponiinimaéritystulosten luotettavuutta ma-
talilla troponiinipitoisuuksilla. =
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Biofilmien

diagnostiikka kehittyy
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iofilmit on yleisesti tunnistettu klii-
nisesti merkittdvaksi ongelmaksi
niiden aiheuttamien vakavien tu-
lehdusten sekd haastavan diagnos-
tiikan takia. Biofilmien laboratorio-
diagnostiikkaan ei ole saatavilla standardoi-
tuja menetelmid. Viimeisimmaét tutkimukset
osoittavat, ettd preanalyyttisilld tekijoilld on
merkittiva vaikutus tulosten luotettavuuteen.

Mita biofilmit ovat?

Biofilmit ovat mikrobien muodostamia kol-
miulotteisia kasvustoja. Ne saattavat sisdl-
tdd yhtd tai useampaa mikrobilajia, sekd nii-
den tuottamaa polysakkaridi- ja proteiinipi-
toista solunulkoista limaa. Tém4 limamatrii-
si auttaa mikrobeja tarttumaan tiukasti eri-
laisille alustoille, seké suojaa niitd ympéris-
tén vaaroilta. Biofilmissd eldvien mikrobien
geenien ilmentymisessé tapahtuu merkitta-
vid muutoksia, jotka muuttavat mikrobin me-
taboliaa ja rakennetta. Monet mikrobilajit
saattavat vaipua erdédnlaiseen staasiin biofil-
min sisélld, jolloin niiden metabolia hidastuu.
Biofilmit kykenevit vapauttamaan planktoni-
sia bakteereja, jotka levittaytyvét uusille kas-
vualustoille. (1-7)

Biofilmien kliininen merkitys

Biofilmit aiheuttavat ihmisissd yleensa kroo-
nisia tulehduksia joko haavoissa, hengitys-
teissé tai proteesien ja implanttien pinnoilla.
Kliinisesti merkittavimpid biofilmejd muo-
dostavia bakteereja ovat muun muassa S. au-
reus, S.epidermidis ja P. aeruginosa, mutta mo-
nia muitakin biofilmeja muodostavia baktee-
rilajeja tunnetaan (1-8). Bakteerien lisdksi
my®ds jotkin hiivasienet kykenevét muodos-
tamaan biofilmejd, merkittdvimpiin lajeihin
kuuluu Candida albicans. Bakteerien tavoin
mybs hiivojen vastustuskyky erilaisia hoito-
muotoja vastaan kasvaa biofilmin muodos-
tuttua. Hiivojen hoitoon on olemassa hyvin
vihén toimivia ladkeaineita, joten vastustus-
kykyiset hiivabiofilmit ovat merkittava kliini-
nen haaste. (9)

Merkittavd biofilmitulehduksiin liittyva
ongelma on niiden hoitaminen. Paksu lima-
matriisi ja hidastunut metabolia suojelevat
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mikrobeja tehokkaasti sekd immuunipuo-
lustukselta ettd antibiooteilta, joten biofilmin
hévittiminen on lihes mahdotonta. Implant-
tien ja proteesien tapauksessa ainoa hoito-
keino on usein implantin tai proteesin pois-
taminen. Tastd syystd suurin osa biofilmeji
koskevista tutkimuksista kisittelee nimen-
omaan nivelproteeseja. Nivelproteesit ja nii-
hin liittyvét tulehdukset yleistyvat ikddnty-
vissd vaestossa. (1-8)

Diagnostiset haasteet

Biofilmien ominaisuuksista johtuen kroonisia
tulehduksia on joskus hyvin vaikea diagn-
osoida. Staasiin vaipuneet mikrobit eivat vélt-
tdmaAttd kasva viljelyalustoilla. Lisdksi mik-
robien tuottama sitked matriisi vaikeuttaa
luotettavaa ndytteenottoa. Useita mikrobeja
sisdltdvien biofilmien diagnostiset tulokset
voivat olla epéselvid ja vaikeita tulkita. Biofil-
mien aiheuttama tulehdus ei vélttamaéttd oi-
reile nikyvisti tai tyypillisesti, joten tuleh-
dusta ei aina osata edes epadilld. Jos taas tu-
lehdusoireet ovat voimakkaita, potilaille saa-
tetaan aloittaa antibioottihoito, joka vaikeut-
taa diagnostiikkaa entisestdan. Mitd aikai-
semmin tulehdus havaitaan, sitd todennédkoi-
semmin se saadaan hoidettua. (2-8)

Biofilmit ovat ladketieteessd kohtuullisen
uusi ilmid, joten niiden diagnosointia ja hoi-
toa koskevat vakiintuneet ohjeet ja standar-
dit ovat viela kehitteilld. European Society of
Clinical Microbiology and Infectious Diseases
(ESCMID) on julkaissut viimeisimpiin tutki-
mustuloksiin perustuvia suosituksia biofil-
mien diagnostiikkaan ja hoitoon liittyen (1).

Menetelmien etuja ja haittoja

Pr iset esikisittel

Biofilmimatriisia pystytddn hajottamaan ult-
raédinellid eli sonikaatiolla, jolloin mikrobit
vapautuvat matriisin sisdltd. Sonikaationayt-
teestd tehdyt viljelyt ovat sensitiivisempid
kuin ilman késittelyd tehdyt niytteet, mut-
ta spesifisyys voi olla huonompi (10). Soni-
kaatioon tarvittava laitteisto on edullinen ja
menetelma yksinkertainen, miksi se onkin jo
melko yleisessd kdytossd, etenkin poistettu-
jen implanttien ja proteesien kisittelyssa. (2,
7-8)

Sonikaatio ei ole ainoa esikésittelyme-
netelma proteeseille ja implanteille. Di-
thiothreitol (DTT) pystyy hajottamaan bio-
filmejé ja vapauttamaan bakteereja vilje-
lyyn. Yhdisteen pohjalta on kehitetty paten-
toitu tuote (MicroDTTect). Menetelmd mah-
dollistaa proteesi- tai implanttindytteen eris-
tamisen heti leikkaussalissa, mikad vdhentda

kontaminaation riskid. Lisdksi menetelmd
on edullinen ja helppokayttéinen. Verrattu-
na pyyhkéaisyndytteistd tehtyihin viljelyihin,
MicroDTTect oli sensitiivisempi ja mahdol-
listi useamman eri bakteerilajin tunnistami-
sen. Kuitenkin muutamissa tapauksissa Mic-
roDTTect ei havainnut bakteeria, joka 16y-
tyi pyyhkaisyviljelystd. (11) Taulukkoon 1 on
koottu eri ndytteenottotapoja ja niille sovel-
tuvia esikdsittelyjd, seka listattu niiden etu-
ja ja haittoja.

