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Mammografiatutkimukset ovat ensisijainen kuvantamismenetelma rintasyovéan tai sen esi-
asteen |loytamiseen. Rintasydpa on naisten yleisin syopa ja kuvantamisella on saatu rinta-
syopa kuolemat merkitsevasti vahenemaan Suomessa. Mammografialaitteiden laadunvar-
mistuksen ja laadunhallinnan merkitys on nain ollen noussut tarkeéksi. Mammografiatutki-
muksissa mikroskooppisen pienienkin 16ydésten on [dydyttava ja laadunvarmistuksella var-
mistetaan, etta laitteiden toiminnan muutokset huomataan ajoissa ennen kuin ne vaikuttavat
kuvanlaatuun, potilaan séateilyannokseen tai potilaan saamaan diagnoosiin.

Taman opinnaytetyodn tarkoituksena oli koota hajanainen ja uusin tutkimustieto mammogra-
fian laadunvarmistuksesta selvittddksemme laadunvarmistuksen tilaa talla hetkella. Liséksi
tarkoituksenamme oli kartoittaa, millainen réntgenhoitajan rooli on mammografian laadun-
varmistuksessa niin Suomessa kuin ulkomailla. Selvityksen tavoitteena on toimia tulevai-
suudessa pohjana mahdollisille muille mammografian laadunvarmistukseen liittyville projek-
teille ja sovellutuksille.

Tyon menetelmana kaytimme systemaattista kirjallisuushakua ja kaytimme artikkelihauissa
Medic, Medline/OVID, PubMed, Melinda, Cinahl (EBSCO), Cochrane ja ScienceDirect -tie-
tokantoja. Etsimme myds Nelli-portaalin avulla suomalaisia vaitéskirjoja. Tutkimuskysymyk-
siemme kysymyksenasettelussa ja hakusanojen valinnassa kaytimme PICO-mallia. Haku-
sanoiksemme valikoituivat sanat mammografia, laadunvarmistus, rontgenhoitaja seké eng-
lanniksi mammography tai breast (cancer) screening, quality assurance tai quality control,
radiological technologist tai radiographer. Valitsimme yhteensa yksitoista tutkimusta saa-
mistamme hakutuloksista, joista yksi oli kansallinen ja loput kansainvalisia.

Mammografian laadunvarmistuksen tutkimustuloksista kavi ilmi, ettd laadunvarmistukseen
on panostettu ympari maailmaa. Tehdyilld tutkimuksilla on pyritty parantamaan mam-
mografiatoiminnan luotettavuutta, selvittamaan laitteiden toimintakuntoa ja sité, tarvitaanko
sen hetkisiin toimintamalleihin uudistuksia. Rontgenhoitajan roolia mammografiatutkimusten
laadunvarmistuksessa ei ole itsessaan tutkittu, mutta muiden tutkimusten pohjalta voidaan
sanoa, ettd yleisesti toivottaisiin lisdd laadunvarmistuskoulutusta ja rontgenhoitajille
peruskoulutuksen jalkeen suoritettavaa mammografiasertifiointia. Taman uskottaisiin
parantavan mammografiatutkimusten laatua.

Avainsanat mammografia, laadunvarmistus, laadunhallinta, réntgenhoitaja
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Breast imaging is the primary x-ray examination for finding breast cancer. Breast cancer is
women’s most common cancer type all over the world and breast cancer deaths has reduced
significantly with breast cancer screenings in Finland. Quality assurance and quality
management has become increasingly important in mammography. In mammography, the
microscopic artifacts should be seen in an early stage. And with quality assurance one can
ensure equipment performance before changes and faults could affect the image quality or
in patients’ radiation dose or diagnose.

The purpose of this thesis was to find and gather the newest studies about current status in
guality assurance and quality management of mammogram. Our other purpose was to clarify
what kind of role radiographers have in quality assurance in mammography nationally and
internationally. This report was made to serve other mammography quality assurance
projects and applications in the future.

This thesis is systematic literature search and we used Medic, Medline/OVID, PubMed,
Melinda, Cinahl (EBSCO), Cochrane and ScienceDirect databases for article search. Also,
we used Finnish Nelli-portal for finding Finnish dissertations from the subject. We used PICO
for setting the questions for researches and for finding the keywords. We select keywords
for researches like mammography OR breast (cancer) screening, quality assurance OR
qguality control, radiological technologist OR radiographer and for Finnish databases
mammografia, laadunvarmistus and réntgenhoitaja. We select eleven studies in total. One
of those was national and others were international.

Our results shows that there has been put lots of effort into the mammography quality
assurance all around the world and that the researches was made to improve the reliability
of mammograms, determine the performance of the equipment and if there is need for
renovation from current operating models. Also the role of radiographers in quality
assurance itself wasn’t studied in any of the researches and the conclusions of the remaining
studies are that there is need for quality assurance education in general and specific
mammography certification for radiographers. It is believed that these improvements would
increase the quality of mammography examinations.

Keywords mammography, breast cancer screening, quality assurance,
quality management, quality control, radiological technologist,
radiographer
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1 Johdanto

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on laatia kattava tietopohja digitaalisen mammogra-
fian laadunvarmistuksesta sekéa rontgenhoitajan roolista mammografiatutkimusten laa-
dunvarmistuksen harjoittajana. Tarkoituksena on koota hajanainen tutkimustieto mah-
dollisimman yhtenaiseksi kirjallisuushauksi seka selvittdd tdman hetkinen laadunvarmis-
tuksen tila kansainvalisesti. Liséksi tarkoituksemme on kartoittaa, millainen réntgenhoi-
tajan rooli on mammografian laadunvarmistuksessa niin Suomessa kuin ulkomailla. Sel-
vityksen tavoitteena on toimia tulevaisuudessa pohjana mahdollisille muille mammogra-
fian laadunvarmistukseen liittyville projekteille ja sovellutuksille. Tutkimusten liséksi
kdymme lapi tydssdamme padasioita rintasyovasta, mammografiatutkimuksista ja mam-

mografian laadunvarmistuksesta.

Sateilya kayttavassa organisaatiossa on oltava laatujarjestelma ja laadunhallintajarjes-
telma. Laadunhallinta kasittda toiminnan johtamisen, suunnittelun ja ohjeistamisen, seu-
rannan ja arvioinnin seka toiminnan kehittamisen haluttuihin tavoitteisiin. Laadunhallin-
nan keinoihin kuuluvat laadunvarmistus ja laadunvalvonta. (Sateilyturvakeskus: Ront-
gentutkimukset terveydenhuollossa 2014: 9.) Laadunvarmistusta on kaikki ne jarjestel-
malliset toimenpiteet, jotka tehdaan varmistaakseen, ettda menetelmat ja laitteet seka nii-
den kaytto tayttavat ennalta maaritellyt vaatimukset (Jarvinen 2005: 78). Laadunvalvon-
nalla puolestaan tarkoitetaan kaikkia niité toimenpiteitd, joilla voidaan osoittaa, etta lait-
teet ja niiden suorituskyky ovat vaatimusten mukaiset (STUK: Sateilyturvallisuus mam-

mografiatutkimuksissa 2013).

Suomessa mammografiatutkimusten laatua seurataan jarjestelmallisesti ja laadunvar-
mistus on tarkoin saanndsteltyd ja maariteltyd, mutta aihe on silti aina ajankohtainen.
Rintasytpéa on Suomessa naisten yleisin syopéa, johon sairastuu melkein joka kahdeksas
nainen ja mammografiaseulonnat ovat tehokas keino rintasydpakuolemien ehkaisemi-
sessa. (Syopajarjestdt 2010; Dean 2005: 240, 256 — 257; Mustajoki — Kaukua 2008;
Vehmanen 2012; Hukkinen 2013; Pfizer 2014.) Kansainvalisestikin rintasydpa on nais-
ten yleisimpia kuolinsyitda ympari maailmaa. Euroopassa on vuosittain 50 000 uutta rin-
tasyOpatapausta ja 143 000 rintasytpa kuolemaa. (Knox 2014: 287.) Mammografiatut-
kimus on aina ensisijainen, mutta my®s nopein ja halvin tutkimusmenetelma selvitetta-

essa rintasairauksia (Hukkinen 2013; Huovinen ym. 2010). TAman takia mammografia-



laitteiden laadunhallinta on erittéin tarkeda ja sen ansiosta voidaan puuttua laitteen toi-
mintakunnon muutoksiin kuvanlaadussa ja potilaan sateilyaltistuksessa jo ennen kuin
mitdan ilmenisi potilastutkimuksissa (Toroi — Jarvinen — Parviainen — Pirinen — Ta-

piovaara 2014: 5).

Aiheen kansallisen ja kansainvalisen merkittavyyden lisaksi valitsimme opinnayte-
tydbmme aiheeksi mammografian laadunvarmistuksen oman mielenkiintomme vuoksi.
Tieddmme rontgenhoitajan roolin mammografian laadunvarmistuksessa Suomessa ko-
kemuksiemme ja koulutuksemme perusteella, mutta tutkimusta aiheesta ei ole tehty. Li-

sdksi kansainvélisten eroavaisuuksien selvittaminen rooleissa kiinnostivat.

2 Rintasydpaja mammografian laadunvarmistus

2.1 Rinnan anatomia & rintasyopéa

Rinta koostuu rasvakudoksesta, rintarauhasista ja rintatiehyeista. Rinnassa on noin 15
— 20 rintarauhasta, joiden valilla on rintatiehyet. Rintarauhaset tuottavat synnyttaneella
naisella maitoa, joka kulkeutuu rintatiehyiden kautta nanniin (mamillaan). Rinnassa on
my6s imusuonia, joista imuneste kulkeutuu kainalossa ja soliskuopassa oleviin imusol-
mukkeisiin. (Dean 2005: 241; Roche OY Finland 2015.)

Rintasyopé on yleisin naisten syopétyyppi ja siihen sairastuu elaméansa aikana joka kah-
deksas nainen 20 - 69 ikdvuoden aikana (Sy6péajarjestét 2010; Dean 2005: 240, 256 —
257; Mustajoki — Kaukua 2008; Vehmanen 2012; Hukkinen 2013; Pfizer 2014). Kansain-
valisestikin rintasyopa on naisten yleisimpid kuolinsyita ympari maailmaa. Esimerkiksi
vuonna 2008 maailmassa todettiin 1,38 miljoonaa rintasytpatapausta, joka oli 23 % kai-

kista naisten syopéatyypeista ja 458 000 kuoli rintasytpéén. (von Karsa — Arrossi 2013.)

Kliinisena tutkimuksena kaytetdan kolmoisdiagnostiikkaa. Kolmoisdiagnostiikan ensim-
maisena osana on laakarin haastattelu, silmamaaraista tarkastelu (inspektio) ja tunnus-
telu (palpaatio). Toisena osana on kuvantamismenetelma, joka ensisijaisesti on mam-
mografiatutkimus, mutta alle 30-vuotiailla kaytetdan ultradanitutkimusta. Kolmantena
osana on ultradénitutkimus ja tarvittaessa epailyttavasta muutoksesta otetaan histologi-

nen neulanayte (biopsia) ultraddniohjatusti rontgenlaakarin toimesta. (Hukkinen 2013;



Huovinen ym. 2010; Dean 2005: 251.) Jos epailyttava l6ydos on hyvanlaatuinen, tilan-

netta jdAddaan seuraamaan (Sudah 2013: 9).

