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Kliinisten testien n&ytteenoton akkreditointi perustuu yleisosiossa mainittuihin
standardeihin SFS-EN 45001 ja ISO/IEC Guide 25. Tassa liitteessd on esitetty kliinisten
testien ndytteenoton akkreditoinnissa huomioitavat erityisvaatimukset.
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Kliininen naytteenotto ja naytteiden kasittely

1 Johdanto

Kliinisten laboratorioiden suorittamien tutkimusten mittausepdvarmuus on viime
vuosikymmenina huomattavasti pienentynyt, mika on johtunut analyysimenetelmien ja -
laitteistojen kehittymisestd. Preanalyyttisten €li itse analyysisuoritusta edeltdvien
tekijéiden vaikutus kokonai smittausepavarmuuteen on usein suurempi kuin analyyttinen
mittausepadvarmuus. Tama epdvarmuus koostuu yksildiden vdlisista ja sisdisista
biologisista variaatioista, ruokailun ja ladkeaineiden vaikutuksista seka itse
naytteenottotapahtumasta ja sen jalkeisestd naytteiden kasittelysta ja sdilytyksesta ennen
analyysid. Preanayyttinen vaikutus tulee vakioida ja sen aiheuttama epavarmuus
minimoida. Tama edellyttéa vakioituja, selkeitd, yleisesti hyvaksyttyja menettelytapoja
janiiden valvontaa.

Kliinisen naytteenoton ja ndytteiden kasittelyn yhteydesséd noudatettava laatupolitiikka
sisdltéa pyrkimyksen menettelytapoihin, joiden seurauksena potilaasta tai tutkittavasta
saadaan hanen homeostaasinsa tilaa optimaalisesti kuvaava laboratoriotutkimustulos,
jonka perusteella hoitava laékari tai muu tutkimuksia tulkitseva |égkéri pystyy tekemaén
mahdollisimman virheettémia johtopdétdksia potilaan tai tutkittavan terveydentilasta ja
sairauksien kehittymisesta.

Ohessa on listattuna (kohdat 3-16) ne asiat, jotka tulisi olla méériteltyina kirjallisesti
silloin kun kliininen naytteenotto akkreditoidaan. Kohtien 3-10 ja 5-16 alussa on esitetty
suositeltavat minimivaatimukset.

2 Maaritelmat

Kliiniset testit
Potilaan, tai muun tutkittavan, tilan selvittdmiseen kéytettavéat tutkimukset.

Tutkimuspyynto
Viestintavaline tutkimuksen tilagjan ja sekd ndytteenottajan ettd tutkimuksen tekevan
yksikon vélilla

Asiakas
Seka tutkimuksen kohde (potilas) etta tutkimuksen pyytgjajatilaga

Potilaan esivalmistelu
Ohjeiden mukainen val mistautuminen |aboratoriotutkimuksiin.

Potilaan tunnistaminen
Potilaan henkilGtietojen ja tutkimuspyynnossa olevien henkildtietojen yhtenevaisyyden
tarkistaminen.



FINAS S51/2000 Opas naytteenoton teknisten vaatimusten tayttamiseksi akkreditointiavarten 107 (129)
Liite6 Kliinisten maaritysten naytteet
Alustava versio

Mittausepavarmuus

Testitulokseen liittyva arvio, joka ilmoittaa rajat, joiden valissa todellisen arvon voidaan
valitulla todennakoisyydell& katsoa ol evan.

(Siloaho M, Elg P, Leppéanen E, Loikkanen M, Puukka R, Ruopuro M-L, Saarmala H.
Ohjeita mittausepdvarmuuden arvioimiseksi ja laskemiseksi kliinisen kemian
laboratoriossa, Moodi 1997, 4:196-203)

3 Tilattavat tutkimukset ja tutkimuspyynnot

Tutkimusvalikoima tulee olla kirjattuna tutkimusrekisterissa tai -ohjekirjassa, jonka on
oltavatilagjan saatavissa joko atk- tai paperitulosteisena.

Tutkimuksesta on oltava tilagjan saatavissa vahintéan seuraavat tiedot:

1. tutkimusnimike, lyhenne, atk-koodi

2. tiedot naytteesta: tyyppi, ndyteastia, ndytemaara, naytteen vahimmaismaara,
seikat, naytteen kasittely- jalahetysohjeet

naytteenottava taho

yhteystiedot ja yhteyshenkil 6

tuloksen valmistumisaika

viitevalit

ohjeet tuloksen tulkinnasta ja siihen oledllisesti vaikuttavista tekijoista
merkitt&vimmét virhel &hteet

mittausepavarmuus.

