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Asiakastiedote kliinisille laboratorioille — patevyysalueiden kehittdminen

FINAS jatkaa Kkliinisten laboratorioiden patevyysalueiden kehittdmisté yhtendistaméalld matriisien ja
naytteenottomenettelyjen kuvauksia. Tassa tiedotteessa kerrotaan kehittdmisen syisté ja tulevista
muutoksista arvioinneissa.

Patevyysalueiden kehittdminen

FINAS on tarkastellut Kliinisten laboratorioiden patevyysalueita ja huomannut tarpeen
harmonisoida matriisien ja ndytteenottomenetelmien kuvauksia. Matriisien nimissa on ollut
vaihtelua, kuten "virtsa-" ja "verindytteet", seké epatasmallisyyttd, kuten "kudosnayte". Kehitystyon
tavoitteena on yhtendistdd ndma matriisit ja varmistaa yhdenmukaiset kaytannoét néytteenotolle.

Kudosnaytteet

e Jos patevyysalueessa on matriisina “kudosnéyte”, se katsotaan mukautuvaksi
patevyysalueeksi. Jos patevyysalue ei ole mukautuva, kudosnayte yksiloidaan tarkemmin,
esimerkiksi "iho" tai "rintakudos".

Virtsa- ja verindaytematriisit

o Virtsa- ja verindytteet yhtendistetdan: esimerkiksi kokoveri ja EDTA-veri merkitédan "veri",
ja vuorokausivirtsa ja kerdysvirtsa merkitaan "virtsa".

Verinaytteenotto

o Verinaytteenoton matriisit tarkennetaan, esimerkiksi laskimoveri, kapillaariveri ja
ihopistosnéytteenotto. Laboratorioiden on hyva arvioida, mihin ndytteenottomenetelmiin
niilla on osaamista, kuten lasten verindytteenotto. Eri verindytteenottotyypit yksildidaan
laboratoriokohtaisilla koodeilla.

Jatkotoimenpiteet ja asian eteneminen
FINASIn toimenpiteet:

e Muutokset aloitetaan 1.1.2025 alkaen.
e Muutokset patevyysalueisiin tehddan arviointien yhteydessa.
« Laboratoriot toimittavat muutosehdotuksen arviointiaineiston yhteydessé FINASiIlle.

Laboratorioilta odotetaan:

o Laboratorio méaarittelee, mille matriisityypeille ja verindytteenottomenetelmille sill& on
patevyys ja mihin pétevyys perustuu.

o Laboratoriolta ei pyydetd vanhaa validointi-/verifiointidataa eik& vaadita uusia
validointeja/verifiointeja.

o Laboratorio laatii ehdotuksen patevyysalueen tarkentamiseksi.



Muutokset ovat teknisi4, ja ne tarkentavat nykyisten matriisien ja ndytteenottomenetelmien
kuvauksia laboratorion patevyyden ja kokemuksen mukaisesti. Lopulliset patevyysalueet
maéritetaddn arvioinnin tulosten perusteella yhteistyossa laboratorion kanssa.
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