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P -Troponiini T, laskimonayte, vieritesti

8188 P -TnT-VT

Laite

Tekopaikka

Menetelma

Periaate

Nayte

Reagenssit

Vakiointi

Kontrollindytteet
Sisdinen laadunohjaus

Cobas h 232, liuskanlukulaite, Roche Diagnostics.
Laite on liitettavissa laboratoriojarjestelmaan COBAS IT 1000:n valityk-
sella.

SeKS 4176 COBAS (varamenetelma)
Maakunnat Omat tekopaikat (tai 4176 COBAS)
Hoitoyksikot

Immunologinen

Menetelma perustuu kahteen sydanperdiselle troponiini T:lle spesifi-
seen monoklonaaliseen vasta-aineeseen, kulta-leimattuun ja biotinyloi-
tuun. Jos ndytteessa on troponiini T:td, se muodostaa vasta-aineiden
kanssa troponiini T-biotiini-kulta-vasta-aine -kompleksin ("sandwich”).
Punasolut suodattuvat pois ja plasma kulkeutuu lukualueelle, missa
kulta-leimattu kompleksi sitoutuu lukualueeseen ja muodostuu puner-
tava viiva, jonka vdrin intensiteetti on verrannollinen TnT:n maadrdan
ndytteessa.

Ylijaava kompleksi jatkaa matkaa kontrollialueelle ja sitoutuu synteetti-
seen troponiiniin muodostaen kontrolliviivan, joka osoittaa testin toi-
mivan oikein.

Laite mittaa fotometrisesti testiviivan intensiteetin ja antaa TnT-tulok-
sen.

Li-hepariinikokoveri
Muut ndytemuodot eivdt sovellu. Nayte sdilyy 8 tuntia huoneenldm-
mossa. Ald jadhdyta tai pakasta naytetta.

POC -Troponin T -testipakkaus (Roche Diagnostics, tuotenro 07007302
190). 10 yksittaispakattua testiliuskaa ja koodisiru.

Testit sdilyvdt avaamattomina huoneenlammossda 7 pdivdd ja jaa-
kaapissa pakkauksessa ilmoitettuun paivamaaraan asti.

Testi on kaytettavda 15 minuutin kuluessa siitd, kun se on otettu suo-
juksesta. Jadkaapista otetun testin voi kayttaa heti.

Laite ei hyvdksy vanhentuneita testeja.

Kdytetty testi hdvitetddn kuten tartuntavaaralliset verindytteet. Labora-
torion ulkopuolella sarmaisjdteastiaan

Testipakkauksessa on erdkohtaiset vakiointitiedot sisaltava koodisiru.
Testieran vaihtuessa sirulta luetaan vakiointitiedot laitteelle.
Menetelma on vakioitu Roche Troponiini T -tulostasoon.

Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control, (tuotenro 07831005
190, Roche Diagnostics). Kylmdkuivattu. Sdilyy avaamattomana jaa-
kaapissa valmistajan ilmoittamaan vanhenemispdaivaan asti.

Kdyttéliuos

Lisdd kontrollipulloon tarkkuuspipetilla 1.00 ml puhdistettua/tislattua
vettd. Anna seistd 15 minuuttia. Sekoita huolellisesti ja varo vaahdon

Jakelu: Tyopisteet
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muodostumista. Liuotettu kontrolli sdilyy huoneenlammaossa 4 tuntia,
3 pdivda jadkaapissa ja 8 viikkoa pakastettuna. Ndytteen voi sulattaa
ja pakastaa 4 kertaa alkuperdisessd pullossa tai jakaa annoksina Ep-
pendorf-putkiin. Hoitoyksikot voivat pyytdd apua kontrollin kasittelyyn
ja sailytykseen paikallisesta laboratoriosta.