©CoNO O AW

Vahimmaéisvaatimuksena  pyynndssa  tulee  olla  potilaan  yksil@intitiedot,
poikkeustapauksia lukuun ottamatta yksildintitiedot ovat samat kuin henkil6tiedot (nimi,
henkil6tunnus) ja lisdksi pyydettava tutkimus, pyytava taho (osasto, laitos, tutkija) ja
naytteenottogjankohta.

3.1 Dokumentit

(tutkimusrekisteri, ohjekirja, pyyntdlomakkeet, tutkimuskohtaiset ohjeet), joiden avulla
haluttu tutkimus valitaan ja tutkimuksessa tarvittavat tiedot vélitetddn naytteen
analysointipaikkaan.

3.2  Menettelytavat

tutkimuksia tilattaessa (tilagjat, tilaustapa, pyyntéjen véaittyminen laboratorioon,
vastausosoite ellei se ole samakuin tilagjan).

3.3  Menettelytavat

tilattaessa paivystystutkimuksia tai kiireellisidtai muullatavalla gjoitettuna ajankohtana
pyydettyja tutkimuksia.
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3.4  Viranomaiselta tuleva pyynto
(mm. rikostutkimusta varten).

3.5 Tilaajan menettelytavat erikoistilanteissa

3.5.1 Atk-katkostilanteet
3.5.2 Tutkimusprojektit

3.5.3 Tuntematon potilas
3.5.4 Suuronnettomuudet

3.6 Kaytantd

miten ndytteenottoyksikkd saa tutkimuspyynnét, kasittelee ne ja luo niisté tarvittaessa
listat ndytteenottoa ja tutkimusten suorittamista varten.

3.7 Naytteenottoyksikbn menettelytavat poikkeustapauksissa

3.7.1 Tutkimuspyyntd puuttuu

3.7.2 Useita samoja tutkimuspyynt6ja samalle kellonajalle
3.7.3 Epaselva tutkimuspyyntd

3.7.4 Naytettd ei saada

3.7.5 Tutkimusta ei ole tutkimusvalikoimassa

3.8 Naytteenottotapahtuman kuittaus

3.9 Toteutumattomien tutkimuspyyntojen kasittely

4 Potilaiden esivalmistelu

Tutkimuksen tekevan laboratorion tulee antaa potilaita ohjaaville tahoille (mm.
ndytteenottoyksikaille)  riittavat  tiedot ja ohjeet  potilaan  ohjaamiseks
naytteenottotilanteeseen. Ohjeissa tulee ilmeté ainakin seuraavat asiat:

ohjeet paastoa vaativien naytteiden osalta

tiedot kielletyista ravintoaineista ja ladkkeista

nautintoai neiden (tupakka, alkoholijuomat) k&yton rajoitukset

muiden tutkimusten (mm. isotooppi-) vaikutus

|88kkeiden otto ennen |&8keai nepitoi suuksien méaritysta

néytteenottoa) ankohta vuorokausivai htel un vai kuttaessa tul okseen

potilaan asento ja fyysisen aktiviteetin vaikutus

muiden preanalyyttisten tekijoiden vaikutus, mikéi niilla on merkittavaa vaikutusta
tutkimuksen tul okseen.

N~ WNE

Ohjaavalla henkil6kunnalla tulee olla kirjalliset ohjeet joko esim. tutkimusrekisterissa tai
ohjekirjassa. Potilaan saamat ohjeet tulee tarpeelliseks katsottujen tutkimusten osalta
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5

varmistaa potilaalle annettavilla kirjalisilla ohjeilla.  N&ytteenottoyksikon on
huolehdittava siit4, ettd voimassaolevat  ohjeet ohjaavalle henkilokunnalle ja potilaille
saadaan naytteita tutkivista |aboratorioista.

Potilaiden valmistelu ja ohjaus laboratoriotutkimuksia varten

4.1.1 Ohjausta antavat henkil6t
4.1.2 Ohjauksen toteutus

Potilasohjausta antavan henkilékunnan perehdytys potilasohjeiden antamiseen

Potilaille jaettavat naytteenottoon liittyvat yleisohjeet ja tutkimuskohtaiset
ohjeet

Esivalmisteluohjeiden noudattamisen tarkistaminen

(koskien otettavia ndytteitd ja potilaan tuomia ndytteitd) jatoimenpiteet, jos ohjeitaei ole
noudatettu.

Toimintakokeiden suorittaminen, toimintakoeohjeet ja niiden yllapito

Potilaiden, ndytteiden, naytteenottajan ja naytteiden lajittelijan
tunnistaminen

Potilas tunnistetaan nimen ja henkil Gtunnuksen perusteella. Namatiedot  kysytdan
potilaalta, tarvittaessa apuna voidaan kayttda henkil6llisyyden ilmaisevaa ranneketta ja
esim. sairausvakuutuskorttia. Ranneke e yksindan riitd tunnistamiseen veriryhmé- ja
sopivuuskoendytteenotossa. Naytteenottaja varmistaa, ettd potilaan antamat henkil 6tiedot
ovat yhtenevaiset tutkimuspyynnon kanssa.