Palpoimalla I6ytyneilla kasvaimilla on keskim&érin huonolaatuisempi ennuste kuin mam-
mografialla |0ytyneilld. Rintasyopaseulontaan osallistuneilla naisilla on 40 - 50 % pie-
nempi riski kuolla rintasyépaan kuin niilla naisilla, jotka kdyvat mammografiassa vain
selvittdmassa rintaoireitaan ja eivat osallistu seulontoihin. (Dean 2005: 240.) Miehilla rin-
tasyopa on harvinainen, mutta mahdollinen ja vuosittain uusia 10ydoksid on parinkym-
menen luokkaa (Syopéajarjestot; Dean 2005: 256; Vehmanen 2012). Rintasydpaan sai-
rastuneen miehen suositellaan kdymaan myos perinndllisyystutkimuksissa (Mattson
2013: 65). Naisten rintasytépamaaran ennustetaan olevan 5250 tapausta vuonna 2015,
kun vuonna 2004 rintasydpaan sairastui yli 3900 naista (Pukkala — Dyba — Hakulinen —
Sankila 2015).

Rintasyopéa syntyy kun rintakudoksen terveet solut alkavat muuttua pahanlaatuisiksi
(Syopajarjestot). Rintasydvan synnyn syyta on vaikea arvioida. Rintasydpa on kuitenkin
yleistynyt vaeston ikdantymisen myoéta. Tutkimuksissa on kuitenkin saatu selville, etta
hormonaalinen toiminta voi olla yksi aiheuttajista. Aikaisin alkaneet kuukautiset ja myo-
haan alkavat vaihdevuodet lisdavat rintasyovén riskid. Myés myodhainen ensisynnytys
ik& ja synnytysten vahaisyys voi aiheuttaa rintasyopaa. Alkoholin kayttd, tupakointi ja
vaihdevuosien jalkeinen ylipaino ja hormonihoidot voivat olla myds syyna rintasyévan
syntyyn. RintasyOpaa esiintyy myos periytyvana sairautena. Periytyva rintasyopéa ilme-
nee jo nuorella idlla ja rintasydpaa tai munasarjasyopaa on esiintynyt usealla lahisuku-

laisella. (Vehmanen 2012.)

Yleisin rintasyfvan oire on potilaan palpoimalla I16ytaméa aristamaton kyhmy rinnassa,
kainalossa tai soliskuopassa. Kyhmy voi myds olla kivulias tai pisteleva, rinnan iho voi
olla muuttunut tai nénnista voi vuotaa eritetta, nanni tai rinnan iho voi olla myds sisaan
vetaytynyt. Kaikki kyhmyt eivat valttamatta ole huonolaatuisia tai edes syopaa, noin 75
% kaikista rintarauhasvaivoista on hyvanlaatuisia, esimerkiksi kystia eli nesterakkuloita
tai fiboroadenoomia eli sidekudoskasvaimia. (Roche OY Finland 2015; Tiitinen 2015; Veh-
mainen 2012.)

Rintasytpa on usein tdhtimainen tai pyorea l6yddés mammografiatutkimuksissa, jonka
rajat ovat epatarkat (Dean 2005: 253). Rintatiehyista alkanutta sytpaa kutsutaan duk-

taaliseksi syovéaksi ja rintarauhasperaistd syopaa kutsutaan lobulaariseksi syovaksi.



(Vehmanen 2012; Roche OY Finland 2015). Rintasydvan hyva ennusteiset esiasteet,
ovat usein intraduktaalisia karsinoomia (DCIS) jos syopa ei ole levinnyt tiehyiden ulko-
puolelle (Vehmanen 2012; Roche OY Finland 2015). Lobulaarisella syovalla on suu-
rempi todennakagisyys esiintyd molemmissa rinnoissa ja levita muualle kehoon. Lobulaa-
risen syovan in situ (LCIS) pidetdan jo rintasyovén vaaratekijana. (Roche OY Finland
2015.) Rintasyévan muut alatyypit papillarinen, musindoéttinen, tubulaarinen, kribriformi-
nen ja medullaariset ovat harvinaisempia ja niiden ennuste on yleensd parempi
(Vehmanen 2012).

Rintasytpékudoksesta otetusta paksuneulandytteesta méaaritellaan histologia, gradus,
hormonireseptorit (ER ja PR), HER2 positiivisuus ja proliferaatio (Ki67) (Auvinen 2013:
38). Rintasyopa luokitellaan sen levinneisyyden mukaan patologisesti TNM-luokituksen
mukaan (Heikkila — Kéarja 2013: 16). T (tumor) kuvastaa rintasyévan tunkeutumista ym-
paristoonsa eli primaarikasvainta, N (node) leviamista laheisiin imusolmukkeisiin ja M
(metastasis) mahdollisia etapesakkeitd. Rintasydvan etapesakkeita voi 6ytya niin luus-
tosta, aivoista, maksasta kuin keuhkoistakin. Sydpasoluista selvitetddn myods sen erilais-
tumisaste eli gradus. Mitd lahempana syopasolu on rinnan normaalia solukkoa, se on
erillaistumisasteeltaan gradus 1, eli hyvanlaatuinen ja hitaasti kasvava syopéasolu, kun
taas gradus 3 on pahanlaatuinen ja siita [6ytyy paljon jakautumistilassa olevia soluja.
(Syopajarjestot.) Rintasyovat jaetaan myos vield neljagdn molekylaariseen ja geneetti-
seen alatyyppiin, luminal A, luminal B, kolmoisnegatiivinen (triple negatiivinen/basal like)
ja HER2-positiiviseen. Nama kaikki geeniekspressio menetelmat eivat kuitenkaan ole
kaikissa Kliinisissa tutkimuksissa yleisesti mukana. Kaikissa molekylaarisissa alatyy-
peissa voi olla niin duktaalisia kuin lobulaarisia karsinoomia. Luminal A karsinomat ovat
yleisimpid sy6van muotoja. Luminal B karsinoomat ovat huonommin erilaistuneita ja
kooltaan suurempia. Huonompi ennusteisella kolmoisnegatiivilla ei 16ydy hormonirepto-
reita eikd HER2 ole monistunut, esimerkiksi medullaariset karsinoomat ovat kolmois-
negatiivisia. HER2 sydvilla on huono ennuste, ne ovat positiivisia seka ER ja PR nega-
tiivisia. Nama kaikki maaritykset ovat tarkeité potilaan hoidon kannalta. (Heikkila — Karja
2013: 18.)

2.2 Kliininen mammografia ja seulonnat

Kliinisestd mammografiasta puhutaan, kun tutkitaan potilaita, joiden rinnoissa on jo ha-

vaittu normaalista poikkeavia I6ydoksia. Kliininen mammografia kattaa seulonnassa I6y-



detyn muutoksen lisaselvittelyt seka esimerkiksi seulontojen ulkopuolelle jaavien, oireel-
listen potilaiden tutkimukset. (Dean 2005: 239 — 258, Lyly 2011.) Kliinisen mammogra-
fiatutkimusten ja seulontojen tarkein tarkoitus on |6ytaa rintasyopa tai sen esiaste ja nain
estaa seulottavien naisten rintasyopéakuolleisuutta havaitsemalla syépamuutos mahdol-
lisimman varhaisessa vaiheessa (Mustajoki — Kaukua 2008; STUK: Séateilyturvallisuus
mammografiatutkimuksissa 2013: 3). Yleensa kliinisen mammografiatutkimuksen yhtey-
dessa tehdaan myds rinnan ultradanitutkimus. Ultradanitutkimuksen yhteydessa on
my6s mahdollista ottaa muutoksesta ohut- tai paksuneulabiopsia. (Dean 2005: 239 —
258, Lyly 2011.)

Mammografialaitteen kayttéon tarvitaan Sateilyturvakeskuksen turvallisuusluvat niin
kuin muihinkin sateilya tuottaviin laitteisiin. Turvallisuuslupa hakemuksessa on oltava
selkeasti laitteen kayttotarkoitus. Jos laite tulee seulontalaitteeksi, tulee siitéa tehda erilli-
nen selvitys ja jos laite tulee kliiniseen tutkimukseen, on laitteen kéayttdtarkoitus oltava
selkedsti esitetty. Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava kaikki muutokset laitteen toimin-
nassa, toiminnan muutoksissa ja toiminnan tilan muuttumisessa Sateilyturvakeskukselle.

(STUKLEX: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 3.)

Kunnille on saadetty terveydenhuoltolaissa (1326/2010) 14 §:n seulontaohjelman mu-
kaisten seulontojen jarjestaminen. Seulonta-asetuksessa (339/2011) on saadetty valta-
kunnallisista seulontaohjelmista, niissa noudatettavista yleisista periaatteista ja myos tie-
dottamisvelvoitteesta, joihin kuuluu seulonnan jarjestaminen, tavoitteet, vaikuttavuus ja
seulonnan mahdolliset riskit. Lakisaateisiin sydpaseulontoihin kuuluu muun muassa rin-

tasybpaseulonta 50—-69-vuotiaille naisille 20—-26 kuukauden vélein (Malila 2014).

Vuodesta 1987 syOpaseulontoja mammografiatutkimuksella on jarjestetty Suomessa
50-69-vuotiaille naisille joka toinen vuosi. Aluksi vuosina 1987 - 1991 joka toinen synty-
maikaluokka seulottiin ja valiin jadneet ikdluokat toimivat verrokkeina. Vuodesta 2007
seulontaohjelma laajeni 60-vuotiaista 69-vuotiaisiin naisiin, jotka olivat syntyneet 1947
tai sen jalkeen. Suomessa rintasydpakuolleisuutta on seulonnoilla vdhennetty 20-25 %.
(Malila 2014; Sarkeala — Anttila 2006: 1385.) Seulontatutkimukseen ei tarvita erillista 18-
kérin oikeutusharkintaa seulonta-asetuksen mukaisesti toisin kuin kliiniseen mammogra-
fiatutkimukseen. Lahettava laakarin on kliiniseen mammografiatutkimukseen lahetetta
laatiessaan harkittava tutkimuksen oikeutusta. (STUKLEX: Sateilyturvallisuus mammo-

grafiatutkimuksissa 2013: 5.)



2.2.1 Kuvantamistekniikka

Yleisin rintojen tutkimusmenetelma on mammografia eli rintojen réntgenkuvaus (Dean
2005: 241; Mustajoki — Kaukua 2008; Sarkeala — Anttila 2006: 1385). Rinnan suuren ras-
vakudosmaaran ansiosta kuvantaminen on mahdollista suorittaa mahdollisimman vahai-
silla rontgensateilla. Tata varten matalaa jannitetta eli pehmeité sateita kayttava mam-
mografialaite on kehitetty (Dean 2005: 241; Mustajoki — Kaukua 2008). Suomessa ei
enaa kayteta filmikuvantamiseen perustuvia mammografialaitteita, vaan kaikki laitteet
ovat digitaalisia (Toroi ym. 2014: 5). Mammografiatutkimus on kuvantamismenetelmista
ensisijaisessa asemassa tutkittaessa kaikkia rintasairauksia. Myos pienet ja pahanlaa-
tuiset kasvaimet voidaan |6ytd4, vaikka muutosta ei palpoimalla I0ytyisikdédn. Mammo-
grafiatutkimus on myds nopein ja halvin rintarauhasen kuvantamistutkimus ja sen avulla
on mahdollista havaita mikrokalkkeumat. (Dean 2005: 241, 251.)