Uusi kontrollierd

Kun otat kdyttéon uuden kontrollierdn, laita kontrollipakkauksessa
oleva koodisiru laitteen yldosassa olevaan aukkoon, jolloin laiteelle tal-
lentuvat kontrollierdn tiedot, erdnumero, pitoisuudet ja hyvaksymisra-
jat.

Tekotiheys

Maakunnan laboratoriot, hoitoyksikot: Kontrollindyte maaritetdan va-
hintadn kaksi kertaa kuukaudessa ja aina testi- tai kontrollierdan vaihtu-
essa.

Tulokset
Kirjaa tulokset laadunvalvontalomakkeelle

Laitekontrolli

IQC, Roche Cardiac IQC (Ref 04880668). Sisaltdad Cardiac IQC low ja Car
diac 1QC high.

Sailyy avattuna 6 kk huoneenlammadssa.

IQC:lla varmistetaan laitteen optiikan toiminta.

Tekotiheys: Kerran viikossa, kun epdillaan laitteen toimintaa tai epail-
ladn laitteen vahingoittuneen.

Tulokset:
Kirjaa tulokset erilliselle lomakkeelle

Ulkoinen laadunarviointi Labquality, erilliskierros Troponiini T ja |, osoitus, 2-4 kertaa vuodessa.

Suoritus Jos laitetta ei ole liitetty Cobas IT 1000:een, tee maaritykset laitevalmis-
tajan kayttéohjeen mukaan.

Jos laite on liitetty Cobas IT 1000:een, tee maaritykset alla olevan oh-
jeen mukaan.

Laitekontrollin tekeminen

1. Laita laite paalle ja kirjaudu sisdan.

2. Valitse QC-testi ja laita testiliuska laitteeseen. Mittaus alkaa auto-
maattisesti ja tulos ilmestyy ndayttéon kun testi on suoritettu.

3. Mikali tulos on "PASS” laite on kunnossa. Mikali tulos on "FAILED”
ota yhteys laboratorioon.

Kontrollindytteen mddirittdminen
1. Valitse laitteelta kayttdjatunnuksesi tai paina "Scan” ja lue kayttaja-
tunnuksesi.

2. Valitse ndyton paavalikosta |QC-testi| ja aseta suojafoliosta pois-
tettu liuska laitteeseen.

Jakelu: Tydpisteet ja internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)
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3. Nayton yldreunaan tulee tummennetulla teksti QC-testi - Valitse
erd.

4. Naytolla nakyy Koodi XXXxxX| (kolme kirjainta ja numeroa). Var-

mista kontrollipullon etiketistd, ettda koodi on sama ja valitse se.

(Naytolla ovat allekkain kaikkien kaytossa olleiden kontrollierien

koodit.)

Valitse naytolta kontrolli . Laite lammittaa liuskan.

6. Kun naytolle tulee teksti Lisdd ndyte, pipetoi vastaliuotettua tai vas-
tasulatettua ja sekoitettua kontrollindytetta testialustalle 150 pl.

7. Mittaus kestdd noin 14 minuuttia, minka jalkeen naytoélle tulevat
tulos ja hyvaksymisrajat. Tarkista hyvaksyttavyys. (Hyvaksymisra-
joja ei ole kontrollipakkauksessa.)

(9]

Potilasndiytteen mddvrittdminen
1. Valitse laitteelta kayttdajatunnuksesi tai paina "Scan” ja lue kayttdja-
tunnuksesi.

Valitse |Potilastesti. Nayttoon ilmestyy "ndppaimistd”.

Skannaa potilaan viivakoodi. Jos myohastyt ja skannerin valo sam-
muu, paina X ja UUSI. Skannerin valo syttyy, lue viivakoodi. Ndyte-
numeron voi syottaa laitteelle myds nappdilemalla.

4. Aseta suojafoliosta poistettu liuska laitteeseen. Laite lammittaa lius-
kan.

5. Kun nayttoon tulee teksti Lisdd ndyte, sekoita ndyte huolellisesti (10
kertaa) ja lisda ndytekaivoon tarkalleen 150 ul verta. Kuittaa .
(Ndyte on pipetoitava 5 minuutin sisdlla siitd, kun laite antaa luvan.)