Molekyyligeneettiset menetelmét

Viljelyn liséksi molekyyligenetiikkaan pe-
rustuvat menetelmaét sopivat biofilmien diag-
nostiikkaan. PCR-laitteistot alkavat yleis-
tyd mikrobiologisessa diagnostiikassa, jo-
ten laitteistoa ei vélttdmattd tarvitse erik-
seen hankkia. PCR-menetelmét ovat nopeita,
ja mahdollistavat kvantitatiivisen tutkimuk-
gsen (Real-TIme PCR). PCR-menetelmilld ja
pyrosekvensoinnilla voidaan myds helposti
tunnistaa infektion aiheuttava laji. Tutkimus-
tiedon pohjalta pystytddn kokoamaan tieto-
kantoja, joihin tuloksia voidaan verrata, sekad
suunnittelemaan uusia lajispesifisid alukkei-
ta. PCR-menetelmien haittapuolina ovat mah-
dolliset vadrat positiiviset tulokset, sekd ky-
vyttdmyys erottaa kuolleita ja eldvia baktee-
reita toisistaan, jos mitataan DNA:ta. RNA:ta
tuotetaan vain eldvissd soluissa, mutta se ha-
joaa herkésti. Sonikaatio soveltuu hyvin myés
PCR-néytteiden kisittelyyn irrottamaan bak-
teereita biofilmistd. (2, 6)

ESCMID suosittelee molekyyligenetii-
kan menetelmia siind tapauksessa, jos pa-
togeeni ei kasva perinteisilld maljoilla. So-
nikaatiota ja vorteksointia bakteerien irrot-
tamiseksi biofilmista suositellaan myods (1).
Teoriassa molekyyligeneettisten menetel-
mien pitdisi olla herkempid ja spesifisem-
pié kuin viljelymenetelmien, mutta viimeai-
kaisten tutkimusten tulosten perusteella vai-
te ei aina pida paikkaansa. Molekyyligeneet-
tiset menetelmat ovat herkkid kontaminaati-
oille, joten néytteenottotekniikoilla ja muil-
la preanalyyttisilla tekij6illd on suuri vaiku-
tus tuloksiin (12-14). Taulukkoon 2 on listattu
eri molekyyligeneettisten menetelmien etu-
ja ja haittoja.

Preanalyyttiset tekijat ovat kriittisid

Molekyyligeneettiset menetelmdt ovat jo
yleisessd kaytdssd mikrobiologian diagnos-
tiikassa, ja ne voisivat olla herkkia ja spesi-
fisid tapoja my6s biofilmien tunnistamiseen,
mutta ne ovat hyvin herkkid preanalyyttisil-
le virheille. Tallad hetkelld tutkimuskenttd on
hajanaista preanalyyttisten tekijéiden stan-



dardoinnin puutteiden vuoksi. Monet tutkijat
ovat epdilleet eri tutkimusten tulosten erojen
johtuvan naytteenottomenetelmien ja nayt-
teiden késittelyiden eroista. Jotta tutkimuk-
sissa pddstdisiin luotettaviin ja vertailukel-
poisiin tuloksiin, tulisi preanalyyttisten te-
kijoiden vaikutuksia tutkia systemaattisesti.
ESCMID on listannut julkaisussaan tutkimus-
kohteita, joihin tulisi paneutua lahitulevai-
suudessa biofilmien diagnostiikan kehitta-
miseksi. Niistd suuri osa koskee preanalyytti-
sid tekijoitd ja menetelmien validointia (1). =
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Nayttenottotapa ja -paikka | Esildsittely Edut ja haitat

Pyyhkdisyndyte haavasta
tai proteesin tai implantin
pinnalta

Kudospala haavasta tai
tulehtuneen proteesin
ldheltd

Implantin, proteesin, Sonikaatio, vorteksointi

kanyylin tai katetrin osa

MicroDTTect
(Dithiothreitol, DTT)

Nivelneste nivelproteesin
yhteydessa

Virtsandyte katetrista
Veriviljely kanyylista

Eritteet alahengitysteistd

+ Nopea

+ Helppo

- Naytteen riittamattémyys
- Biofilmi ehja

- Sensitiivisyys pienenee

- Dikean ndytteenottokohdan valinta
vaikeaa

- Tarvitaan useita ndytteita

- DNA-kontaminaatio kudoksesta
+ Sonikaatio hajottaa biofilmia

+ Sensitiivisyys kasvaa

+ Suositeltu menetelmad

+ Edullinen

- Spesifisyys pienenee

- Ei voi kdyttda, jos kohdetta
ei voi poistaa

+ Kemiallinen kasittely hajottaa
biofilmia

+ Eristetty systeemi vahentda
kontaminaatioriskia

+ Edullinen

+ Helppo

- Ei voi kayttad, jos kohdetta
ei voi poistaa

+ Mahdollista tarkastella heti
mikroskoopissa infektion toteamiseksi

- Vdaran negatiivisen riski yli 50 %

+ Herkka bakteeri-infektioille
- Ei kovin herkka Candida-infektioille

+ Luotettava naytemuoto
- Naytteenotto voi olla vaikeaa

Taulukko 1: Eri ndytteenottotapojen jo esikdsittelyjen etuja jo hoittoja.

PCR (DNA) + Nopea

- Ei erota eldvid ja kuolleita soluja

- DNA-kontaminaation riski

- Vadran positiivisen riski

PCR (RNA)

+ Tunnistaa vain eldvat solut

- RNA hajoaa herkasti

RT-PCR

+ Kvantitatiiviset tulokset

- Vaaran positiivisen riski

Sekvensointi

+Tarkka lajin tunnistus

+ Genomitietokannat

+ Alukkeiden suunnittelu

- Ndytteen oltava puhdas

+ Hyvd spesifisyys ja sensitiivisyys

+ Tunnistaa eldvat solut

Mikrosirut + Nopea
FISH
MALDI-TOF + Luotettava
+ Nopea
- Kallis

Taulukko 2: Molekyyligeneettisten menetelmien etuja jo haittoja.
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Bioanalytiikan YAMK-opinnot verkossa

RIITTA LUMME, Metropolia
Ammattikorkeakoulu

SIRKKA-LISA HALIMAA, Savonia
ammattikorkeakoulu

EEVA LIIKANEN, Tampereen
ammattikorkeakoulu

MIKA PALDANIUS, Oulun Ammattikorkeakoulu
ULLA PENTTINEN, Yrkehdgskolan Novia

lempi ammattikorkeakoulututkin-

to on osa suomalaista korkeakoulu-

jérjestelmad. Tutkinto rinnastetaan

yliopistossa suoritettavaan maiste-

ritutkintoon, mutta on profiililtaan
ammatillisesti ja kdytdnnonldheisesti suun-
tautunut. Syksylld 2016 alkoivat bioanalyyti-
koille suunnatut oman alan opinnot (20 op)
osana ylempéid ammattikorkeakoulututkin-
toa. Opinnot suunniteltiin ja toteutetaan vii-
den ammattikorkeakoulun yhteistyond. Mu-
kana ovat Metropolia, Novia, Oulun, Savonia
ja Tampereen ammattikorkeakoulu. Opiske-
lu tapahtuu kokonaan verkkoympéristdssa.
Tissd artikkelissa esitellddn ylempdd am-
mattikorkeakoulututkintoa ja 20 op:n verkos-
to-opintoja seké tutkinnon suorittaneiden tar-
vetta kliinisisséd laboratorioissa.

Bioanalytiikan verkko-opinnot

YAMK-koulutuksen pedagogisia tunnuspiir-
teitd ovat opiskelijalahtdisyys, vuorovaikut-
teisuus ja monipuoliset oppimisympéristdt.
Viime syksyni alkaneet bioanalytiikan opin-
not toteutuvat marraskuun 2016 ja lokakuun
2017 vilisend aikana. Niiden tavoitteena on,
ettd osallistuja kehittdd omaa asiantuntijuut-
taan ja kansainvilistd laatutyén osaamista.
Opinnoissa hyédynnetdin nayttéén perustu-
vaa tietoa ja oppimistehtavét pyritdén toteut-
tamaan niin, etti ne aidosti palvelevat labo-
ratorioty6n kehittdmista.

Bioanalytiikan opinnot ovat osa kunkin
ammattikorkeakoulun YAMK-tutkinto-ohjel-
mia. Metropolia Ammattikorkeakoulu koor-
dinoi opintoja ja jokaisella opintojaksolla on
omat vastuuopettajat. Opintojen suunnitte-
luun ja toteutukseen osallistuu opettajia eri
ammattikorkeakouluista. Oppimisympdris-
tona kidytetdan Metropolian Moodle-alustaa.