Mammografialaitteessa rinta puristetaan kompressiolevyjen valiin ohueksi, jolloin saa-
daan mammografiakuvat kayttdmalla mahdollisimman vahaista sateilymaaraa. Kuvista
voidaan erottaa rinnan rasva- ja rauhaskudokset ja mahdolliset mikrokalkkeumat. Kuten
muissakin kuvantamismuodoissa myds mammografiassa rinta kuvataan kahdesta eri
suunnasta ja naiden liséksi voidaan ottaa kohdistuskuvia halutusta kohdasta. (Dean
2005: 239-258; Mustajoki — Kaukua 2008.)

2.2.2 Katseluolosuhteet

Kuvantamistekniikan lisaksi tarkea laatutekija mammografiatutkimuksissa on kuvien kat-
seluolosuhteet. Mammografiakuvien diagnosoimiseen kayvat sekd LCD- eli nestekide-
naytot seka CRT- eli katodisadeputkinaytot. LCD-nayttéjen paikkaerotuskyvyn tulisi olla
vahintdan 3 megapikselia ja CRT-nayttdjen 5 megapikselia, jos kuvia voi suurentaa.
Nayttdjen megapikseliméaarien lisdksi katseluolosuhteisiin merkitsee valaistus. Osa sil-
maan tulevasta valosta siroaa, jolloin katseltavan kuvan kontrasti heikkenee. Taysin pi-
medssa huoneessa ilmi6ta ei tapahtuisi, mutta silmien rasittumisen valttdmiseksi kohta-
laisesti valaistu huone on parempi katseluympéristo kuin taysin pimea. On arvioitu, etta
mammografiatutkimusten katseluun noin 50 - 80 luksia olisi sopiva valaistus. Lisaksi
LCD-nayttoja on katsottava optimista kulmassa heijastusten vahentamiseksi. (Liukkonen
2010: 27, 36-37.)



2.3 Mammografian laadunvalvonta ja laadunvarmistus

Sateilyturvakeskus ei ole ainoa laadunvarmistusohjeistuksien laatija, vaan ohjeistuksia
loytyy EU-tasoisena sekd Yhdysvalloista mm. U.S. Food and Drug Administrationin el
elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) laatima Mammography quality stantards act (MQSA).
Suomea Sateilyturvakeskuksen ohjeistuksien liséksi koskettaa EU-jasenyyden myota
monikansallisen yhteistyén tuloksena syntynyt Euroopan komission European

Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis.

Sateilya kayttavassa organisaatiossa on oltava laatujarjestelma ja laadunhallinta. Laa-
dunhallinta k&sittda toiminnan johtamisen, suunnittelun ja ohjeistamisen, seurannan ja
arvioinnin seka toiminnan kehittamisen haluttuihin tavoitteisiin. Laadunhallinnan keinoi-
hin kuuluvat laadunvarmistus ja laadunvalvonta. (STUK: Rontgentutkimukset terveyden-
huollossa 2006: 6.) Laadunvarmistusta ovat kaikki ne suunnitelmalliset ja jarjestelmalli-
set toimenpiteet, jotka tehddan sen varmistamiseksi, ettd menetelmat ja laitteet seka nii-
den kaytto tayttavat maaritellyt vaatimukset (Jarvinen 2005: 78). Laadunvalvonnalla puo-
lestaan tarkoitetaan kaikkia niitd toimenpiteitd, joilla voidaan osoittaa, ettéa laitteet ja nii-
den suorituskyky ovat vaatimusten mukaiset (STUK: Sateilyturvallisuus mammogra-
fiatutkimuksissa 2013). Organisaatioiden on laadittava laadunvarmistusohjelma, johon
kirjataan kaikki laadunvarmistustoiminnot. Laadunvarmistustoiminnot varmistavat kaikin
tavoin, ettd sateilylahteet ja niihin liittyvat laitteet ja valineet toimivat tarkoitetulla tavalla

ja etta niitd koskevat ohjeet ja menettelyt ovat ajan tasalla. (Jarvinen 2005: 86.)

Laadunvarmistus voidaan jakaa tekniseen ja toiminnalliseen laadunvarmistukseen. Tek-
nisen laadunvarmistuksen tehtava on varmistaa, etta kéytetyt laitteet ja niiden toiminta-
kunto ovat asetettujen maéaraysten mukaiset. Tekniseen laadunvarmistukseen kuuluvat
kuvauslaitteen vastaanottotarkastus ja kaytdnaikainen laadunvalvonta eli méaaraaikais-
testit. (STUK: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 7.) Maaraaikaistestit
ovat vakioisuusmittauksia, joilla valvotaan pysyvatko tulokset aiemmin maaritellyn ver-
tailuarvon mukaisina. Vertailun luotettavuuden kannalta on tarkeaa, etta laadunvarmis-
tustestit tehdaan aina samalla tavalla kuin vastaanottotarkastuksessa. Testeja tehddan
paivittdin, 1-3 kuukauden vélein tai vahintadn vuosittain testin tyypista riippuen. Maara-
aikaiset kayttajatestit suorittaa yleensa rontgenhoitaja ja vastaanottotarkistuksen puoles-

taan suorittaa laitetoimittaja. (Lepikonmaki 2012, Kortesniemi 2008.)



Toiminnan laadunvarmistukseen kuuluvat potilasannosten mittaus ja vertailu vertailuta-
soihin, kuvan laadun arviointi THKR-mittariston avulla, hukkakuva-analyysit, itsearviointi
jakliininen auditointi. THKR tulee sanoista taydelliset, hyvét, kohtuulliset ja riittAmattomat
kuvat. (Jarvinen ym. 2008: 9.) Toiminnan laadunvarmistuksesta on laadittava kirjalliset
toimintaohjeet, jotka sisaltavat ohjeen myds poikkeavien tapahtumien varalta ja niiden

ennalta ehkaisemiseksi (STUK: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 8).

Euroopan komission ohjeistus ei kasittele ainoastaan mammografiaseulontoja, vaan li-
séksi muun muassa diagnostiikkaan, patologiaan, kirurgiaan liittyvad laadunhallintaa.
Ohjeistuksessa kaydaan lapi kaikki rintasydpaseulontaprosessin osatekijat syévan hoi-
toon saakka. Sateilyturvakeskuksen sateilyturvallisuusohjeet kasittelevat ainoastaan sa-
teilynkayttoon liittyvid asioita ja rintasyévan sadehoitoakin kasitelladn mammografiatut-
kimuksista eridvassa ohjeessa. Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) laatima
saanngdsto on puolestaan Suomeen ja EU:hun verrattuna erittéin suurpiirteinen ja kasit-
tdd ainoastaan mammografiaseulontojen paakohdat. Padkohtien lisdksi ohjeessa puhu-
taan esimerkiksi yksikoiden rahoituksesta seka oikeudenkayntikaytannaista, joihin puo-
lestaan eurooppalaiset saadokset eivat ota kantaa. Mammografiaseulontoja koskevissa
kohdissa kasitellaén erikseen filmikuvantaminen ja digitaalinen kuvantaminen, kun taas
Sateilyturvakeskus on uusimmassa mammografiaan liittyvasta ST 3.8. -ohjeestaan jo
poistanut ainoastaan filmikuvantamiseen liittyvéat ohjeet. Yhteista ohjeistuksissa on pal-
jon. Kaikissa vaaditaan, ettd mammografiatutkimuksia suorittaa koulutettu ammattihen-
kilosto ja taman henkildstdn kriteerit on mainittu. Lisaksi laatukriteerit ovat paaosin yhte-
nevét. (U. S. Food and Drug Administration 1998; Perry ym. 2006; Toroi ym. 2014.)

2.3.1 Sateilysuojelu

Sateilysuojelu koskee kaikkia sateilya kayttavia organisaatioita. Sateilysuojelusaannosto
on maaritelty sateilylaissa (592/1991) seka Sosiaali- ja terveysministerion (STM) laati-
massa sateilyn ladketieteellisesta kaytosta annetussa asetuksessa. Sateilysuojelulain ja
sateilysuojelua koskevien asetusten keskeisin sanoma voidaan kiteyttda kolmeen perus-

periaatteeseen: oikeutus-, optimointi- ja yksildnsuojaperiaatteiseen.

Oikeutusperiaatteen mukaan sateilyn kaytosta saavutettavan hyddyn on oltavan aiheu-
tuvaa haittaa suurempi. Optimointi- eli ALARA -periaatteen (As Low As Reasonable
Achievable) mukaan toiminnasta aiheutuva haitallinen sateilyaltistus on pidettava niin

pienena kuin vain on mahdollista. Kuvantamistutkimuksissa tama tarkoittaa sita, etta on



pyrittdva mahdollisimman pieneen sadeannokseen kuitenkaan huonontamatta kuvan-
laatua. Kuvanlaadun on oltava riittavan hyva diagnoosin tekemiseksi. Yksilénsuojaperi-
aate pyrkii puolestaan siihen, ettei sateilyaltistus ylittdisi asetuksissa méaaritettyja enim-
maisarvoja. (Sateilylaki 1991 1 luku § 2, Jarvinen 2005: 83.)

Laadunvalvonnan ansiosta voidaan usein puuttua laitteen toimintakunnon muutoksiin
kuvanlaadussa tai potilaan mahdollisessa séteilyaltistuksessa jo ennen kuin ne ilmene-
vat potilaiden tutkimuksissa (Toroi ym. 2014: 5). Laadunvarmistustesteista saadut tulok-
set tulee mydskin olla vertailtavissa Sateilyturvakeskuksen (STUK) ennalta maaraamiin
vertailutasoihin (Toroi ym. 2011: 7).

2.3.2 Paivittaiset tekniset tarkastukset

Teknisten tarkistusten paatavoite on varmistaa laitteiden toimintakunto (Sateilyturvakes-
kus: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2014: 7). Paivittdisiin mammogra-
fiatutkimusten laadunvalvontatarkastuksiin kuuluu valotusautomaatin toiminnan vakioi-
suuden seka kuvan tasaisuuden ja virheettomyyden tarkkailu. (Mammografialaadunval-
vontaopas: 14.) Potilasta voidaan simuloida PMMA-levyfantomilla eli kuvaamalla eri pak-
suisia pleksilevyja. Fantomeita on olemassa 20, 40, 45 ja 60 mm paksuisina. Valotusau-
tomaatin testaamiseen soveltuu 20, 40 ja 60 mm paksuiset fantomit. (Sateilyturvakeskus

2006.) Testaukseen voidaan kayttdd myos ACR-fantomia (Kortesniemi 2008).

2.3.3 Viikoittaiset tekniset tarkastukset

Viikoittain tarkistetaan kayttéliittyman kuvamonitorin sekd tyéasemamonitorin toiminta ja
katseluolosuhteet, kuvanlaatu ja sen vakioisuus seka PACS-jarjestelman toimivuus. Mo-
nitorit tarkistetaan yleensd kayttden TG18-QC- tai SMPTE-testikuvia. Tarkistettavaksi
kuuluu myds, ettéd ympariston valaistus on asianmukainen eika heijastuksia nay. Ty6-
asemamonitoreilta vaaditaan korkeampaa laatua kuin kayttoliittyman monitoreilta.
(Kortesniemi 2008.)