6. Laite tekee tarkistuksen, minka jalkeen nayttoon tulee testin kulkua
nadyttdava kellonaika. Testaus kestdaa noin 14 minuuttia.

7. Kuittaa naytolle ilmestyva tulos: Hylkad tai |[Hyvaksy .

8. Valmis tulos nakyy naytolld, kunnes liuska poistetaan laitteesta.
9. Laite on valmis seuraavaan mittaukseen, kun liuska on poistettu.

Tuloksen vastaaminen

1. Laitetta ei ole liitetty laboratorion atk-jarjestelmaan:
Laboratoriot:Kirjaa tulos ndytetarraan tai tyolistaan, johon myods
ndytetarra liimataan. Syota tulos kadsin laboratorion atk-jarjestel-
maan.

Alkuperdisia listoja sdilytetddn 2 kuukautta.
Hoitoyksikot: syota tulos potilaan kertomukseen vieritestien syotto-
toiminnon kautta

2. Laite on liitetty laboratorion atk-jarjestelmaan:
a) Tulos siirtyy automaattisesti COBAS-linkin kautta Effican kuit-
tausjo- noon, mika vie muutaman minuutin. Tulos siirtyy kun laite
on latausasemassa ja liuska poistettu laitteesta. Kuittaajaksi tulee
A/kdyttdjdtunnus.

b) Tarkista jonkin ajan kuluttua, ettd tulos on siirtynyt.

Jakelu: Tydpisteet ja internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)
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Tulos

Mittausalue

Viitevali

Viitteet

Virhelahteet

Vastuuhenkilot
Korvaa ohjeen

Muutokset

Tulosten tulkinta epidiiltdessd syddnlihasvauriota

TnT-pitoisuus | Tulos naytolla Huomautukset

1. |alle 50 ng/I Trop T <40 ng/l | Akuutti syddninfarkti epdto-
dennakoinen. Uusi testi kliini-
sen arvioinnin yhteydessa
(esim. 3-6 h kuluttua) kohoa-
van TnT:n havaitsemiseksi.

2. |50-100 ngl Trop T 50-100 Akuutti sydaninfarkti mahdol-
ng/| linen. Uusi testi suositusten
mukaisesti kohoavan TnT:n
havaitsemiseksi. Muut mah-
dolliset syyt TnT-pitoisuuden

nousuun?
3. | 100-2000 esim. Akuutti sydanlihasinfarkti
ng/| Trop T 900 ng/l |erittdin todenndkdinen. Muut

mahdolliset syyt TnT-pitoi-
suuden nousuun?

4. |yli 2000 ng/l |Trop T > 2000 ng |Akuutti sydaninfarkti toden-

/I nakoinen. Muut mahdolliset
syyt TnT-pitoisuuden nou-
suun?

40-2000 ng/I

P-Tn T <50 ung/I

Negatiivinen tulos ei sulje pois syddnlihasvauriota. Positiivinen tulos voi
johtua muustakin kuin sydanlihasvauriosta.

Roche CARDIAC T POC, Troponin T -pakkausseloste

Hemolyysi, Hb > 2 g/I, hematokriitti alle 30 tai yli 50 %, biotiinilaaki-
tys, annos > 5 mg/vrk (lddkkeen otosta oltava vahint. 8 h).

Ks. myos testin pakkausseloste.

Vieritutkimuksista vastaava kemisti.

Versio 3.2

3.1 Muutettu jakelu.

3.2 Muutettu kontrollien tekotiheytta ja ulkoisten kierrosten maa-
ritystiheyttd. Ohjetta muokattu siten, ettd se soveltuu myos
hoitoyksikoille.

3.3 Tarkennettu kontrolliliuoksen kasittelya.

Jakelu: Tydpisteet ja internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)