Bioanalytiikan opintoihin kuuluu kolme
opintojaksoa:

+ Continuous Quality Improvement in the Cli-
nical Laboratory 5 op

» New Methods in the Clinical Laboratory § op

» Expertise in Clinical Laboratory Work 10 op

Opintojaksojen materiaalit ovat englannin-
kielisid, mutta opiskelijat ovat tydskennel-
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leet ja tehneet tehtdvid suomeksi, ruotsiksi
tai englanniksi. Verkko-opinnoissa on olen-
naista pedagoginen monipuolisuus, opin-
tojen muokattavuus, opiskelijoiden itseoh-
jautuvuus ja sosiaalinen vuorovaikutus sekd
kustannustehokkuus (4).

Opinnot sisiltavat esitestejd, verkkoluen-
toja, kirjallisia tehtavid, tutorointia ja vertai-
sarviointia. Jatkuvan laadun parantamisen
jaksoon kuuluu myds kehittdmistehtévd, jon-
ka aiheet tulevat osallistujien omilta tyépai-
koilta. Kehittdmistehtdvien tarkoituksena on
edistid jatkuvaa laadun parantamista labo-
ratoriotydssi. Kehittdmistehtdva tuo opiske-
lijoiden mukaan uutta ndkékulmaa omaan
tydhén ja auttaa havaitsemaan asioita, joita
omassa tydssdin voi kehittdd. Osa tehtdvistd
tuottaa konkreettisia kdytt6on otettavia tyd-
vilineitd, kuten ty6- ja toimintaohjeita tai tay-
dennyskoulutusmateriaalia.

Opintoihin kuuluu myds uusien laborato-
riomenetelmien opiskelu. Tdimén vuotises-
sa toteutuksessa opiskelijat perehtyivit mm.
massaspektrometrian uusimpiin sovelluksiin
Kliinisissé laboratorioissa (2) ja valitsemaan-
sa menetelmdan. Parhaillaan on kdynnissa
Expertise in Clinical Laboratory Work —opin-
tojakso (10 op), joka sisdltdd kaksi osaa. En-
simmiisessa niistd keskitytddn preanalytiik-
kaan ja asiakasprosesseihin, jilkimmdisessd
opiskelijan oman kiin-
nostuksen mukaiseen
kliinisen laboratoriotyén
asiantuntijuusalueeseen,
josta jokainen kirjoit-
taa katsausartikkelin. Ta-
voitteena on, ettd artik-
kelit ja niissé tuotettu tie-
toa saadaan mahdolli-
simman hyvin laborato-
rioalan kayttéén.

Ylemmadn tutkinnon

sijoittuminen

tydeldmassa

Ylemméan ammattikorkeakoulututkinnon suo-
rittaneita on ollut tydeldmaéssa noin kymme-
nen vuoden ajan. He ovat ty6llistyneet hyvin.
Vuosina 2010-2013 ylemman tutkinnon suo-
rittaneista 30 bioanalyytikosta kaikki ovat
tyollistyneet. Valmistuneita bioanalyytikoi-
ta on sijoittunut tiimivastaavaksi, kliinisek-
si asiantuntijaksi, ldhiesimies- ja opetusteh-
taviin.

Vuonna 2009 tehdyn kyselyn mukaan
ylemméan AMK-tutkinnon suorittaneet
(N=328) kokivat hy6tyneensd tutkinnosta.
Vastaajista 49 % edusti sosiaali-, terveys- ja

Vuosina 2010-2013
ylemman tutkinnon
suorittaneista 30
bioanalyytikosta
kaikki ovat
tydllistyneet.

liikunta-alaa. Uramahdollisuudet olivat pa-
rantuneet ja vastaajat arvioivat osaamisensa
kehittyneen. Noin puolet ylemmén AMK-tut-
kinnon suorittaneista jatkoi tutkinnon suorit-
tamisen jilkeen samassa tyOpaikassa ja sa-
moissa tyétehtdvissd kuin ennen tutkintoa.
(3) Alakohtaisesti on kuitenkin eroja, johtaa-
ko ylempi AMK-tutkinto uusiin tehtéviin la-
boratoriossa, ja minkélaisia ty6tehtédvid klii-
nisissd laboratorioissa on tarjolla ylemmén
AMEK-tutkinnon suorittaneille bioanalyyti-
koille.

HUSLABIn johtava resurssipédéllikké Han-
nele Nurkkala toteaa, ettd heilld ylemmén
ammattitutkinnon suorittaneet sijoittuvat hy-
vin asiantuntija- ja esimiestehtédviin. Henki-
lékuntaa kannustetaan jatko-opintoihin ja
opiskelua tuetaan, koska ldhivuosina tulee
olemaan tarvetta erityisesti hallinnollisesta
ja esimiesosaamisesta. HUSLABin arvion mu-
kaan tyéeldmiistd poistuu noin 50 % léhiesi-
miehistd seuraavan kuuden vuoden sisdlla.
YAMK-opintojen suoritus huomioidaan myos
siten, ettd tyontekijét voivat halutessaan saa-
da erilaisia vastuutehtédvia ja osallistua myos
aktiivisesti kehittdmiseen.

Osastonhoitaja Eija Kettunen KYS:n
kuvantamisyksikéstd kommentoi, et-
ta YAMK-koulutus on aktivoinut tydyksik-
kod pohtimaan asioita ja asiantuntijuusroo-
lia aiempaa laajem-
min. Hanen mukaansa
YAMK-koulutus on myds
tukenut yrittdjyyteen.

Koordinoiva osaston-
hoitaja Sari Kdrki Vaa-
san keskussairaalan klii-
nisestd laboratoriosta
kommentoi tulevaisuu-
den ndakymia seuraavas-
ti: "Kliinisen laboratori-
otieteen maisteriopinto-
jen loputtua Suomesta,
pidéan erittdin tirkednd,
ettd bioanalyytikoiden
jatko-opintomahdollisuudet sdilytetdan. Klii-
nisissé laboratorioissa tarvitaan jatkossakin
oman alan asiantuntijoita, joilla on késitys tie-
teellisen tiedon tuottamisesta ja hakemisesta
toiminnan kehittimisen niakékulmasta. Hal-
linnolliset tehtdvét edellyttavét myds korkea-
koulututkintoa. Yhd suurempia laboratorio-
organisaatioita muodostetaan, ja esimiehend
tulee olla tietoinen laboratorioalan viimei-
simmistd trendeistd."

Taloustieteen nobelisti Bengt Holmstrom
kehui ammattikorkeakoulujen "draivia” ja
niiden merkitysta yhteiskunnalle maaliskuun
lopulla eduskunnassa pitdmassdan juhlapu-



heessa. Ylemmat AMK-tutkinnot eivdt edel-
leenkddn ole tydeldmdssa kovin tunnettuja.
Opinnoista ja tutkinnon suorittaneiden si-
joittumisesta ja heidén tarpeestaan tarvitaan
edelleen lisaa tietoa, jotta YAMK-tutkinnon
suorittaneet 16ytiavét paikkansa ty6eldmassa
vield nykyistd paremmin. Tyéeldmén raken-
teet ja arvostukset muuttuvat yleenséd melko
hitaasti. Sote-uudistus tuo organisaatiomuu-
toksia laboratorioihin. Muutokset vaativat
uutta ajattelua, ja tdssédkin voi olla tyémah-
dollisuuksia YAMK-tutkinnon suorittaneille
bioanalyytikoille.

