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VARSINAIS-SUOMEN SAIRAANHOITOPIIRI
Tykslabin laboratoriopalvelujen myynti kliinisiä lääkeainetutkimuksia ja tieteellisiä tutkimuksia varten

Tykslab laboratoriopalvelujen tuottajana

Tykslab on Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin sairaanhoidollisia palveluja tuottavan kunnallisen liikelaitoksen Tyks-Sapa-liikelaitoksen yksi palvelualue. Tykslabin tehtävä on tuottaa tietoa terveydenhuollon tarpeisiin laboratoriotutkimuksin. Tykslab osallistuu kliinisen laboratorioalan koulutukseen ja tutkimukseen yhteistyökumppaneidensa kanssa. Lisäksi Tykslab myy laboratoriopalveluja kliinisten lääkeainetutkimusten ja tieteellisten tutkimusten tarpeisiin.

Toimenpiteet ennen tutkimuksen käynnistymistä

Tutkijan tai tutkimuksen toimeksiantajan tulee antaa tarvittavat tiedot ja sopia tutkimuksen aloittamisesta Tykslabin kanssa hyvissä ajoin ennen tutkimuksen käynnistämistä.
Tutkimusta koskevat perustiedot ja tarjouspyyntö

Laboratoriopalveluja tarvittaessa selvitetään tutkijan tai tutkimushankkeen yhdyshenkilön kanssa onko tutkimuksessa tarvittavia palveluja tarjottavissa Tykslabista. Jos Tykslab voi tarjota kyseisiä palveluja, annetaan niistä kirjallinen tarjous. Tarjouspyynnöt voidaan osoittaa Tykslabiin elabh Tuula Laukkaselle, labh Päivi Laineelle tai oyl Pertti Koskiselle (etunimi.sukunimi@tyks.fi). Tarjottavat palvelut ovat tavallisimmin laboratoriotutkimuksia ja/tai näytteenotto- ja näytteenkäsittelypalveluja. Tarjouspyynnöt pyydetään tekemään tarkoitukseen laaditulla Tykslabin tutkimusten perustieto- ja tarjouspyyntölomakkeella.
Jos laboratoriotutkimukset tai osa niistä tullaan tekemään toimeksiantajan valitsemassa ulkopuolisessa laboratoriossa, tarvitaan tarjouspyynnön liitteeksi ns. laboratoriomanuaali (toimeksiantajan laatima näytteiden oton, käsittelyn, säilytyksen ja lähettämisen ohjeisto)
Tietojärjestelmiin tehtävät määrittelyt
Laboratoriopalvelujen pyyntö- ja vastausliikenne sekä laskutus pyritään ensisijaisesti toteuttamaan Multilab-laboratoriotietojärjestelmän avulla.
Koehenkilöille tehdyt tutkimuspyynnöt ja laboratoriotutkimusten tulokset tallentuvat järjestelmään Tykslabin tekemien ja alihankkimien tutkimusten osalta vastaavalla tavalla kuin tavanomaisen potilashoidon tutkimuspyynnöt ja tulokset. Jos näytteet lähetetään tilaustutkimuksen toimeksiantajan valitsemaan muuhun keskuslaboratorioon, tutkimusten tulokset raportoidaan näiden laboratorioiden käytäntöjen mukaisesti eikä tuloksia tallenneta Tykslabin laboratoriotietojärjestelmään.

Tietojärjestelmään määritellään tutkimusta koskevat perustiedot ja ns. pyyntöpaketit, joita käyttäen laboratoriotutkimukset pyydetään. Pyyntöpaketit ovat laboratoriotietojärjestelmään määriteltäviä nimikkeitä, joiden sisälle kootaan yksi tai useampia laboratoriotutkimuksia. 

Jos tutkimuksessa tehdään laboratoriotutkimuksia, joiden tulokset tallennetaan Multilab-laboratoriotietojärjestelmään, tutkijan tulee ottaa kantaa tarjousta pyytäessään ns. ydintietomäärittelyyn. Määrittely vaikuttaa tutkimustulosten näkymiseen tulosraporteissa.

Ydintiedoilla tarkoitetaan pysyvän ja yleisen kliinisen informaatioarvon omaavia laboratoriotutkimustuloksia, joilla on käyttöarvo myös muussa yhteydessä kuin käsillä olevaan tutkimukseen liittyen.

Ei-ydintiedoilla tarkoitetaan sellaisia laboratoriotutkimustuloksia, joilla on informaatioarvo vain käsillä olevaan tutkimukseen liittyen, mutta muussa yhteydessä tiedot ovat tarpeettomia, tai ne voivat olla jopa harhauttavia.

Weblab-laboratoriotietojärjestelmässä tuloskysely- ja potilaskohtainen tuloskertymä-toiminnoissa järjestelmän käyttäjä voi valita tarkastellaanko ydintietoja, ei-ydintietoja vai molempia. Päiväkertymiin tulostuvat aina sekä ydintiedot että ei-ydintiedot.
Laboratoriotutkimusten tulosten näkyminen Potilastiedon arkistossa ja Omakanta-arkistossa
Kaikki tavanomaisten laboratoriotutkimusten tulokset näkyvät ilman erillisiä toimenpiteitä terveydenhuollon toimijoille Potilastiedon arkistossa ja kansalaisille itselleen Omakanta-arkistossa. Kummassakaan arkistossa eivät näy sellaiset tutkimusprojektikäyttöön määritellyt erikoisnimikkeet, joita ei muuten käytetä tavanomaisessa kliinisessä potilastyössä.
Jos laboratoriotutkimuksen tuloksen näkyminen Omakannassa on tarpeen estää, mutta pitää tulos näkyvillä terveydenhuollon toimijoille Potilastiedon arkistossa, tulee tutkimusta tilattaessa muuttaa viivästysajan arvoksi 99999 vuorokautta (Weblabin laboratoriotutkimusten tilauslomakkeessa kenttä ”Omakanta, viivästysaika vuorokausina”).