Kuvanlaatua puolestaan seurataan ACR-fantomikuvauksilla. Kuten muissakin testeissa,
kuvausasetusten tulisi olla vakiot. Testeista kirjataan mAs-lukema, annosindikaattorit,
kuvassa erottuvat saikeet, kalkit, massat, visuaalinen kuvan tasaisuus ja artefaktit. Kuvat

voidaan analysoida myds tarkemmin tydasemalla. Laaketieteellisten kuvien arkistointi el
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Picture archiving and communication systems (PACS) -jarjestelméan toimintaa tarkkail-
laan péivittaisen palautteen lisaksi jarjestelman mahdollisilla palvelutydkaluilla ja lokitie-

dostojen seurannalla. (Kortesniemi 2008.)

2.3.4 Vuosittaiset tekniset tarkastukset

Vuosittain tehtavia tarkistuksia on useita. Vuosittaisiin testeihin kuuluu toimintatesteja,
kuvailmaisimeen seka kuvamonitoriin liittyvia testeja ja turvallisuustesteja. (STUK: Mam-

mografia laadunvalvontaopas 2014: 11.)

Mammografialaitteen puristuslevyn toimintaa testataan mittaamalla esimerkiksi vaa’an
avulla puristusvoimanayton puristusvoima ja tarkkuus sekad seurataan, ettd puristus-
voima sailyy. Rontgenputkea tarkistettaessa katsotaan, etta réntgenputken jannite, virta,
sahkdmaara ja kuvausaika eli kuvausarvot ovat tarkkoja. Jannite voidaan mitata pe-
netrametrin avulla tai generaattorista. Virta puolestaan mitataan generaattorin mittapis-
teistd. Kuvausajan tarkistamiseen voidaan kayttad useita tapoja kuten generaattorin mit-
tapisteitd, sateilyilmaisinta ja oskilloskooppia tai kuvausajan nayttavaa sateilymittaria.
Sahkomaaran mittaamiseen ei ole omia vélineitd, vaan se saadaan selville virran ja ku-
vausajan tarkistuksissa. Tama testi ei kuulu Sateilyturvakeskuksen asettamiin laadun-
valvonnan vahimmaisvaatimuksiin, mutta ohjeet testin tekoon ja hyvaksyttavyysvaati-
mukset on maaritelty. Sateilykeilan suodatusvalinnan toiminta testataan mittaamalla s&-
teilyntuotto vakioiduilla kuvausarvoilla jokaisesta mahdollisesta suodatusvalinnasta.
Saatuja tuloksia verrataan vertailutasoihin. Sateilykeilan ja valokentan kohdistus tarkis-
tetaan ottamalla réntgenkuva sateilykeilaa suuremmalle detektorille tai kuvalevylle. Va-
lokentan reunoille asetetaan jotain rontgenpositiivista kuten esimerkiksi metalliset merkit.
Merkkeja tarkastelemalla voidaan arvioida sateilykeilan kohdistumista kuvalevylle ja va-
lokentan ja sateilykeilan vastaavuutta. Muita toimintatestejé ovat sateilytuoton vakioisuu-
den ja lineaarisuuden mittaaminen seka annosnayton tarkkuuden testaus. (Toroi ym.
2014: 17-22.)

Kuvailmaisimien herkkyys ja valotusindeksin toistettavuus tarkistetaan vastaanottotar-
kastuksessa. Kuvalevyjen herkkyyseroja puolestaan voidaan tarkastella sateilyttamalla
kaikkia kuvalevyja vakioiduilla kuvausarvoilla. Kuvauksissa kaytetd&n fantomia vaimen-
timena. Sopivan ajan, esimerkiksi ynden minuutin, jalkeen kuvalevyt luetaan testikuvan
luentaohjelmalla ja tarkistetaan valotusindeksilukeman arvo. Testi tehdaan jokaiselle ku-

valevylle samalla tavoin. Jaannoskuvatestilla tarkistetaan, ettei edellisista kuvauksista
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jaa jaannoskuvaa kuvailmaisimeen. Testin periaate on, ettd kuvailmaisin kuvataan kah-
desti perakkain mahdollisemman nopeasti. Arviointi voidaan tehda silmamaaraisesti tai

mittaamalla pikseliarvoja. (Toroi ym. 2014:; 22—-23.)

Paikkaerotuskyky voidaan testata erotuskykytestilevylld, jota kuvataan rintafantomin
paalle asetettuna tietyilla kuvausarvoilla. Paikkaerotuskyky kertoo kuvan teravyydesta.
Kuvan teravyyttd voidaan tarkastella myds modulaation siirtofunktion (MTF) avulla tai
analysoimalla testikuvia kayttaen tarkoitukseen valmistettua tietokoneohjelmaa. Muita
kuvailmaisimeen liittyvia testeja ovat testikuvien kirkkauden eli luminanssin ja yleisesti
kuvamonitorin kuvanlaadun arviointi. Testi tehddén silmamaaraisesti tai luminanssimit-
tarilla. Mammografia kuvien kontrastin ja kohinan arviointiin on puolestaan olemassa
useita menetelmia. Tarkimpana testina pidetaan testikuvan pikseliarvoihin perustuvaa
menetelm&a. Laitteille, jotka skannaavat vain kapealla sédekeilalla, on hyva tehda myés
geometrisid vaaristymia ja mittakaavavirheité arvioiva testi. Monitorin harmaasavykalib-
rointi varmistaa, etta kuvat nayttavat kaikilla monitoreilla samanlaisilta. Samaa kuvaa

katsotaan eri monitoreilta ja arviointi tehddan silmamaaraisesti. (Toroi ym. 2014: 24-27.)

Valotusautomaatin toiminta ja paksuuskompensaatio tarkistetaan vahintaan kerran vuo-
dessa tai useammin kuten 1-3 kk valein (Kortesniemi 2008; Berg ym. 2008). Tarkistuk-
sissa kaytetaan esimerkiksi 20, 45 tai 70 mm paksuisia rintafantomeja. Valotusautomaa-
tin tarkistus tehd&an usealla erikokoisella fantomilla, jotta testi simuloisi parhaiten erilai-
sia rinnan paksuuksia. Toistettavuus testataan kuvaamalla jokin testikappale viisi kertaa.
(Toroi ym. 2014: 21.) Paksuuskompensaatio tarkistetaan seuraamalla, ettd kuvauslait-
teen nayttéon ilmestyy rintafantomia vastaavat lukemat. Kaytettdvien kuvausarvojen on
oltava vakiot sekd kompression fantomin paksuuden mukainen ja vastattava Kkliinista
kayttéa. Tulokset kirjataan oikeaoppisesti ja verrataan referenssi- ja raja-arvoihin.
(Kortesniemi 2008.)

Puolen vuoden vélein olisi myos suositeltavaa tarkistaa kuvalevyjen ja kasettien puhtaus

ja kunto seké réntgenputken toiminta (Toroi ym. 2014: 17). Sateilysuojainten kunto tar-

kistetaan vuosittain (STUK: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 11).

2.4 Toiminnan laadunvarmistus

Toiminnan laadunvarmistuksesta on laadittava kirjalliset toimintaohjeet, jotka siséltavéat

ohjeet myo6s poikkeavien tapahtumien varalta ja niiden ennalta ehkaisemiseksi (STUK:
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Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 8). Toiminnan laadunvarmistuk-
seen kuuluu potilasannosten mittaus ja vertailu, kuvanlaadun arviointi, itsearviointi ja klii-
ninen arviointi (STUK: Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 8;
Lepikonmé&ki 2012: 69-71).

Potilaiden sateilyannokset mitataan vahintddn kymmenen ja enintaan viidenkymmenen
potilaan rinnan etu- ja viistokuvista, ilmakermaa, pinta-annosta ja keskimaaraista rau-
haskudosannosta hyvaksi kayttden ottaen huomioon kompression aiheuttaman séateilyn
vaimennuksen ja pois lukien mahdollisen sironnan. Nailla potilailla tulisi olla 40 — 60 mm
paksuinen rinta, jotta tulokset olisivat verrattavissa toisiinsa ja STUK:in vertailuarvoihin.
Jotta voidaan saada luotettava potilaiden sateilyannos, kuvauksessa kerataan kuvatun
rinnan paksuus, kuvausarvot seka potilaan ikd. Potilasannos saadaan mittaamalla lait-
teen sateilyntuotto ja laskemalla jalkikateen kuvausarvojen perusteella yksittéisen poti-

laan annos. (Toroi, ym. 2011: 8-9.)

Itsearviointi olisi hyva tehda vuosittain ja mammografiatoiminnalle kliininen auditointi vii-
den vuoden valein. Itsearvioinnin ja kliinisen auditoinnin tavoitteena on saada diagnosti-
sesti laadukkaita kuvia ja pitaa toiminnan taso hyvana. Saatujen havaintojen perusteella
voidaan tarvittaessa muokata toimintatapoja ja saavuttaa asetetut tavoitteet. Varsinkin
seulontoja tekevien réntgenhoitajien on hyva arvioida ja kehittda toimintaansa itsearvi-
oinnin avulla. Parhainten kliininen auditointi ja itsearviointi toteutuu, jos rontgentoimintaa
kaydaan lapi lahetteiden kirjoittamisesta aina potilaan hoitoon saakka. Kliiniseen audi-
tointiin kuuluu my6s uusintakuvien seuranta ja niiden ottamissyiden analysointi. (STUK:

Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa 2013: 9.)

Mammografiatutkimuksissa kuvien laatua tarkkaillaan THKR-mittariston avulla. Mittarilla
maadritelldaan neljd kuvanlaatua: T = taydelliset kuvat, H = hyvat kuvat, K = kohtuulliset
kuvat ja R = riittdmattdmat kuvat. THKR-mittaukset tulee suorittaa vahintaan kaksi kertaa
vuodessa jokaisessa mammografiatoimintaa harjoittavassa toimipisteessa ja kaikkien
kuvauksia tekevien rdntgenhoitajien ottamista kuvista. Jokaisen rontgenhoitajan otta-
mista kuvista valitaan 20 eri potilaan kuvat. Jokaisesta potilaasta on kuvattu kuvaushet-
kella nelja kuvaa eli molemmista rinnoista CC- eli etukuvat ja MLO- eli viistokuvat. Jokai-
sen potilaan kohdalta THKR-arvioinnissa huomioidaan vain toisen rinnan kuvat. Yh-
teensa siis jokaisen rontgenhoitajan kohdalla arvioidaan 40 kuvaa, joista 10 on oikean

rinnan CC-kuvia, 10 oikean rinnan MLO-viistokuvia, 10 vasemman rinnan CC-kuvia ja
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10 vasemman rinnan MLO-kuvia. Kuvia arvioi toinen réntgenhoitaja, joka luokittelee ku-
vat numeroina taulukkoon saadun laatuluokituksen mukaan seka kirjoittaa arviointitau-
lukkoon lyhyen kommentin perustelemaan kuvan laatuluokitusta. Esimerkiksi: "Rinta
leikkaa, mamilla ei mukana kuvassa.” Koko osaston arvioinneista tehdaan yhteenveto,

josta tuloksia voidaan tarkastella yleisesti. (Berg ym. 2008: 19.)

3 Opinnaytetydn tarkoitus ja tutkimusongelmat

Opinnaytetyon tarkoituksena on koota mammografian hajanainen tutkimustieto mahdol-
lisimman kattavaksi ja yhtendiseksi katsaukseksi seka selvittdd taman hetkinen laadun-
varmistuksen tila kansainvalisesti. Lisaksi tarkoituksenamme oli kartoittaa, millainen
réntgenhoitajan rooli on mammografian laadunvarmistuksessa niin Suomessa kuin ulko-
mailla. Selvityksen tavoitteena on toimia tulevaisuudessa pohjana mahdollisille muille

mammografian laadunvarmistukseen liittyville projekteille ja sovellutuksille.