Verkostoyhteistydlla eteenpdin

Bioanalytiikan ylemman AMK-tutkinnon
opinnot ovat yksi vdyla tarjota bioanalyy-
tikoille jatkokoulutusta. Seuraava opinto-
jen toteutus kaynnistyy syksylld 2018. En-
simmaéisestd toteutuksesta saadun palaut-
teen perusteella opintoja muokataan ja ke-
hitetdaan. Verkko-opinnot ovat oppijan kan-
nalta mahdollisuus ajasta ja paikasta riippu-
mattomaan opiskeluun. Kansallisessa kor-
keakoulutuksen verkostossa tuotetut opinnot
tarjoavat lisdarvona mahdollisuuden sosiaa-
liseen vuorovaikutukseen eri puolilla Suo-
mea toimivien kollegoiden kanssa. Yhteiset
tapaamiset kasvokkain opiskelun alussa voi-
vat nopeuttaa hyvien kontaktien syntymista.
Tulevaisuudessa digitaaliset menetelmat li-
sddntyvat. Tekodlyd sovelletaan esimerkik-
si verkko-opiskelussa opiskelijoiden toimin-
nan analysoinnissa. Neuroverkot ilmoittavat
opiskelukayttdytymisen muutoksista ja an-
tavat opettajille tietoa opiskelijoista, jotka
mahdollisesti tarvitsevat lisdtukea (8). Jat-
kossakin verkko-opiskelu edellyttida opiske-
lun etenemisen seurantaa ja henkilékohtai-
sen palautteen antamista.

Opintojen tarjontaa voidaan mahdollises-
ti jatkossa toteuttaa myoés kansainvélisten

KUVA METROPOLIAN KUVAPANKKI

kumppanikorkeakoulujen kanssa. Euroopan
alueella toteutettavan MARBLE:n (Master in
Biomedical Laboratory Sciencies in Europe)
kanssa voitaisiin tehdd jatkossa yhteisty6-
td esimerkiksi jarjestamalla yhteisia verkko-
tapaamisia ja luentoja. Talld hetkellda MARB-
LE-koulutusta jarjestetddn Euroopan Bioana-
lyytikkoliiton (EPBS) koordinoimana korkea-
kouluyhteisty6na Irlannissa, Ruotsissa, Itdval-
lassa ja Portugalissa.

Ylemmén tutkinnon opintojen lisdksi
bioanalyytikkokoulutusta toteuttavat ammat-
tikorkeakoulut ovat kdynnistdneet tind kevai-
nda hankkeen, jossa tarkoituksena on kehit-
tdd 12 viiden opintopisteen laajuista opinto-
moduulia bioanalyytikkojen koulutukseen.
Pienten alojen kannalta verkostomainen
tyoskentely on olemassaolon edellytys. Jat-
kossa koulutuksen toteuttajat voivat mallin-
taa hankkeessa luomiaan kaytant6ja myos
ylemmaén ammattikorkeakoulututkinnon to-
teutuksiin, =
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Ylemmat
ammattikorlealkoulututkinnot

Suomessa toimii 25 ammattikorkeakoulua, jotka
lkouluttavat tyontekijoitd ammatillisiin asiantun-
tijatehtaviin ja tekevat aluekehitysta palvelevaa
tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoimintaa. Am-
mattilorkeakouluissa on kaksiportainen tutkin-
torakenne, jossa ammattikorkeakoulututkinnot
kuuluvat ensimmaiseen sykliin ja ylemmat tut-
kinnot toiseen sykliin. Ylempi ammattikorkea-
koulututkinto on eurooppalaisen tutkintojen vii-
tekehyksen tasolla seitseman (EQF 7).

Ylempid tutkintoja on voinut suarittaa 2000-lu-
vun alkupuolelta saakka. Laki ylemmista amk-tut-
kinnoista tuli voimaan vuonna 2005. Tydeldmas-
td ja opiskelijoilta saatujen palautteiden perus-
teella ylempien tutkintojen on katsottu lunasta-
neen paikkansa suomalaisessa korkeakoulujar-
jestelmdssad. Niitd on jopa pidetty suomalaisena
koulutusinnovaationa. (Ammattikorkeakoulujen
maisterikoulutus osaamisen uudistajana ja kan-
sallisena koulutusinnovaationa 2016.) Vastaavan-
laisia ammatillisesti suuntautuneita maisteritut-
kintoja on Hollannissa, Itévallassa ja Saksassa.

Pddsyvaatimuksena ylempiin tutkinto-ohjelmiin
on soveltuva ammattikorkeakoulu tai korkea-
koulututkinto sekd vahintaan kolmen vuoden
alan tydkokemus, jota on pidetty osoituksena
koulutuksen tybeldmalaheisyydestd. Ylemman
ammattikorkeakoulututkinnon opinnot jarjeste-
tdan yleensa monimuoto-opiskeluna. Opiskelijat
suorittavat opinnot keskimaarin 1,5-2 vuodes-
sa toiden ohella. Tyoelaman kehittaminen ja sen
tarpeisiin vastaaminen ovat olleet ylempien am-
mattikorkeakoulututkintojen keskeisid painotuk-
sia. Tutkinto tarjoaa bioanalyytikoille jatko-opin-
tovaylan ja mahdollisuuden oman osaamisen ke-
hittdmiseen. Aiemmin Oulun yliopistossa toimi-
nut kliinisen laboratoriotieteen tieteenalachjelma
ei ole ottanut opiskelijoita useisiin vuosiin, joten
siitakin syysta jatko-opintovdyla on bioanalyyti-
lcaille tarkea.

Ylemman AMK-tutkinnon opintoihin on osallistu-
nut alusta saakka bioanalyytikkoja. He ovat opis-
kelleet joko sosiaali- ja terveysalan johtamisen tai
iliinisen asiantuntijan ohjelmissa. Syksylla 2015
aloitettiin ensimmainen bioanalyytikoille suun-
nattu 90 op:n kliininen asiantuntija YAMK-koulu-
tus Savoniassa ja seuraavana syksyna ammatti-
korkeakoulujen yhdessa toteuttamat bioanalytii-
kan 20 op:n laajuiset verkko-opinnot.

2/2017 Moodi 48




NIOLSYILLAHS "YAMI

IKLININEN KEMIA JA BIONANALYTIIKKA

KOULUTUKSEN MERKITYS
NAYTTEENOTTOTYOSSA

PIPSA ALLEN

on Suomen
Bioanalyytikkaliitto ry:n
puheenjohtaja

ioanalyytikoiden koulutus pitdd si-

sdllaan kattavasti eri ndytemuoto-

jen laadukkaan néytteenoton, néyt-

teen kasittelyn, kuljettamisen ja séi-

lyttdmisen. Myés potilaan valmista-
minen laadukkaaseen nédytteenottoon seka
muut preanalyyttiset tekijit opitaan bioana-
lyytikon koulutuksessa kuudessa eri ammat-
tikorkeakoulussa. Opintoihin kuuluu bioana-
lytiikan perus- ja ammattiopintoja, ammat-
titaitoa edistdva ohjattu harjoittelu, vapaasti
valittavia opintoja, opinndytety6 ja kypsyys-
nayte.

Naytteenottotilanne vaatii
ihmistuntemusta

Tyopaikoilla laboratorioissa tapahtuva pe-
rehdyttdminen ndytteenottoon ldhtee sii-
td, ettd kliinisen laboratoriotieteen teoria ja
peruskasitteet ovat tyontekijalld hallinnas-
sa. Valvovan viranomaisen niakemys on, et-
td néytteenotto on terveyden- ja sairaanhoi-
toa ja edellyttaa terveydenhuollon ammatti-
henkilén pohjakoulutusta. Heiddn mukaansa
néytteenotto ja kliininen analytiikka ovat teh-
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tavid, jotka edellyttdvdt muun muassa asiaan
liittyvien ladketieteen, hoitotydn, anatomian
ja aseptiikan tietojen riittdvaa hallintaa.