Potilaan mukanaan tuomia néytteitd vastaanotettaessa henkilokunta varmistaa, etta
ndyteastioihin on merkitty potilaan nimi  ja henkilétunnus, tutkimuksen nimi,

naytteenottopdivamaara ja tarvittavat lisétiedot.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Menettelytavat, joilla varmistetaan potilaiden oikea tunnistaminen

Menettelytavat, joita noudatetaan, jos potilasta ei voida tavanomaisin keinoin
tunnistaa

5.2.1 Lapset
5.2.2 Tajuttomat
5.2.3 Muut (ulkomaalaiset, afaatikot, paihteiden vaikutuksen alaisena olevat)

Naytteiden tunnistamisen yleiset menettelytavat ja ohjeet erityistapauksissa

Naytteenottajan tunnistaminen

Naytteiden lajittelijan tunnistaminen

6 Naytteenotto

6.1

6.2

6.3

6.4

Naytteenottotapojen tulee noudattaa yleisesti hyvaksyttyja, kirjallisuuteen perustuvia
kaytantdja ja niiden taytyy olla kirjattuina. Naytteenottohenkilokunnalla téytyy olla
kaytettdvissdan kirjalliset naytteenotto-ohjeet. Akkreditoidun néaytteenoton ohjeista
poikkeaminen tulee ilmoittaa testitul oksi ssa.

Naytteenotto-ohjeet (veri-, virtsa- ja ulostendytteet, gynekologiset naytteet jne.)

Tutkimuskohtaiset erityisohjeet koskien naytteenottoa

Menettelytavat naytteenoton erityistilanteissa

6.3.1 Pienet lapset

6.3.2 Eristyspotilaat

6.3.3 Tajuttomat

6.3.4 Naytteenotosta kieltaytyjat

6.3.5 Viranomaisen toimittamat tutkittavat
6.3.6 Viranomaisen tutkimuspyynnot

Erityisjarjestelyja vaativat naytteet (valtimoverinaytteet, punktionaytteet jne.)
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6.5

Menettelytavat silloin, kun laboratorion henkilokunta toimii avustajana
naytteenotossa

7 Henkilokunta

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Kirjalisella naytteenoton perehdytyssuunnitelmalla varmistetaan, ettd naytteenoton
suorittaa naytteenoton perehdytyksen 18pikaynyt tai nadytteenoton vastaavan valittomassa
valvonnassa oleva henkil6. Naytteenottajalla tulee olla terveydenhuoltoalan koulutus,
teoreettinen tietdmys ja kaytéannon kokemus nédytteenotosta. Henkilékuntaa tulee olla
riittavasti.

Naytteenoton organisaatio ja vastuiden kuvaus

Naytteenottajalle asetetut vaatimukset

Naytteitd ottavat tahot ja ndytteiden ottajat

Naytteenoton perehdytysohjelma

7.4.1 Perehdytyksen varmistaminen
7.4.2 Siséinen ja ulkoinen patevoittamis- ja koulutusohjelma, jolla henkildkunnan
ammattitaitoa yllapidetaan

Muun kuin naytteenottoyksikdn henkilokunnan naytteenoton
perehdytysohjelma ja perehdytyksen varmistaminen

8 Tarvikkeet ja vélineet

Naytteenottotarvikkeiden tulee olla tarkoitukseensa sopivia ja luotettavia. Tarvikkeiden
tulee olla laatutasoltaan niin hyvig, ettei niill& ole merkitsevaa vaikutusta tulostasoon ja
ettd ne ovat potilaalle turvallisia. Hankinnassa otetaan huomioon tarvikkeiden
hévitykseen liittyvét mahdolliset haitalliset ympéristovaikutukset.
Naytteenottotarvikkeiden toimittajien luotettavuus tulee varmistaa esim. sertifikaatein.
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8.1  Naytteenottotarvikkeiden valinta
8.1.1 Naytteenottotarvikkeiden kayttdkelpoisuuden varmistamisen perusteet
8.1.2 Valinnasta paattavat henkilot

8.2  Toimittajien luotettavuuden varmistaminen

8.3  Tarvikkeiden ja vélineiden hankinta

8.4 Dokumentaatio uusien naytteenottotarvikkeiden kayttdonotosta

8.5 Tarvike- ja véalinehuolto

9 Tilat
Naytteenottotilan tulee olla sopiva naytteenottoon. Se el saa merkittavasti vaikuttaa
preanalyyttisiin tekijoihin tai testitulokseen. Esivalmistelussa ja naytteenotossa on
otettava huomioon tietosuojan varmistaminen.