Kirjallisuushaun tarkoituksen ja tavoitteen pohjalta tutkimusongelmiksi muodostuivat

kaksi tutkimuskysymysta:

1. Millaisia aihepiireja kasittelevia tutkimuksia digitaalisen mammografian laadun-
varmistuksesta on tehty viimeisten viiden vuoden aikana (2010 - 2015)?

2. Miten rontgenhoitajan rooli on kuvattu digitaalisen mammografian laadunvarmis-
tusta koskevissa tutkimuksissa?

4 Systemaattisen kirjallisuushaun toteutus

4.1 PICO-kysymyksenasettelu, hakusanat ja tietokannat

Kaytimme PICO-mallia asettaessamme tutkimuskysymyksiemme kysymyksenasettelua
seké valitessamme kaytettdvia hakusanoja. PICO-mallissa kirjain P tarkoittaa kohderyh-
maa, kirjain I interventiota - kiinnostuksen kohteena olevaa ilmiota, C vertailua, Co kon-

tekstia ja O lopputulosta.

PICO-mallin avulla ensimmaisesta tutkimuskysymyksestamme Iéysimme seuraavat P =

réntgenhoitaja, radiographer, | = mammografian laadunvarmistus seka Co = digitaalinen
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mammografia ja O = aihe. Ensimmaisesta tutkimuskysymyksestamme nousi ainoastaan
interventiota koskevia hakusanoja. Teimme haut sanapareilla mammografia JA laadun-

varmistus sek& naiden sanojen englannin kielisilla vastineilla.

Toisessa tutkimuskysymyksessamme P = rontgenhoitaja, radiographer, | = mammogra-
fian laadunvarmistus, Co= digitaalinen mammografia ja O = rooli. Toinen tutkimuskysy-
myksemme pohjalta valitsimme hakusanaksi "mammography”:n ja "quality assurance”:n
lisdksi sanan "radiographer”. Haimme rontgenhoitajan rooliin liittyvia tutkimuksia ainoas-
taan kansainvalisisté tietokannoista, koska suomenkielisista tietokannoista ei I6ytynyt ai-

neistoa laajemmillakaan hakukriteereilla.

Hakusanat

mammografia laadunvarmistus réntgenhoitaja
mammography quality assurance radiographer

breast cancer screening guality control radiological technologist

breast screening
breast imaging
mammogram
mmg

Jaoimme tunnetut terveys- ja sosiaalialan tietokannat keskendamme. Toinen teki syste-
maattiset artikkelihaut Medic, Medline/OVID, PubMed ja Melinda -tietokantoihin ja toisen
vastuualueeseen kuuluivat Cinahl (EBSCOQO), Cochrane ja ScienceDirect. Liséksi et-
simme Nelli-portaalin kautta muiden korkeakoulujen opinnaytetydarkistoja. Muiden kuin

terveys- ja sosiaalialojen tietokannat eivat tuottaneet hakusanoillamme tuloksia.

4.2 Sisaanotto ja ulossulkukriteerit

Alun perin tarkoituksemme oli pitdd suomen kieltd sisdénottokriteerind, mutta paa-
dyimme muuttamaan rajausta, silla tutkimusaineisto julkaistaan nykyisin paéosin eng-
lannin kielella (Elomaa — Mikkola 2010: 10). Tama jalkeen ajattelimme pitaytyd Suo-
messa tehdyissa tutkimuksissa ja muissa julkaisuissa, mutta emme saaneet kerattya
tarpeeksi kattavaa aineistoa. Edes viimeisten kymmenen vuoden ajalta ei 16ytynyt tar-
peeksi Suomessa tehtyja tutkimuksia, joten laajensimme tiedonhakumme kansainvalisiin
tietokantoihin ja pitdydyimme viiden vuoden marginaalissa. Kansainvalisista tietokan-
noista hakutuloksia I6ytyi niin paljon, etta rajasimme hakua vield niin, ettd hakusano-

jamme loytyisi julkaisun otsikosta, abstraktista ja avainsanoista.
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Rajasimme opinnaytetyomme koskemaan digitaalisen mammografian laadunvarmis-
tusta, silla filmien kaytté rontgentutkimuksissa on jatkuvasti vdhenemassa ja vaisty-
massa suoradigitaalisten kuvantamislaitteiden tielta. Lisaksi kummallakaan opinnayte-
tyon tekijoista ei ole kokemusta filmikuvantamisesta eika filmikuvantamisen laadunvar-
mistuksesta. Tutkimuksia valitessamme yksi ulossulkukriteeri oli se, etta tutkittavissa yk-

sikodissa oli tutkimuksen aikana ollut kaytdssa ainoastaan filmikuvantamislaitteita.

Valinnan ulkopuolelle jatimme onkologiaan tai fysiikkaan painottuvat tutkimukset, vaikka
nama muuten olisivat hakuseulamme lapaisseet. Tarkoituksemme oli kuitenkin tehda ra-
diografian alaa palvelevaa tutkimusta, joten rontgenhoitajiin liittymattomyyden kat-

soimme ulossulkukriteeriksi.

5 Tulokset

Lopulliseen systemaattiseen kirjallisuushakuumme hakukriteerit tayttavia tutkimustulok-
sia paatyi yhteensa 11 tutkimusta aineistohaun avulla, joista yksi on suomalainen ja muut

kymmenen ulkomaalaisia.

5.1 Laadunvarmistustutkimukset

Léytdmissdamme mammografian laadunvarmistukseen liittyvissa tutkimuksissa tutkittiin
muun muassa rintarauhaskudoksen saamaa sateilyannosta, kompressiota ja kuvanlaa-
tua (Reis 2013; O’Leary — Rainford 2012). Myds mammografialaitteiden ja nayttdjen
teknologiaa seka teknista suorituskykya tutkittiin eri maissa ja kehitettiin muun muassa
digitaalisille mammografialaitteille jarjestelmia rintojen tiheyden mittauksen kalibrointia ja
etalaadunvarmistusohjelmaa varten. (Liukkonen 2013; Lu ym. 2014; Rauscher ym.
2013; Looney — Halling-Brown — Oduko — Young 2015.)

Yhdysvaltalaisessa tutkimuksessa, jossa kehitettiin jarjestelma digitaalimammografia
laitteille rintojen tiheyden mittauksen kalibrointia varten. Kalibrointi tarkkuus parani jokai-
sella kalibrointi kerralla. Selenia-suodatuksella olevien digitaalisten mammografia laittei-

den tutkimustestit tehtiin viikoittain ja kerattiin kumulatiiviset tulokset. Tutkijat pystyivat
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demonstroimaan kuinka kaikki rinnan eri paksuudet pystyttiin samanaikaisesti laske-
maan yhden fantomikuvauksen yhteydessa. Tutkijat tulivat siihen johtopaatdkseen, etta
kyseinen menetelmé& on hyva vaihtoehto hankita laadunvarmistustesteissa. (Lu ym.
2014.)

Irlantilaisessa rintarauhaskudosannosta (MGD), kompressiota ja kuvanlaatua kasittele-
vassa tutkimuksessa 16 eri kliinisestd mammografiatutkimus yksikdsta kerattiin vahin-
tdan 60 perattaisen potilaan annosdata. Kokonaissateilyannos laskettiin tarvittavista ku-
vista jokaiselle tutkimukselle. Keskiarvo, mediaani, moodi, suurin ja pienin MGD tutkittiin
jokaiselle laitteelle ja tutkimukselle. Tuloksissa huomattiin kliinisesti tutkittujen potilaiden
saavan korkeampia MGD-arvoja kuin mita Irish Breast Screening Service:lle oli iimoitettu

kuitenkin jaaden viitearvojen ja selvitysarvojen alapuolelle. (O’Leary — Rainford 2012.)

Toisessa Yhdysvaltalaisessa tutkimuksista tutkittin sitd kohtaavatko Mammography
Quality Standart Act (MQSA) -sadddokset kaytdnnéssd mammografiatutkimuksien ja
biopsioiden ajoituksissa. 52 osallistunutta yksikkda kerasivat tutkimustietoja mammogra-
fiatutkimuksista ja -seurannoista vuoden 2009 ajalta. Tahan kuului tutkimusten ja biop-
sioiden ajoitukset ja sydpien havainnointimaarat. Tuloksen vertailutasot vaihtelivat 27 %
ja 83 % valilla, jossa potilas sai joko ajan biopsiaan 60 paivan sisalla kuvauksesta tai
potilaalle maaréattiin lahete biopsiaan nopeasti suosituksen mukaan. American College
of Surgeons ja National Comprehensive Cancer Network osuivat parhaiten vertailutasoi-
hin syévan havainnoinnissa, mutta suhteettoman suuri osa yksikdista harvemmin taytti-

vat vertailuarvoja, jotka koskivat hoitojen aikavaleja. (Rauscher ym. 2013.)

Portugalissa tehdyssa tutkimuksessa selvitettiin terveydenhuollossa asennettujen digi-
taalisten mammografialaitteiden teknologian ja teknisen suorituskyvyn kuntoa kaytan-
ndssa. Sen liséksi arvioitiin kansainvalisten laatustandardien noudattamista mammogra-
fiatutkimuksissa eri mammografioita suorittavilla osastoilla ja edellyttaisivatkd suosituk-
set parantamaan nykyista kaytantod. Mammografialaitteiden suorituskyky oli yleisesti
hyva, vaikka vain 70 %:lle mammografialaitteista tehtiin laadunvarmistustesteja. Suurim-
malla osalla laadunvarmistustesteja noudattavien osastojen mammografialaitteista (70
%) heitti kuva- ja sddekentan kohdistus. Kuvareseptorit osoittautuivat hyvin yhtenaisiksi,
kun taas kuvalevyissa oli useita artefakteja johtuen pdlysta tai muusta ulkoisista hairi-
Oista. Kontrasti-kohinasuhteet oli tutkittu useille rinnan paksuuksille. Digitaalisilla mam-

mografialaitteilla oli matalammat signaali-ero kohinasuhteet (SANR) kuin suosituksissa.
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Rintarauhaskudoksen annos (MGD) oli digitaalisilla laitteilla korkeampi kuin suoradigi-
taalisilla mammografialaitteilla, mutta kuvanlaatu osoittautui matalammaksi suoradigi-

taali laitteilla kuin digitaalisilla laitteilla. (Reis 2013.)

Iso-Britanniassa tehdyssa pilottitutkimuksessa testattiin automaattisen laadunvarmistus-
ohjelman toimivuutta. Ohjelman on tarkoitus olla standardisoitu eika laitevalmistajakoh-
tainen. Internetin avulla toimiva etdohjelma korvaisi laadunvarmistustoimenpiteiden yh-
teydesséd otettujen fantomikuvien silmamaaraisen arvioinnin, jonka tdhdn mennessa
réntgenhoitajat ovat tehneet manuaalisesti. Ohjelma nopeuttaisi laadunvarmistustestien
suorittamista ja vapauttaisi rontgenhoitajien aikaa muihin tyotehtaviin. Nailla ndkymin oh-
jelma ei kuitenkaan voisi taysin korvata rontgenhoitajia laadunvarmistustoimenpiteissa.

(Looney — Halling-Brown — Oduko — Young 2015.)