Lahtékohtana on pidettdva, ettd ammatti-
henkilét toimivat koulutukseen perustuvan
osaamisensa perusteella. Jos tyontekijélle
annetaan hanen peruskoulutukseensa sisal-
tymattémia tehtdvia, se edellyttaa aina riitta-
vai lisdkoulutusta, osaamisen varmistamis-
ta ja pdatostd kyseisten tehtdvien suorittami-
sesta. On hyva muistaa, ettd terveydenhuol-
lon ammattihenkil ei saa ottaa vastaan tyo-
tehtdvid, joihin hin katsoo omaavansa puut-
teelliset tiedot ja taidot. Yksittdinen tyonte-
kiji vastaa omasta toiminnastaan ja suoritta-
mistaan tyétehtdvista.

Laboratorioala on kehittynyt valtavasti vii-
meisten vuosikymmenten aikana. MyG6s nayt-
teenotossa kaytettavat vilineet ovat kehitty-
neet turvallisemmiksi ndytteenottajille ja
ympadristolle. Uuteen vélineist66n perehdyt-
tdminen pitda tehda huolella ja systemaatti-
sesti kirjaten. Haasteelliset ndytteenottoti-
lanteet vaativat silti edelleen esimerkiksi ns.
avondytteenoton kayttoa, jolloin kokemus ja
koulutus nousevat arvoonsa.

Ihmisen kohtaaminen néytteenottotilan-
teessa on taitolaji, johon tarvitaan myds kou-
lutusta. Hyvin lyhyesséd ajassa on muodostet-
tava luottamus naytteenottajan ja potilaan/
asiakkaan vilille. Naytteenottajan osaami-
nen ja varmuus valittyvat suorassa kontak-
tissa. Potilaan turvallisuuden tunteeseen vai-
kuttaa paljon se, miten osaamme viestid am-
mattimaista otetta.

Bioanalyytikon ammatti on asiantunti-
ja-ammatti, joka sisdltda abstraktin, spesia-
lisoituneen tietoperustan, suhteellisen pal-
jon harkintavaltaa tyossd seka auktorisoitu-
neen aseman suhteessa asiakkaisiin ja toisiin
ammatteihin. Koulutuksen merkitys tehtavien
laadukkaalle suorittamiselle ja potilasturval-
lisuuden takaamiselle on merkittdvaa. =

Faltaa

= Sairauksien ehlkaisyyn, diagnosointiin,
hoitoon ja seurantaan tarvitaan
monenlaisia laboratorietutkimuksia.

Naytemuotona voi olla

mm. laskimoverindyte,
lkapillaariverenkierrosta otettu
ihopistonayte, nielunadyte,
virtsandyte, kudosndyte tai myds
potilaskohtainen tutkimus esim.
fysiologiset, neurofysiologiset ja
isotooppitutkimukset.

Monipuolinen ja laadukas naytteenotto
vaatii naytteenottajalta teknisen
suorittamisen lisaksi tietoa sairauksista
ja taudeista sekd loko [aboratoriotyon
prosessin tuntemusta.




YIVALYT VLINY VAN

LABQUALITY NYT

Kansallisesta palvelusta
kansainvaliseksi
menestystarinaksi

Neuvottelu Euromedlabisso Amsterdamissa v. 2007 CueSee-jdrjestelmdn kehittdmisestd Eurotrolin edustajien kanssa.

TEKSTI: JUHA WAHLSTEDT

abqualityn ulkoinen laadunarvioin-
tipalvelu on kasvanut neljasséd vuo-
sikymmenessd muutamasta kliinisen
kemian kierroksesta kattavaksi 170
laadunarviointikierroksen ohjelmak-
si, jota kéyttda yli 5000 asiakasta 45 maassa.
Hyvé konsepti, jota on saannollisesti uudis-
tettu ajan vaatimusten mukaisesti, on sailyt-
tanyt kilpailukykynsé vuodesta toiseen. Lab-
qualityn ulkoinen laadunarviointipalvelu on
suomalaista huippuosaamista, jonka kysyn-
td maailmalla on edelleen kovassa kasvussa.

Ulkomaankauppa
kdynnistyi itsestaan

Labqualityn ulkoisen laadunarvioinnin tarina
alkoi vuonna 1971 pienestd, muutaman hen-

gen yrityksesta jossa ty6td tehtiin tunteen
palolla. Mukana toiminnassa oli alusta saak-
ka suuri joukko suomalaisia laboratorioalan
asiantuntijoita, jotka tydskentelivit talkoo-
hengessé yhteisen pdamiérin saavuttami-
seksi. Kansallinen ohjelma naytti voimansa ja
hyvia tuloksia saavutettiin muutamassa vuo-
dessa. Tdmd huomattiin myés muissa Poh-
joismaissa, ja vuonna 1986 Labquality aloit-
ti palvelujen viennin Suomen ulkopuolelle.
Pohjoismaalaisten osallistujien m#&ari
kasvoi vihitellen muodostaen jo 1990-luvun
alussa merkittdvdn osan osallistujista. Seu-
raava iso askel Labqualityn kansainvélisty-
misessé oli Neuvostoliiton hajoaminen. Vas-
ta itsendistyneissa Itd-Euroopan maissa ei ol-
lut olemassa mink&énlaista laatujdrjestelmai
tai ulkoista laadunarviointia. Labqualitylla oli
jo kokemusta palveluiden viennisti pohjois-
maihin, joten oli luonnollista tarjota palvelua

myds Baltiaan ja muihin Itd-Euroopan maihin.
Ensimmadisind mukaan liittyivit Viro, Latvia,
Liettua ja Puola. Mythemmin toimintaa laa-
jennettiin Slovakiaan, Sloveniaan, Unkariin ja
Romaniaan. Yksittdisia asiakkaita oli mukana
myds muista Itd-Euroopan maista. 2000-lu-
vulle tultaessa Labqualitylla oli merkittivid
vientid jo yli kymmeneen maahan.

Vienti kasvoi voimalkl<aasti

Vaikka ulkoisen laadunarviointipalvelun
vienti alkoi jo 1980-luvun lopulla, tuli siité lii-
ketoiminnallisesti merkittadvad vasta 2000-lu-
vulla. T&hén saakka uudet asiakkaat ja part-
nerit olivat 16ytyneet asiantuntijaverkoston ja
tyontekijéiden omien kontaktien avulla. Lab-
qualitylla ei ollut erillistd myyntid, markkinoin-
tia eikd asiakaspalvelua. N&ita tehtavid hoiti-
vat toimitusjohtaja ja kierroskoordinaattorit

Jatkuu seuraavalla sivulla
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Pdrnun Baltian maiden kongressissa v. 2004 pidimme asiakastilaisuuden liettualaisille asiakkaille. Kuvassa Andrejus Coj jo Dalius Vitkus Liettuasta sekd

Juha Wahlstedt Labgualitysta.

muiden tehtdviensd ohessa. Vuosituhannen
alussa yritykseen palkattiin asiakaspalvelu-
koordinaattori ja viestintdkoordinaattori, jot-
ka alkoivat hoitaa edelld mainittuja tehtavia.
Tamé&n jilkeen oli mahdollista mm. aloittaa
jarjestelmdllinen osallistuminen kansainvé-
lisiin kongresseihin ja luoda ammattimaisia
esitteitd kierrosten myynnin edistdmiseksi.
Markkinointi tuotti pian hedelméé. Lab-
quality sai runsaasti uusia partnereita Eu-
roopasta ja Lahi-idastd, jotka markkinoivat
ja myivét laadunarviointikierroksia tehok-
kaasti oman maansa laboratorioille. Uusia
partnereita saatiin Liettuasta, Kreikasta, Por-
tugalista, Israelista, Saudi-Arabiasta, Kuwai-
tista, Turkista, Libanonista ja Iranista. Asia-
kaslukuméidrd kasvoi huimaa vauhtia, ja
vienti kaksinkertaistui muutaman vuoden
vilein. Samaan aikaan Labqualityyn palkat-
tiin my®ds useita kierroskoordinaattoreita ja
logistiikka-assistentteja ajamaan laadunar-
viointikierroksia sekd pakkaamaan lahetet-
tavia naytteitd, Myods asiakaspalvelua vah-
vistettiin yhdelld henkil6lla. Yrityksen hen-
kilékuntamédra kasvoi vuosikymmenessd

kahdestakymmenesta ldhes neljadnkymme-

neen, ja vuosikymmenen lopussa laadunar-
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viointipalveluiden vienti oli ylittanyt koti-
maan kysynnin.