Jos laboratoriotutkimuksen näkyminen on tarpeen estää sekä Potilastiedon arkistossa että Omakannassa, tutkimus tulee tilata potilaan hoitoyksikön sijasta ns. virtuaaliyksikölle:
Jos tilatun tutkimuksen näytteenotto tapahtuu polikliinisesti, tutkimus tulee tilata yksikölle TI1S  (yksikön nimi TIEDEPROJEKTIT/POLIKLINIKKA.
Menettelyä voidaan käyttää toistaiseksi vain polikliinisen näytteenoton yhteydessä, eikä silloin kun näytteen ottaa laboratorio potilaan ollessa vuodeosastohoidossa.
Muut toimintaohjeet
Pyyntöpakettien määrittelyn lisäksi tarvitaan menettelyohjeet tutkimukseen osallistuvalle yksikölle ja/tai laboratorion yksiköille. Tämän ohjeistuksen valmistelee laboratorion yhdyshenkilö yhteistyössä tutkijan tai tutkimushoitajan tai tutkimuksen toimeksiantajan kanssa. Joissakin tutkimuksissa voidaan tarvita myös erillinen kirjallinen lähete osallistuville potilaille tai koehenkilöille.

Tutkimuksen käynnistäminen

Mikäli tutkimustyötä varten tehdään lääketieteellisen tutkimuksen lupa-anomus (lomake YHT50a), on myönnetyn lupanumeron oltava tiedossa ennen kuin laboratoriopalveluita voidaan käyttää. Vanhentuneet luvat tulee tarvittaessa uudistaa. Kun edellä kuvatut valmistelut ovat tehtyinä, tarvittavat määrittelyt ja ohjeet valmiina, tutkimus on Tykslabin puolesta käynnistettävissä kun siihen tarvittavat luvat ovat voimassa. Kun laboratoriopalvelujen järjestelyt ovat Tykslabin puolesta kaikilta osin valmiina, asianosaisille jaetaan tutkimuksen laboratoriopalvelujen yhteenveto, josta ilmenevät edellä mainitut keskeiset perustiedot.
Tykslabin laatujärjestelmä

Valtaosa Tyksin kantasairaalan ja Turun kaupunginsairaalan laboratorioyksiköissä tehtävistä kliinisen kemian ja hematologian tutkimuksista on FINAS-akkreditointipalvelun akkreditoimia päätöksessä nimettyjen standardien mukaisesti. Akkreditointipäätös ja lista voimassa olevista akkreditoiduista tutkimuksista ja niistä tutkimusten tekopaikoista, joissa akkreditointi on voimassa, ovat nähtävissä internet-osoitteessa http://www.finas.fi/scope/T124/fi
Näytteiden ottaminen, tutkiminen ja alkusäilytys Tykslabissa

Jos tutkimuksessa tarvitaan tutkimusnäytteitä tutkijan käyttöön tai lähetettäväksi ulkopuoliseen toimeksiantajan valitsemaan laboratorioon (ns. erikoisnäytteenottopalvelut), tällaiset näytteenotot keskitetään niihin Tykslabin laboratorioyksiköihin, joissa on tätä toimintaa varten tarvittava varustelu (ensisisijaisesti Tyksin kantasairaalan ja Turun kaupunginsairaalan laboratorioyksiköt). Erikoisnäytteenottopalveluista ja niiden toteutuspaikoista tulee sopia Tykslabin kanssa etukäteen tutkimuksen laboratoriopalveluja valmisteltaessa.
Jos tutkimuksen yhteydessä otetaan näytteitä Tykslabissa tehtäviä laboratoriotutkimuksia varten, näytteet tutkitaan, niitä säilytetään ja ne hävitetään tutkimuskohtaisesti samalla tavoin kuin tavanomaista potilashoitoa varten otetut näytteet.

Jos tutkijan käyttöön otetaan tutkimusvaranäytteitä, Tykslab voi tarjota niiden väliaikaisen alkusäilytyksen erikseen sovittavalla tavalla siihen asti kun näytteet luovutetaan tutkijalle. 
Laboratoriotutkimukset tutkijan kokoamista näyteaineistoista

Tutkijan kanssa sovitaan erikseen näytteiden merkitsemisestä näytetunnistein, tehtävistä määrityksistä, näytteiden toimittamisesta määritykset tekevään työpisteeseen, tulosten vastaamisesta, siitä mitä tehdään tutkituille näytteille määritysten valmistettua sekä laskutuksesta
Laboratorioalvelujen laskutusperiaatteet

Tutkimusrahoitteisten laboratoriopalvelujen laskutus ohjataan oikeaan osoitteeseen pyyntöpakettien avulla

Jos tutkimuksen yhteydessä otetaan samalla potilaiden tavanomaiseen hoitoon liittyviä kuntalaskutettavia laboratoriotutkimuksia, ne pyydetään tavanomaisilla nimikkeillään tai niitä varten erikseen määritellyillä pyyntöpaketeilla.

Jos samalla näytteenottokerralla otetaan sekä kuntalaskutettavia että tutkimusrahoitteisia laboratoriotutkimuksia, näytteenoton perusmaksu ohjataan kuntalaskutukseen. Maksu erikoisnäytteenottopalveluista ohjataan kuitenkin tutkimusrahoituksen laskutusosoitteeseen.
Jos otetaan pelkästään tutkimusnäytteitä, kaikki näytteenoton ja -käsittelyn maksut ohjataan tutkimusrahoituksen laskutusosoitteeseen.
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