Norjassa ja Iso-Britanniassa oli vertailtu THKR-mittaristoja. Maiden arvioinnit poikkesivat
merkittavasti toisistaan, mika kielii siita, ettd yhteisille laatuluokitusten arviointikriteereille
ja -kuvauksille olisi kysyntaa. Lisaksi tutkimuksessa ilmeni yleisimmat virheet kuvissa,
jotka olivat samoja molemmissa maissa. Tasta voidaan paatella, ettd samat asetteluvir-
heet ovat yleisia ja naita voisi vahentaa tarjoamalla lisékoulutusta mammografiayksikoi-

den rontgenhoitajille molemmissa maissa. (Boyce — Gullien — Parashar — Taylor 2014.)

Suomalaisessa tutkimuksessa oli tutkittu nayttodjen laatua ja katseluolosuhteita haastat-
telemalla, havainnoimalla ja testaamalla. Tutkimuksessa kartoitettiin myds erikseen
mammografia kuvien katseluun tarkoitettujen nayttdjen laatua. Taman tutkimuksen tu-
loksissa todettiin, ettd mammografiakuvien tiheyserojen ollessa erittéin pienia, kuvien
diagnosointiin tarvitaan tarkat naytot, jotka ovat DICOM-kalibroidut ja korkea luminans-
siset. Vahakohinaiset naytét osoittautuivat paremmiksi kuin naytot joissa kohinaa ei ollut
vahennetty. Lisaksi nayttdjen laadunvarmistuksen tasoa oli arvioitu jokaisessa tutkimuk-
seen osallistuneessa yksikdssd. Huomattiin, ettd nayttéjen laadunvarmistus on yliopis-
tosairaaloiden radiologisissa yksikoissa riittavalla tasolla, mutta terveysasemilla se eivét
ollut ohjeistusten mukaista. Samassa tutkimuksessa todetaan myos, ettd nayttdjen
laadunvalvonnasta vastaavista ja laadunvalvontaa suorittavista henkildista suurin osa oli

koulutukseltaan rontgenhoitajia. (Liukkonen 2013.)
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5.2 Rontgenhoitajan rooli

Kolmessa tutkimuksessa oli haastattelujen avulla selvitetty rontgenhoitajien tydnkuvan
seka taitotason muuttumista tyonsiirtojen ja analogisesta rontgenkuvantamisesta digi-
taaliseen siirtymisen vuoksi. Yksi tutkimuksista oli tehty Ruotsissa, yksi Tanskassa ja
kolmas Australiassa. Vaikkeivat tutkimukset itsessaén kasitelleet laadunvarmistusta, niin
haastatteluissa monet rontgenhoitajat kertoivat heidan roolinsa laadunvalvontatoimenpi-
teissé muuttuneen. Analogiseen aikaa réntgenhoitajat eivat arvioineet kuvien laatua,
vaan radiologi arvioi kuvan riittavyyden. Digitaaliseen kuvantamiseen siirryttdessa ront-
genhoitajan tehtavaksi on kehittynyt mammografiakuvien ensisijainen arviointi. ltsearvi-
oinnin merkitys ja rontgenhoitajien rooli laadunvarmistuksen suorittajina on kasvanut
muutosten myota. (Larsson 2014; Moran — Taylor — Warren-Forward 2012; Westphal

Johansen — Brodersen 2010.)

Portugalilaisessa tutkimuksessa 76 % rontgenhoitajista eivat suorita sdénndéllisia hukka-
kuva-analyyseja, vaikka tama on tarkeé ja yksinkertainen osa laadunvarmistustesteja.
Kuitenkin samassa tutkimuksessa mammografioita tekevét rontgenhoitajat toivoivat val-
mennusta digitaalisissa mammografiatutkimuksissa, muun muassa artefaktien tunnista-
miseen, laadunvarmistukseen ja annosmittauksiin. Suurin osa (97 %) radiologeista ovat
samaa mielta siita ettd mammografiasertifikaatin jarjestdminen Portugalissa olisi tarpeel-
lista. Argumentteina esitettiin se, ettd sertifikaatti toisi tarvittavat parannukset henkilos-
tokoulutukseen samalla yllapitéaen laitteiden suorituskykya ja henkildston taidot riittavalla
tasolla. Samalla sertifiointi edistaisi laatua ja yhdenmukaistaisi mammografiakaytanttja

valtakunnallisesti. (Reis 2013.)

Irlantilaisessa tutkimuksessa oltiin samaa mielta portugalilaisen tutkimuksen kanssa,
ettd mammografiasertifiointi tai lisdkoulutus voisi parantaa tutkimusten laatua ja néin ol-
len alentaa rintarauhaskudosannosta. Kun taas yhdysvaltalainen tutkimus kertoo, etta
Mammography Quality Standards Act (MQSA) on vaatinut réntgenhoitajien osaamisen
paivittdmista ja jatkokoulutusta jo vuodesta 1999 lahtien. (O’Leary — Rainford 2012;
Rauscher ym. 2013.)

Myds Alankomaissa on kaytdssd mammografian lisdkoulutus rontgenhoitajille ennen
mammografiatutkimuksiin siirtymistad. Alankomaisessa tutkimuksessa vertailtiinkin uu-
sien ja kokeneiden rontgenhoitajien asettelun laatua. Uusilla réntgenhoitajilla vertailutut-

kimuksessa tutkittiin lisdkoulutuksissa tehdyt portfoliot ja kokeneilla auditointisuoritukset.
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Tulokset kuitenkin osoittivat, ettéa uusien rontgenhoitajien asettelun laatu oli parempi kuin
kokeneiden réntgenhoitajien. (van Landsveld-Verhoeven — den Heeten — Timmers —
Broeders 2015.)

6 Tutkimuksen luotettavuus ja eettisyys

Loydetyt tutkimukset eivat taysin vastanneet sisdanottokriteereitimme, vaan vastaukset
tutkimuskysymyksiin kerattiin muita asioita tutkittaessa saadusta tiedosta. Taman opin-
naytetyon tekijat eivat ole koulutukseltaan informaatikoita, joten sopivia tutkimuksia saat-
toivat valintaprosessin aikana jaada loytymatta tai valitsematta. Yritimme parhaamme
mukaan valita tutkimustamme palvelevaa aineistoa, mutta taustamme réntgenhoitaja-
opiskelijoina on vaikuttanut paattéksentekoomme. Useat mammografian laadunvarmis-
tusta kasittelevat tutkimukset ovat tehneet ldéketieteen tai fysiikan asiantuntijat, joten
kosketuspintaa radiografiaan ja rontgenhoitajan tydohon oli vahan tai ei ollenkaan. Jai
meidan kokemuksemme varaan oliko tutkimuksessa mielestamme tarpeeksi meille hyo6-
dyllista tietoa. Eri koulutus- ja tytkokemustaustan omaava henkild olisi voinut valita tut-

kimukset eri tavalla.

Toinen tutkimuskysymyksisté otettiin mukaan myohemmin. Tama aiheutti sen, etta valit-
semiemme tutkimusten kirjo on vaihdellut opinnayteprosessin aikana. Osasta alun perin
valituista tutkimuksista luovuttiin ja uusia lisattiin. Aineistohaut eivat ole olleet taysin sys-
temaattisia. Kaikkia hakusanoja tai hakusanayhdistelmia ei kokeiltu kaikissa tietokan-
noissa. Jos emme sanalla "mammography” tai "mammografia” I6ytaneet kyseisesta tie-
tokannasta mitdan opinnaytetybhémme sopivaa, emme edes lahteneet kokeilemaan tar-

kennettuja hakufraaseja. Valitsemamme tutkimukset ovat kuitenkin luotettavia.

7 Pohdinta

Tarkoituksemme oli laatia kattava tietopohja digitaalisen mammografian laadunvarmis-
tuksesta seka rontgenhoitajan roolista mammografiatutkimusten laadunvarmistuksen
harjoittajana tulevaisuuden projekteja ja sovellutuksia varten. Kokoamamme katsaus jai
vajaaksi ja hajanaiseksi johtuen siita, ettemme ehtineet kayda kaikkia loytdmiamme tut-

kimuksia l&pi ja saatoimme karsia pois sellaisia, joista olisi voinut olla hy6tya.
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Kuitenkin tahan opinnaytetython valitut tutkimukset tukivat sitd nayttoa, etta rontgenhoi-
tajilla on suuressa osassa lansimaisissa hyvinvointivaltioissa samantapainen rooli mam-
mografioiden laadunvarmistuksessa kuin Suomessa. Rintasyop& on myds maailmalla
naisten yleisin sydpatyyppi ja mammografioiden laadunvarmistus on tarke& osa rinta-
syodvan diagnoosi-, hoito- ja seulontaprosessia. Rdntgenhoitajat ovat fyysikoiden ohella
laadunvarmistuksessa avainhenkilditd ja heidan vastuualueeseensa kuuluvat yleensa
paivittdin, viikoittain ja kuukausittain tehtavat kayttajatestit, nayttdjen laadunvalvonta ja

kuvanlaadun ensisijainen arviointi.

Tutkimukset osoittivat, ettd on suurimmaksi osaksi Euroopan komission tai Yhdysvalto-
jen elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) ohjeistuksien mukaista. Yllattavaa oli, ettd Portu-
galissa 30 % mammografialaitteistosta ovat jaaneet vailla laadunvarmistustoimenpiteita
ja portugalilaisista rontgenhoitajista jopa 76 % ei suorita séannollisesti hukkakuva-ana-
lyyseja. Portugali on kuitenkin Euroopan unionin jAsenmaa ja Euroopan komission oh-
jeistukset tulisi olla heilla valjastettuina kaytantéon. Toisaalta Suomessa tehdysta tutki-
muksesta selviaa, ettei Suomen terveyskeskuksissa huolehdita nayttéjen laadunvarmis-
tuksesta. Vaikka laadunvarmistukseen kiinnitetd&n paljon huomiota ja se on tarkoin saa-

deltyd, koulutusta ja tietamysta olisi silti syyta lisata.

7.1 Oppimisprosessi ja oma arviomme opinndytetydsta

Oma arviomme mukaan tassa opinnaytetydssa tiedonhakutaitomme ovat kehittyneet ja
valmiudet tutkimusten kriittiseen lukemiseen ovat vahvistuneet. Vaikka naiden taitojen
harjoittaminen kuuluu rontgenhoitajan koulutukseen, opinnaytetyota tehdessamme
koimme sisaistavamme kyseiset asiat. Taman kaltaisen opinnaytetyon tekemisesta on
hy6tya niin oman ammatillisuuden kehittdmisessa jatkossa kuin tydelamassa esimerkiksi

tutkimus- ja kehitystdiden parissa. Kielitaitomme on myds kehittynyt.

Aluksi tydtdmme hankaloitti se, etta tiedonhakua kasittelevat kurssit olimme kayneet niin
pitkan aikaa sitten, ettd jouduimme opettelemaan hakukoneiden kayton uudelleen. ja
opetella etsimaan opinndytetyé aihettamme vastaavaa tietoa sekd hylkdamaan tyo-
tdmme koskemattomat hakutulokset pois. Huomasimme myds alussa sen, ettd vaikka
hakusanat oli linkitetty toisiinsa, hakukone saattoi jattaa toisen hakusanan pois. Esimer-
kiksi hakutermeilla mammography AND ”"quality assurance” tai mammography AND

(quality assurance) hakutuloksista l6ytyi artikkeleita, joista |6ytyi kaikki hakusanat, mutta
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myos artikkeleita pelkésta rintasyovasta, rintasyévan hoidon laadusta tai aivan eri ilmioi-

den laadunvarmistuksesta.