Palvelut uudistuivat

ja digitalisoituivat

Osallistujaméaérien kasvua ja uusien maiden
mukaantuloa vauhditti markkinoinnin lis&k-
si myd&s internet, joka teki palveluiden 16y-
tdmisen ja ostamisen entistd helpommak-
si. Labquality aloitti palveluidensa esitte-
lyn verkkosivuilla 2000-luvun alussa ja pal-
veluiden tilaaminen siirrettiin verkkopalve-
Inun 2004. Asiakkaat oppivat nopeasti kayt-
tdmadn uutta palvelua, ja muutamassa vuo-
dessa saimme lahes kaikki tilaukset sdhkoi-
sessd muodossa. Tilausjarjestelmén digita-
lisointi mahdollisti sen, ettd asiakaspalvelu
pystyi kahden ihmisen tyépanoksella késit-
telemdédn hurjaa vauhtia kasvavat tilaukset
ja asiakasmddrat. 2000-luvun lopussa asia-
kaslukumdara oli kasvanut 3500 asiakkaa-
seen. Uusi digitaalinen palvelujdrjestelma
mahdollisti my6s automaattisen sdhkoisen
tilausvahvistuksen sekd osallistumistodis-
tuksen tulostamisen suoraan internet-pal-
velusta.

ooy

Samaan aikaan myos laadunarviointi-
kierroksia digitalisoitiin. Ohjelmaan tuli-
vat ensimmadiset kuvakierrokset sekd virtu-
aalimikroskopia. 2000-luvulla otettiin kayt-
t66n myos ensimmadiset nettilomakkeet tu-
losten sy6tt6d varten ja keskussairaaloiden
Mylab-jdrjestelmasta siirrettiin laadunarvi-
ointituloksia suorasiirrolla Labqualityn tie-
tojdrjestelmaan. Ensimmaiset koko kierros-
ten digitalisoinnit (e-Kierrokset) toteutettiin
hollantilaisella CueSee-jarjestelmélla vuon-
na 2006. Mukaan otettiin 23 kierrosta, joihin
hyvéksyttiin tulokset ainoastaan internet-lo-
makkeen kautta. Uusi tapa toimia verkossa
herétti osallistujissa monenlaisia tunteita sa-
maan tapaan kuin pankkipalveluiden siirty-
minen itsepalveluksi. Muutamassa vuodes-
sa asiakkaat kuitenkin padsivit alkuvaikeuk-
sien yli ja jarjestelmaa kaytettiin menestyk-
sekkaasti kymmenen vuotta.

Palvelujarjestelma ja osa kierroksista oli
nyt pdivitetty uudelle vuosituhannelle, mut-
ta seuraavaa jarjestelmdd (LabScalaa) poh-
dittiin jo uuden vuosituhannen ensimmaisen
vuosikymmenen lopussa. Varsinainen uuden
ITportaali Labscalan kehitysprojekti aloitet-
tiin 2010.



Kasvun painopiste siirtyi
Ldnsi-Eurooppaan

Koko Eurooppaa koetellut talouslama 2008-
2009 sai my6s Labqualityn viennin kasvan
hidastumaan. Samaan aikaan kilpailu Eu-
roopan laadunarviointimarkkinoista kiris-
tyi huomattavasti. 2010-luvun alussa lah-
dimme hakemaan uusia asiakkaita ja kas-
vua kaukomailta. Liiketoiminnan kéynnista-
minen haastavilla markkinoilla ei ollut kui-
tenkaan helppoa. Vaikeuksia kohdattiin mm.
tuotteiden rekisterdinnissa ja toimitusket-
jun hallinnassa. Myo6s laatuajattelu oli va-
1illd niin alkeellisella tasolla, ettd ulkoises-
ta laadunarvioinnista ei ollut vield valmiuk-
sia keskustella. Toisinaan tunnustelut eivat
edenneet edes sopimusneuvotteluihin. Ja-
timme myds aktiivisesti sellaiset projektit
pois tyolistalta, jotka eivét tdyttdneet eetti-
sid vaatimuksiamme.

Euroopan taloudellisen tilanteen paran-
tuessa 2010-luvun alun vaikeuksien jdlkeen
vientindkymadt nayttivdt jalleen paremmil-
ta. Teimme uuden strategisen linjauksen
ja kddnsimme katseen takaisin Euroopan
markkinoille. Pddtimme myds investoida
preanalytiikkaan ja POC-toiminnan kehitta-

miseen, jolle oli tarvetta erityisesti Suomes-
sa. Ldhdimme aktiivisesti etsimdan uusia
partnereita Lansi-Euroopasta ja keskityim-
me myymaéan kierroksia, joissa kilpailua on
vidhemmadn. Panostimme erityisesti mikro-
biologian, erikoiskemian ja patologian kiez-
rosten markkinointiin.

Valitsemamme linja osoittautui menes-
tyksekkdadksi. Muutamassa vuodessa saim-
me erittdin hyvid tuloksia. Myyntimme Lén-
si-Euroopassa kasvoi kolmessa vuodessa
huimasti ja saimme satoja uusia asiakkai-
ta kierroksillemme. Uudet asiakkaat tulivat
pddasiassa Ranskasta, Britanniasta ja Itali-
asta. Sama suuntaus jatkuu edelleen ja odo-
tamme osallistujaméarien kasvavan Lansi-
Euroopassa tdnakin vuonna.

Uudella palvelumuotoilulla
laadun suunnannayttdjaksi

Erottautuminen kilpailijoista ja kehityksen
kédrjessd pysyminen on pienen vientiyri-
tyksen elinehto. Paitsi ettd kehitdmme uu-
sia tuotteita uusille menetelmille, meidén pi-
tad aika ajoin tarkastella kriittisesti olemassa
oleva toimintaa ja pyrkid jatkuvasti uudistu-
maan asiakkaiden toiveiden mukaisesti.

Palvelumuotoilu on trendisana, mutta se
soveltuu erinomaisesti Labqualityn ulkois-
ten laadunarviointipalveluiden uudistuksel-
le. Tavoitteena on muotoilla laadunarvioin-
tikierrokset uudelleen siten, etti ne katta-
vat koko laboratoriotutkimusprosessin eivat-
ka ainoastaan analyyttista vaihetta. Nykyiset
erilliset pre- ja post-analyyttiset kierrokset
yhdistyvat jatkossa perinteisiin laadunarvi-
ointikierroksiin muodostaen palvelukoko-
naisuuden, joka noudattelee potilasniytteen
prosessia laboratorioissa ja vieritutkimusyk-
sikoissd. Ensimmadiset uudet yhdistelmékier-
rokset otettiin kayttéén timan vuoden ohjel-
massa ja odotamme mielenkiinnolla tuloksia
ja asiakkaiden palautetta toteutuksesta.