9.1 Esivalmistelussa kaytettavat tilat

9.2 Odotustilat

9.3 Naytteenottotilat

9.4  Kulunvalvonta

9.5 Opastus naytteenottotilohin
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10 Naytteiden kasittely, kuljetus, sdilytys ja lahettaminen

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

Naytteiden kasittely ja sdilytys kuljetuksen aikana tulee jérjestda ja valvoa niin, etteivét
naytteet tuhoudu tai kontaminoidu. Néayteastiassa olevassa ndytetunnistimessa (esim.
tarra, mikrosiru, magneettikortti) téytyy oikean nimen lisaksi olla pyydetty tutkimus,

Naytteenottoyksikdlla tulee olla kirjallinen ohje naytteiden oikeasta tunnistamisesta ja
tunni stetietojen sdilymisesta ndytteen mukana.

Naytteiden esikasittely. Tutkimuskohtaiset erityisohjeet

Naytteiden hylkdamisen kriteerit ja menettelytavat uuden naytteen saamiseksi

10.2.1 Hylk&&misesta paattavat henkiltt
10.2.2 Hylk&&misen aiheuttamat toimenpiteet

Tutkimuskohtaiset tiedot ndytteiden sailyvyydesta. Tutkimuskohtaiset
erityisohjeet

Ohjeet naytteiden sailytyksesta ennen maaritysta

Naytteiden kuljetus ja lajittelu

Kuljetusolosuhteiden valvonta

Muualle tutkittavaksi lahetettavien naytteiden kasittely ja lahettaminen

Muualta l&dhetettyjen nadytteiden saapumisen rekisterdinti ja naytteen
kelpoisuuden arviointi

Naytteiden kasittelyssa tarvittavien laitteiden (sentrifuugit, jaékaapit,
pakastimet, lampdkaapit) yllapito, valvonta ja huolto
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11 Naytteiden ja naytteenottotarvikkeiden havittaminen

11.1 Nayteylimaarien havittaminen

11.2 Kelpaamattomien naytteiden havittaminen

11.3 Kaytettyjen naytteenottotarvikkeiden havittaminen

12 Asiakaspalvelu

12.1 Naytteenotossa huomioon otettavien seikkojen tiedottaminen tutkimusten
tilaagjille

12.2 Potilaille annettavat esivalmisteluohjeet naytteenottoa varten

12.3 Odotusaikojen seurannan jarjestaminen

12.4 Asiakaspalautteiden vastaanotto, kirjaaminen ja kasittely

12.5 Potilasvahinkoilmoitukset

12.6 Vakuutusturva

12.7 Tutkimuksia tekevien laboratorioiden palaute

12.8 Palaute tutkimuksia tekeviin laboratorioihin
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13 Tietosuoja

13.1 Tietosuojan toteutus ja valvonta

13.2 Tietojen luovuttaminen

13.3 Salassapito- ja vaitiolovelvollisuus

14 Tyo6- ja potilasturvallisuus

14.1 Yleiset toimintaohjeet naytteenottajille (esim. kasihygienia, vaatehuolto)

14.2 Toimenpiteet henkilokunnan veritapaturmatilanteissa

14.3 Verinaytteiden ottaminen eristyspotilailta

14.4 Yleiset ohjeet potilasturvallisuuden takaamiseksi

14.5 Ohjeet sairauskohtaus- ja elvytystilanteissa

15 Tiedonhallinta

On oltava olosuhteisiin  sopiva ja olemassa olevat vaatimukset tayttava
arkistointijarjestelma. Naytteenoton yhteydessa tulee kirjata todellinen naytteenottoaika,
naytteenottajan tunnistetiedot ja poikkeamat esival misteluohjeista.

Naytteenoton ja ndytteen lgjittelun yhteydessa varmistetaan, ettd nadytteen laatu vastaa
pyynndssa mainittua.
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15.1 Tiedonhallintajarjestelman kayttokoulutus

15.1.1 Tutkimusrekisteri
15.1.2 Tutkimuspyynnot

15.2 Kayttooikeudet

15.3 Ohjelmat

15.3.1 Ohjelmistojen laadunvalvonta
15.3.2 Ohjelmistojen tietosuoja

15.4 Naytteenottoon liittyvien tietojen rekisterdinti

16 Naytteenoton laadunvarmistus

Naytteenoton laadunvarmistamisesta tulee olla kirjallinen suunnitelma, josta ilmenee
laadunvarmistuksen toteutustapa esim. laadunvarmistuksessa kéytettévét parametrit ja
auditointien jarjestaminen.

16.1 Laadunvarmistuksen yllépidosta vastaavat henkilot

16.2 Naytteenoton laadunvalvonta ja ohjaus

16.3 Laadunvalvonnan dokumentaatio ja korjaavat toimenpiteet