Ongelmaksemme muodostui myds se, ettei meilla ennen ensimmaisté aineistohakua ol-
lut selkedasti selvilla tydmme tutkimusongelmia. Ne selvitimme mydhemmin, joka kostau-
tui myos aineistohaussa ja jouduimme tekemaan haut uudelleen. Silti saimme suhteelli-
sen vahan hakukriteereihin sopivia tutkimuksia, johtuen siitd, ettei mammografian laa-
dunvarmistuksessa ole tapahtunut merkittdvid muutoksia viimeisten kymmenen vuoden
sisalla, kun on siirrytty filmikuvantamisesta digitaalisiin laitteistoihin. Euroopan komission
ohjeistuskin on vuodelta 2006. Réntgenhoitajan roolia etsiessdmme samoista tutkim uk-
sista saimme hataria tuloksia. Osa l6ydetyista tutkimuksista eivat edes taysin vastanneet
sisdanottokriteereitdamme, vaan vastaukset tutkimuskysymykseen kerattiin muita asioita
tutkittaessa sivutuotteena saadusta tiedosta. Tiedon huono saatavuus voi johtua siita,
ettd rontgenhoitajalla on erilainen rooli laadunvarmistuksen harjoittajana eri maissa.
Joissain maissa rontgenhoitaja tekee laadunvarmistuksia enemman kuin Suomessa ja

joissain puolestaan laadunvarmistus on taysin fyysikoiden vastuualuetta.

Haimme Metropolian kirjaston etayhteydella tutkimustuloksia, joista oli saatavilla koko
teksti versio eikd pelkastdan tiivistelmia. Valitettavasti Metropolialla ei ollut tarvittavia li-
sensseja kaikkiin teksteihin ja jouduimme Helsingin yliopiston kautta etsiméan lisaa tut-

kimuksia aiheeseemme, jotta tarvittava maara saatiin aikaiseksi.

Lopussa kavi niin, ettd aika loppui kesken ja osa hakutuloksista jai kasittelematta.
Olemme sita mielta, etta kirjallisuushakumme jai vajavaiseksi. Jos olisimme uskaltaneet
pyytaa rohkeammin ohjausta, olisimme saaneet kattavamman ty6n valmiiksi opinnayte-
tydlle asetetuissa aikarajoissa. Emme usko tdman opinnaytetyon tuovan tarvittavaa ja
tarpeeksi laajaa tietoa kasittelemastamme aiheesta. Emme mielestimme saavuttaneet

opinnaytetydssamme sille asetettuja tavoitteita.

8 Johtopaatokset

Taman opinnaytetyon perusteella voidaan tehda seuraavat johtopaatokset; tdhan opin-
naytetyohon valikoituneiden tutkimusten alkuperdismaissa on panostettu mammografian
laadunvarmistukseen, tehdyilla tutkimuksilla on pyritty parantamaan mammografia toi-
minnan luotettavuutta ja selvittdmaan laitteiden toimintakuntoa. Tutkimuksissa on my6s

kyseenalaistettu sen hetkiset toimintamallit.
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Mammografiatutkimukset tuntuvat elavan kansainvalisesti murtokautta laadunvarmistuk-
sen osalta. Joissain maissa ollaan mammografian laadunvarmistuksen edelldkavijoita ja
toisaalla yritetd&n soveltaa kansainvalisia maarayksia kaytantoon. Taman johdosta ront-

genhoitajan rooli on noussut tarkeéksi laadunvarmistuksessa.

Vastuu laadunvarmistustoimenpiteiden suorittamisesta on useassa maassa Siirtynyt
rontgenhoitajille. Valituissa tutkimuksissa rontgenhoitaja nahtiin aktiivisena avainhenki-
I6n& mammografiatutkimusten laadunvarmistuksessa. Rontgenhoitajat nayttaytyivat mo-
tivoituneilta ja kiinnostuneilta tyostdén ja olivat valmiita ottamaan liséa vastuuta mam-

mografian laadunvarmistustehtavista.

Tutkimustuloksien perusteella voidaan tehda myés se johtop&éatds rontgenhoitajan roo-
lista, ettd mammografiatutkimuksiin on tulossa tai jopa jo on oma lisé- tai erityiskoulutuk-
sensa ja sertifiointi ennen mammografiatutkimusten tekijaksi siirtymistd. Taméan usko-
taan auttavan siihen, ettd asetteluvirheet vahenisivat, mammografiatutkimusten laatu

nousisi ja potilaalle aiheutuva séteilyannos pysyisi maaratyissa vertailuarvoissa.

Jatkossa laadunvarmistusta olisi hyva selkeyttdd esimerkiksi laadunvarmistusoppaan
avulla, jotta rontgenhoitajan tyd laadunvarmistuksen osalta pysyisi hektisessa tyopis-
teessé siedettavalla tasolla ja laadunvarmistustoimenpiteet olisi helpompi ja nopeampi
toteuttaa tydn lomassa. Jatkotutkimusehdotuksena olisi myos tutkimus siitd, millaisia aja-
tuksia ja asenteita kansainvalisesti nousussa olevasta mammografiasertifikaatti herattaa

Suomessa.
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Rauscher, Garth; Murphy, Anne
Marie; Orsi, Jennifer;

Dupuy, Danielle; Grabler, Paula;
Weldon, Christine

Yhdysvallat (2013)
Beyond MQSA: Measuring the

Quality of Breast Cancer Screening
Programs

Saada Mammography Quality
Standart Act:n maaréamat
vertailuarvot mammografia
tutkimusten ajoituksille ja
seuranta tutkimuksille.

Maarallinen
tutkimus

52 osallistunutta yksikkda kerésivat Tulosten vertailutasot vaihtelivat 27 %

tutkimustietoja mammografia
tutkimuksista ja mammografia

seurannoista vuoden 2009 ajalta.

Tahan kuului tutkimusten ja
biopsioiden ajoitukset sekéa
sydpien havainnointimaarat.

Vuodesta 1999
Mammography Quality
Standart Act on vaatinut

(potilas sai ajoissa koepalan 60 paivan
sisélla kuvauksesta) ja 83 % (potilaalle
l&hete biopsiaan suosituksen mukaan) rontgenhoitajia paivitdmaan
valilla. American College of Surgeons ja  osaamisensa ja

National Comprehensive Cancer Network jatkokoulutuksiaan.

osuivat parhaiten vertailutasoihin, kun taas

suhteettoman suuri osa harvemmin

tayttivat vertailuarvoja koskien hoidon

ajantasaisuutta.

Tekija, maa, vuosi

Tavoite

Tutkimustyyppi ja
tutkimusasetelma

Aineisto ja menetelméa

Tutkimuksen tulokset Réntgenhoitajan rooli

Lu, B.; Smallowood, A.; Sellers, T.;
Drukteinis, J.; Heine, J.; Fowler, E.
Yhdysvallat (2014)

Calibrated Breast Density Methods
for Full Field Digital Mammography:
A System for Serial Quality Control
and Inter-system Generalization

Tutkijat kehittavat jarjestelméan
rintojen tiheyden mittausten
kalibrointiin digitaalisille
mammografia laitteille.

Laadullinen
tutkimus

Selenia suodatuksella olevien
digitaalisten mammografia

laitteiden testit viikoittain ja keraten
kumulatiivisella otoksella tulokset.
Nama laitteet paivitettiin ja tehtiin
testit uudelleen ristiin kalibroimalla.

Ristiin kalibrointi menetelmalla
laskettiin kalibrointi tuloksia
samanlaisten mittayksikdiden

kanssa ristiin ilman ylimaaraista

fantomi kuvausta.

Kalibrointi tarkkuus pystyi parantumaan Ei mainittu tutkimuksessa.
kerta kerralta ja on vaihtoehto hankinta

tekniikalle ja fantomin paksuudelle. Tutkijat

demonstroivat etta kaikki paksuudet

pystyttin samanaikaisesti monitoroimaan

sill& véalin kun hankinta kuvat fantomilta,

jossa korkeutta muokattiin viikoittain

siirtden noin 16 kuvan hankinnat viikoittain

jokaisella kuvaus yksikoll&.




Tutkimustulokset 3

Tekija, maa, vuosi

Tavoite

Tutkimustyyppi ja
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Liite 2
2 (6)

Réntgenhoitajan rooli

Reis, Claudia

Portugali (2013)

Digital Mammography:
Characterisation of Practice and
Equipment Performance in
Portuguese Healthcare Providers

Selvittda Portugalin
terveydenhuollossa
asennettujen digitaalisten
mammografia laitteiden
teknologia ja tekninen
suorituskyky kaytanndsséa. Sen
lisksi arvioida kansainvalisten

laatu standardien noudattamista

mammografiassa, ja
edellyttavatkod suositukset
parantamaan nykyisia
kaytantoja.

Maarallinen
tutkimus

65 terveydenhuollon tarjoajaa
osallistui tutkimukseen, jossa
kartoitettiin digitaaliset
mammografia laitteet
laadunvarmistustesteill&.
Roéntgenhoitajat ja radiologit

osallistuivat myos tutkimukseen.

Tutkimus osoitti ettd mammografia laitteet
oli usein valmistajien viitearvojen mukaan
kaytetty, vain noin neljannes kaytti
kansainvélisia normeja viitearvoina. 70 %
teki rutiini laadunvarmistukset ja naiden
laitteiden suorituskyky oli yleisesti hyva. 70
%:ssa kuitenkin heitti kuva- ja sadekentén
kohdistus. Kuvalevyissa oli useita
artefaktoja (johtuen polystéa ym ulkoisista
hairidista). Kontrasti-kohinasuhteet oli
tutkittu useille rinnan paksuuksille.
Digitaalisilla laitteilla oli matalammat SANR
arvot kuin suositukset. Keskimaarainen
rintarauhaskudosannos oli digitaalisilla
laitteilla korkeampi (CC = 1.85 mGy &
MLO = 2.1 mGy) kuin suoradigi laitteilla
(CC =1.54 mGy & MLO = 1.68 mGy).
Kuvanlaadun suorituskyky osoittautui
matalammaksi suoradigitaalisilla laitteilla
kuin digitaalisilla laitteilla ja osalla laitteista
oli todella huonot tekniset kuvanlaadut,
jotka vaativat lisatutkimuksia.

76 % rontgenhoitajista eivat
suorita sdannollisia
hukkakuva-analyyseja, vaikka
tdma on tarked osa
laadunvarmistus.
Roéntgenhoitajat toivoivat
valmennusta artifaktojen
tunnistamiseen,
laadunvarmistukseen ja
annosmittauksiin. 97 %
radiologeista olivat samaa
mielté ettd mammografia
sertifikaatti olisi hyva toteuttaa
rontgenhoitajille, jotta
tutkimusten laatu pysyisi
hyvana.
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Tekijd, maa, vuosi Tavoite tutkimusasetelma  Aineisto ja menetelma Tutkimuksen tulokset Réntgenhoitajan rooli
O’Leary, Desiree; Rainford, Louise  Tutkia kaikki Monimenetelm& Irlannin 16 klinisen Mammografia  Kliinisten potilaiden Rontgenhoitajien

Irlanti (2012) mammografiatutkimusten tutkimus. Eli yksikosta kerattiin vahintaan 60 rintarauhaskudosannokset arvot ovat mammografia koulutus /
A Comparison of Mean Glandular optimoinnin parametrit, mm. maarallinen peréttaisen potilaan annosdata. korkeammat kuin kaikki saadut Irish Breast sertifikointi voisi laskea
Dose Diagnostic Reference Levels sateilyannokset, kompressiot ja tutkimus, jota Kokonais séteilyannos laskettin ~ Screening Service:n arvot. Kuitenkin rintarauhaskudosannos
Within the All-Digital Irish National kuvanlaadut. taydennetty tarvittavista kuvista jokaiselle jaéden 95 % viitearvojen sisélle. arvoja.