Ulkoisen laadunarvioinnin ulottaminen
koko laboratoriotutkimusprosessiin erot-
taa Labqualityn selkedasti kilpailijoistamme
Euroopassa ja kaikkialla maailmassa. Myos
FINASin padarvioija totesi akkreditointiau-
ditoinnin yhteenvedossa, ettd Labqualityn
valitsema linja laajentaa ulkoiset laadunar-
viointikierrokset kattamaan koko prosessin
laadunarviointi on oikea suunta. Kiinnostus
palveluamme kohtaan on hyvassa kasvussa
ja uskomme, ettd Labqualityn menestystari-
na jatkuu edelleen. =
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LABQUALITY NYT :

Laaduntarkkailupaivista

Labquality

Labquality Daysissd oli kaikkiaan 60 ndytteille-
asettojaa.

TEKSTI: PIRJO LEVANEN JA HARRI LAITINEN
KUVAT: JUKKA ALASAARI

abqualitylla on vahva ja pitkéd perin-
ne Laaduntarkkailupdivien, sittemmin
Labquality Days -kongressin, jirjes-
tdmisesti. Jalleen helmikuussa saa-
tiin tapahtuman historiikkiin onnis-
tunut jatko-osa, kun laboratorioldéketieteen
ja bioanalytiikan sekd terveydenhuollon am-
mattilaiset kokoontuivat Messukeskuksen Ko-
koustamoon kahdeksi paivéksi 9.-10.2.2017.
Osallistujat saivat kansallisen ja kansainva-
lisen ldpileikkauksen alan kuumimmista ja
ajankohtaisimmista trendeistd, innovaatioista,
digitaalisuudesta, palveluista ja tuotteista.

KKansainvalisyyden pitkat perinteet

Laaduntarkkailupdivien nimelld tapahtuma
on kulkenut jo vuosikymmenten matkan. Uu-
distunut Labquality Days kuvaa kuitenkin pa-
remmin ohjelman kansainvélisyytta ja moni-
puolisuutta. Ensimmadinen kansainvélinen
luennoitsija kutsuttiin kongressiimme jo nel-
jannesvuosisata sitten. Tuolloin englannin-
kielinen luento-osuus Nordic Approaches in
Quality Control kokosi paikalle joukon poh-
joismaisia asiantuntijoita, kuten professo-
ri Carl Henric de Verdier Ruotsista, tohto-
ri Per Kr. Lund Norjasta ja tohtori Torngy
Groth Ruotsista.

Helmikuussa 2017 kongressiosallistujia
saapui yli 20 maasta. Tdrked tekijd on var-
masti se, ettd Labqualitylla on vahva rooli ul-
koisena laadunarvioinnin tuottajana kaikille
laboratorioldidketieteen erikoisaloille yli 40
maassa. Onnistunut verkostoituminen ja pit-
kaaikaiset kumppanuudet ulkomailla paikal-
listen toimijoiden kanssa nakyvét tdnd paiva-
né myds kongressin luentosaleissa, ndyttely-
alueella ja kaytévilld. Kansainvélisen osuu-
den teemoina ténd vuonna olivat Eviden-
ce-Based Laboratory Medicine ja Impact of To-
tal Quality Management (TQM). On hienoa ha-
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Days -kongressiin

Speaker's Cornerin puheenvuorot vetivit
runsaasti yleisgd.

vaita, ettd enenevissd maarin myds suomalai-
sia osallistujia hakeutuu kansainvélisiin ses-
sioihin.

Kansainvalisyys nakyi myds
ndyttelyssa
Tapahtumassa jdrjestettiin ensimmadista ker-
taa kansainvélinen ePoster-nayttely, joka pi-
dettiin Talvipuutarhan puolella. Kaikki sih-
kéiset posterit olivat etukiteen tutustuttavis-
sa mobiiliapplikaation kautta sekd ndhtévis-
sd kongressissa suurilta kosketusnaytoiltd, ja
postereista kaksi parasta palkittiin.
Laaja-alainen ndyttely useine naytteille-
asettajineen on ollut pitkdan tarked tuki ta-
pahtumalle. Tdnd vuonna néytteilleasettajia
oli lahes 60, ja joukossa oli niin pienid, kes-
kikokoisia kansallisia kuin myds suuria glo-
baalisti operoivia yrityksid. Naytteilleasetta-
jat ottivat kansainvéliset vieraat otettiin erin-

Syy ilmoittautua: uuden oppiminen

Kansainvélisesti tunnettu luennoitsijo Géran
Henriks kertoi loatutydstd yritysstrategion
kantavana voimana.

omaisesti vastaan, mika sai vierailta kiitosta.
Samoin tutuksi tullut Speaker’s Corner oh-
jelma laadittiin siten, ettd osa esityksistd oli
englanninkielisia ja palveli kaikkia kuulijoi-
ta. Ténd vuonna yritykset jo ottivat rohkeas-
ti puheenvuoroja kertoakseen oman yrityk-
sen palveluista tai tuotteista. Digipatologia,
probiootit, INR omaseuranta ja biomarkke-
rit olivat kuulijoiden mielestd mieleenpainu-
via esityksia.

Labquality Days muistuttaakin seka ohjel-
mallisesti ettd rakenteeltaan muita kansain-
vilisid kongresseja. Muun muassa vuonna
2016 kongressille perustettiin oma Scientific
Committee dosentti Paivi Laitisen johdolla
varmistamaan kansainvélisen ohjelman tie-
teellinen taso. Labquality Daysin ulkomaises-
sa osuudessa vuosittain on ollut hienoa ha-
vaita, ettd maailmalla hyvin halutut mielipi-
devaikuttajat ja arvostetut tieteentekijat saa-
daan luennoimaan Suomeen. ®

Kongressiin lahetetyn palautekyselyn perusteella merkittavin syy osallistumiseen oli uu-
den oppiminen. Seuraavaksi tarkeimmiksi tekijoiksi mainittiin verkostoituminen, mas-
satapahtuman mukana tuomat edut ja perinteet. Osa kavijdista osallistui kongressiin
ensimmadista kertaa esimiehen suosituksesta.

Tana vuonna opiskelijoita oli paljon, kun Helsingin yliopiston lddketieteellinen tiedekun-
ta hyviksyi tapahtuman teoreettiseksi kurssimuotoiseksi koulutukseksi seuraaville eri-
koisaloille: endokrinologia, infektiosairaudet, kliininen fysiclogia ja isotooppildaketiede,
kliininen hematologia, klininen kemia, kliininen mikrabiologia, patologia, tyéterveyshual-

to ja yleislaaketiede.

Palautteeseen vastanneet antoivat runsaasti kiitosta erittdin asiantuntevista ja ystavdl-
lisista naytteilleasettajista. Toiset puolestaan olivat tyytyvaisia siihen, miten helppokayt-
tisia pikatestit nykyaan ovat. joku jai kaipaamaan hieman runsaslukuisempaa analysaat-
toreiden madrad ndytteilleasettajien taholta. Namd palautteet huomioidaan suunnitel-

taessa ensi kongressia.

Palautteen jatténeista suurin aikoo osallistua kongressiin

myds ensi vuonna 8.-9. 2.2018.
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SHQS-laatuohjelman matkassa

SIRKKA PIIROLA

on tydskennellyt SHQS-
laatuohjelman parissa
vuodesta 2003. Han on
toiminut Labgualityn
johtavana auditoijana
vuodesta 2007 ja jad
eldkkeelle elokuussa 2017,

I Olen saanut olla pari vuosikymmenti
mukana laatutydssa sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimialalla, siitd suurimman
osan SHQS-laatuohjelman (Sosiaali- ja
terveyspalvelujen laatuohjelman) pa-
rissa. 2000-luvun alkuvuosina sain mahdol-
lisunden siirtyd pédétoimiseksi auditoijak-
si silloiseen Efektiaan. Efektian edeltédjiin,
Suomen Terveystutkimus Oy:hyn, laatuoh-
jelmassa kdytossa oleva kriteeristd oli han-
kittu vuosikymmen aikaisemmin Englannista
King’s Fund -instituutista, kidnnetty seki so-
vitettu suomalaiseen sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintakenttddn. Labqualityyn SH-
QS-laatuohjelma siirtyi 2007.

Mika SHQS?

SHQS-laatuohjelma pohjautuu kansainvéli-
seen akkreditointimenettelyyn, jonka kat-
tojdrjesténa toimivan ISQuan (International
Society for Quality in Health Care) standar-
deissa on maédritelty arviointikriteeristén,
koulutuksen ja auditointimenettelyn peri-
aatteet. Laatuohjelmassa ldhes alusta asti
mukana ollut kollegani Marja Pokka-Vuen-
to kertoo menetelmén alkuvaiheesta:

"Menetelmén kayttéonotto eteni 1990-1u-
vulla vaiheittain. Ensimmadiset auditoinnit
tehtiin kahdessa 'terveydenhuollon organi-
saatiossa, Jorvin sairaalassa sekd Sairaala-
osakeyhtié Mehildisessa 1994 ja 1995. N&i-
hin pilotointivaiheen auditointeihin liittyi
sosiaali- ja terveysministerién tuella tehty
arviointitutkimus menetelmén sopivuudesta
suomalaisen sosiaali- ja terveydenhuollon
arviointiin, Pilottiauditointien jalkeen tehtiin
kriteeristén ensimmadinen paivitys."

Alun perin laaduntunnusmenettelyyn ei
ollut kiinnostusta, vaan auditoinnin 1dhté-
kohtana oli laatujarjestelmin rakentaminen
ja laadun parantaminen. Auditoidut organi-
saatiot kuitenkin esittivét toivomuksen myés
laaduntunnustusmenettelystd, ja niin mééari-
teltiin kansainvilisten ISQua-standardien
pohjalta laaduntunnustuksen valttamattémat

edellytykset, sekd perustettiin auditoijaryh-
maésté riippumaton laatuneuvosto.
Laatuneuvoston tehtdvini oli laaduntun-
nustusten myoéntadminen auditointitulosten
késittelyn pohjalta. Ensimmaéinen laaduntun-
nustus myonnettiin Aivotutkimus- ja kuntou-
tuskeskus Neuronille 1997. Laatuohjelmaan
lijtettiin kriteeriston lisdksi menetelmén kiyt-
toonottoon liittyva koulutus (MEKO), ulkoisten
auditoijien koulutus (AKO), sisdisten auditoi-
jien koulutus (SAKO) ja hieman myéhemmin
auditoijien tdydennyskoulutus (TAKO).

Kriteeristd jo 200 organisaatiolla

Liki 25 vuoden aikana SHQS-laatuohjelma on
vakiinnuttanut Suo-
messa paikkansa
sosiaali- ja tervey-
denhuollon organi-
saatioiden laadun
kehittdmisen vii-
tekehyksend. Kay-
tossd oleva kritee-
ristd on pdéivitet-
ty 2000-luvun alus-
sa kolmannen ker-
ran ja uudelleen t&-
méin vuosikymmen
alkupuolella ISQuan
standardien, toimin-
taa ohjaavien saa-
dosten ja suositus-
ten pohjalta. Myos
ISO 8001 -standardien keskeiset vaatimukset
on sisdllytetty kriteerist6én. Manuaaliset kri-
teeristot ovat siirtyneet sihkdiseen jirjestel-
maédn, Laatuporttiin. Kaikkiaan kriteeristén on
hankkinut yli 200 sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatiota ohjaamaan oman toimin-
tansa kehittdmista.

Itse ihastuin heti alkuvaiheessa SHQS-laa-
tuohjelmaan kuuluvaan itsearviointimenet-
telyyn. Kun seka johto ettd koko henkildstd
peilaavat toimintaansa arviointikriteeristén
vaatimuksiin, syntyy yhteinen késitys orga-
nisaation laadunhallinnan tilasta, mika hel-
pottaa sitoutumista tarvittavaan kehittdmis-
tychén.

Auditointitoiminnan mullistus

Auditointitoiminta on kokenut mullistuksen
kuluneina parinakymmeneni vuotena koski-
en sekd auditoitavia kokonaisuuksia ettd it-
se auditointimenettelyd. Auditoitavat orga-
nisaatiot ovat entistd laajempia toimintaken-
tdssd tapahtuneiden yhdistymisten vuoksi.

Kaikkiaan
kriteeristén on
hankkinut yli 200
sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatiota
ohjaamaan oman
toimintansa
kehittdmista.

SHQS-laatuohjelmassa auditoijille toimite-
taan hyvin laaja aineisto etukdteen tutustutta-
vaksi. Alkuvuosina asiakirjat toimitettiin pa-
periversioina. Isoissa organisaatioissa, kuten
sairaanhoitopiireissé tai sosiaali- ja terveys-
keskuksissa, aineisto koostui suurimmillaan
jopa paristakymmenesti asiakirjamapista,
jotka ldhetettiin kullekin auditoijaryhmin ji-
senelle. Nyky&ddn tarvittavat asiakirjat 16y-
tyviét séhkdisend ja auditoitava organisaatio
toimittaa ne auditoijien kdyttédn joko Laatu-
porttiin, antaa auditoijille tunnukset intrane-
tiin taj muuhun dokumentaationhallintajér-
jestelméansa. Myos etukiteen toimitettavan
materiaalin madrdd on vihennetty kolman-
nekseen aiemmasta.

Laaduntunnustus-
auditointiprosessi on
pitkalti yhdenmukai-
nen ISO-sertifioin-
ti-toiminnan kanssa,
toimivathan péaitoi-
miset SHQS-auditoijat
myés ISO-auditoiji-
na. Auditoijaryhmat
ovat moniammatil-
lisia huomioiden
kunkin organisaa-
tion toimialueen. It-
se olen kokenut au-
ditoijaryhmien tyds-
kentelyn antoisana
ja opettavana koke-
muksena. Useat au-
ditoijat ovatkin ilmaisseet auditoijana toimi-
misen olevan parhainta johtamiskoulutusta.
Laaduntunnustuksen myéntii edelleen au-
ditoijaryhmdstd riippumaton asiantuntija-
ryhmd, SHQS-ty6ryhmd, joka on samalla toi-
minut kriteeristén ja menetelmén kehittdmi-
sen keskeisend foorumina. Henkilékohtai-
sesti koen SHQS-tyéryhmaén olleen merkitté-
vé tuki ja voimavara sekd meille paétoimisil-
le auditoijille ettd koko menetelmén kehitta-
miselle.

Jaddessédni elokuun alussa eldkkeelle, jé-
tdn tehtdvén kiitollisena antoisasta yhteis-
tydstd lukuisten SHQS-laatuohjelmaa kayt-
tdvien organisaatioiden kanssa. On ollut ilo
seurata, miten toimintaa on kehitetty méii-
rétietoisesti ja laadunhallinta on vakiintunut
osaksi normaalia sosiaali- ja terveydenhuol-
lon arkea. Samoin iloitsen lukuisten auditoi-
jakumppanien kanssa tehdystd antoisasta
yhteistydstd, joka on ollut seki opettavaa et-
td voimaannuttavaa." =
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