Breast Screening Programme and Iaac-iullisella tutkimuk;elle. Kgskiar\-/o,. o

the Irish Symptomatic Breast tutkimuksella. mediaani, moodi, suurin ja pienin

Services.

rintarauhaskudosannos tutkittiin
jokaiselle laitteelle ja tutkimukselle.

Tekija, maa, vuosi Tavoite

Tutkimustyyppi ja
tutkimusasetelma  Aineisto ja menetelma

Tutkimuksen tulokset

Rdéntgenhoitajan rooli

van Landsveld-Verhoeven, Cary; den Vertailla uusien ja kokeneiden

Heeten, Gerard J.; Timmers, Janine; mammografia rontgenhoitajien
Broeders, Mireille J. M. asettelun laatua mammografia
Alankomaat (2014-2015) tutkimuksissa.

Mammographic Positioning Quality
of Newly Trained Versus
Experienced Radiographers in the
Dutch Breast Cancer

Screening Programme

Laadullinen Tutkimuksessa analysaoitiin ja

tutkimus. arvioitiin nuorien rontgenhoitajien
mammografia koulutuksen
portfolio nayttda ja kokeneiden
réntgenhoitajien auditointi nayttoa
ennalta maarattyihin kriteereihin.

Kaiken kaikkiaan nuorten rontgenhoitajien
asettelun laatu oli riittavan hyvaa
verrattuna kokeneiden réntgenhoitajien

Alankomaissa rontgenhoitaja
kay lisékoulutukset ennen
mammografia tutkimusten

asettelun laatuun. Etusuunnan kuvat olivat aloittamista.

helpompia kuin viistosuunnan kuvat.
Nuorille réntgenhoitajille tuli vahemman
vakavia erehdyksia ja virheité.
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Tekija, maa, vuosi Tavoite Tutkimustyyppi  Aineisto ja menetelma Tutkimuksen tulokset Aihe Rontgenhoitajan rooli
Wiveca Larsson Tutkia kuinka réntgenhoitajien  Etnografinen 37 rontgenhoitajaa haastateltin  Réntgenhoitajan Tydnsiirto  Muutos on vaatinut
Ruotsi (2014) tyénkuva on muuttunut tutkimus. puolistrukturoitun haastattelun tietdmysvaatimukset ovat réntgenhoitajia omaksumaan

Learning by doing —
Radiographers'
Knowledge and Learning
Strategies in the
Digitized Healthcare
Environment

Esa Liukkonen

Suomi (2010)
Radiologisten kuvien
katselussa kaytettavien

nayttojen laatu. Nayttéjen katseluolosuhteissa, minkalaisia
laitekanta, suorituskyky ja néyttoja kéaytetaan radiologisten

laadunvalvonta seka
kuvankatseluolosuhteet

siirryttdessa analogisesta
kuvantamisesta digitaaliseen
kuvantamiseen ja kuinka
muutos on vaikuttanut
tietdmysvaatimuksiin.

Selvittdd Suomessa
yliopistosairaaloiden ja

Prospektiivinen
poikittaistutki-

terveyskeskuksien radiologisten mus.

nayttojen suorituskyky

kuvien katselussa ja miten
laadunvalvontaa suoritetaan

radiologisissa yksikoissa kaytdnndssa. Kartoittaa

ja terveyskeskuksissa

kayttéjien kokemukset nayttojen

laadusta.

metodein kuudesta
Ruotsalaisesta sairaalasta. 25
hoitajaa myds havannoitiin.

Haastateltiin seka kokeneita etta

vasta-aloittaneita hoitajia.

Vuonna 2007 keréttiin kyselyilla,
mittaamalla sek& havainnoimalla
tietoa Helsingin, Kuopion, Oulun,

Tampereen ja Turun
yliopistosairaaloista sekéa
terveyskeskuksia ja -asemia
Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirin
erityisvastuualueen alueelta.

muuttuneet kommunikoinnissa,
kuvankasittelyssa seka kuvan
laadunvalvonnassa, potilaiden
kotiinlahettdmisessa ja
paatoksenteossa.

Radiologisten yksikdiden nayttdjen Nayttdjen
laadunvalvo vastaavista ja

laitekanta ja suorituskyky ja
katseluolosuhteet suurimmaksi
osaksi asianmukainen
radiologisten

kuvien diagnosointiin.
Terveysasemilla naytot eivat
sovellu diagnosointiin.
Laadunvalvonta on puuttellista
seké sairaaloissa etté
terveysasemilla. Kokemukset
naytoilta katselusta negatiivisia.

n-ta

uusia tietoja ja taitoja
kuvanlaadun optimoinnista.
Rontgenhoitajille on
kehittynyt téarkeé rooli kuvan
laadun tarkkailussa.

Nayttéjen laadunvalvonnan

laadunvalvontaa suorittavista
henkilbista suurin osa oli
koulutukseltaan
réntgenhoitajia.



Tutkimustulokset 8 & 9

Liite 5
5 (6)

Tekijd, maa, vuosi Tavoite Tutkimustyyppi  Aineisto ja menetelma Tutkimuksen tulokset Aihe Rontgenhoitajan rooli

S. Moran, J.K. Taylor ja  Selvittda réntgenhoitajien Etnografinen 253 réntgenhoitajaa ympéri Australialaiset réntgenhoitajat ovat Tyonsiirto  Réntgenhoitajien rooli

H. Warren-Forward kokemuksia tyénkuvan tutkimus. Australiaa haastateltiin kiinnostuneita siita, etta heidan laadunvarmistustoimenpiteid
Australia (2012) laajenemisesta kyselylomakkeen avulla. vastuutaan on laajennettu. en suorittajana on kasvanut
Assessment of the mammografiayksikdissa ja Tyytyvaisyys tychén on noussut. muutoksen myota. Heidan
willingness of Australian Mitka ovat olleet suurimpia Modaliteetti houkuttelee nuorempia taitotasonsa on kasvanut ja
radiographers in muutoksia heidan réntgenhoitajia kasvaneen sita myota myos potilaiden
mammography to accept tyénkuvassaan. vaatimustason vuoksi. hoidon laatu.

new responsibilities in

role extension: Part two -

qualitative analysis

P. Looney, M. D. Halling- Tutkia, miten kehitelty Tapaustutkimus. Kuvia kerattiin yheksasta Ohjelman kaytto vahentaa PMMA- Rontgenhoitajat ovat

Brown, J. M. Oduko ja K. automaattinen mammografiayksikdsta Jarvis laadunvarmistukseen kaytettdavaa fantomien laadunvarmistustoimenpiteis

C. Young

Iso-Britannia (2015)

A Pilot Study on the
Development of Remote
Quality Control of Digital
Mammography Systems
in the NHS Breast
Screening Programme

laadunvarmistusohjelmisto, joka

keraa ja analysoi
mammografiakuvia, toimii.
Ohjelma ei olisi

laitevalmistajakohtainen, vaan

kaikkiin laitteisiin sopiva.

Screening Centressa, Surreyssa,
Isossa-Britanniassa. Laitteista 2
olivat GE Essentialseja, 2 Hologic

Dimensionseja ja 5 Hologic
Seleniaksia.

aikaa ja vahentaa yksiloisté johtuvia kuvaaminen

eroja kuvien arvioinnissa.
Automaattinen ohjelma myos
mahdollistaa sellaisten analyysien
tekemisen, joita ei rontgenhoitaja
voi manuaalisesti tehda.
Laitevalmistajakohtaisuuden
poistuminen mahdollistaisi tulosten
vertailun.

séa paiva- viikko- ja
kuukausitestien suorittajia.
Talla hetkella testit tehdaan
suurimmaksi osaksi
manuaalisesti ja se vie
paljon heidan tybaikaansa.
Ohjelma ei voi korvata
réntgenhoitajan
manuaalisesti suorittamia
testauksia.
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Rontgenhoitajan rooli

112 satunnaisotannalla valitun
naisen mammografiakuvat
analysoitiin. Molemmista maista
valittiin 5 réntgenhoitajaa, jotka
pisteyttivat kuvat. Molemmat
ryhmaét arvioivat seka Norjasta
ettd Iso-Britanniasta valittuja
kuvia. Pisteytykset arvioitiin
kappa-kertoimen avulla.

M. Boyce, R. Gullien, D.
Parashar ja K. Taylor

Tarkoitus vertailla Norjan ja Iso- Kvantitatiivinen
Britannian valisesti
mammografian itsearvioinnissa
kaytettyd THKR-mittaristoa.

Norjan ja Iso-Britannian arviointien THKR-
valilla oli eroja, eri maiden THKR-
kriteerit eivat ole yhtenevéat. Eniten
samaa mielté olivat norjalaiset
molempien maiden MLO-kuvista ja
eniten erimielisyytta esiintyi Iso-
Britannian arvioinneissa
molempien maiden CC-kuvista.
Samat virheet toistuivat molempien
maiden arvioinneissa.

Iso-Britannia /Norja

Comparing the use and
interpretation of PGMI
scoring to assess the
technical quality of

mammograms in the UK

Tutkimuksessa haastateltiin
puolistrukturoiduin
teemahaastattelun metodein
yhteensa 7 tanskalaista henkilda,
3 radiologia ja 4 réntgenhoitajaa.
Haastateltavat valittiin
edustamaan mahdollisimman
erilaisia tytkokemus- ja
tydymparistdtaustoja.

Johansen ja John Tutkia radiologien ja Kvalitatiivinen
réntgenhoitajia suhtautumista
suunnitelmaan, etta
tulevaisuudessa
seulontamammografiakuvien
lausuminen siirtyisi radiologien

liséksi rontgenhoitajille.

Tyonsiirron mahdollisuudet ja
esteet jaoteltin kolmeen
l&hestymistapaan: 1) laadun, 2)
organisaation ja 3) ammatilliseen
nakokulmaan. Mahdollisuus on,
ettd tyonsiirto nostaisi seulontojen
laatua. Negatiiviset kokemukset
liittyivéit pelkoon ammaittiryhmien
rajanvedon katoamisesta.

Tanska (2010)

Reading screening
mammograms —
Attitudes among
radiologists and
radiographers about skill

Norjalaiset rontgenhoitajat
eivat saa lisékoulutusta
mammografiakuvauksiin
toisin kuin brittikollegansa,
mutta se ei nakynyt
tutkimuksessa. Virheet
kuitenkin osoittivat, etta
lisékoulutusta kaivattaisiin
molemmissa yksikdissa.

Rontgenhoitajat suorittavat
kuvien itsearviointia jo nyt
rutiinisti ja heidat ndhd&an
kykenevina suunniteltuun
muutokseen.
Rontgenhoitajien arviointien
on huomattu lis&évén
yleisesti ottaen kuvien laatua
Tanskan ulkopuolella.
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