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Opinnaytetytssa testattiin Milestonen MileWATCH-seurantajarjestelmaa Logos -
kudoskuljetusautomaatissa testiajojen avulla. Ajojen aikana aiheutettiin

halytyksia manuaalisesti ja halytykset ohjattiin jarjestelman kautta puhelimiin.

Histologiset naytteet ovat ainutkertaisia, joten laboratorioprosessin
laadunvalvonta ja riskien minimointi eri ty6vaiheissa on erityisen tarkeaa.
Opinnaytety6n tavoitteena oli saada parannettua kudoskasittelyprosessin
riskienhallintaa. Halytysviesteista ei yksittaisend ole merkittavdd hyotya
laboratorion laadunhallinnan kannalta, mutta laajempana kokonaisuutena

seurantajarjestelman kayttoonotto voisi olla kannattavaa.

Tarkoituksena oli selvittda MileWATCH-seurantajarjestelman toimivuutta, seka
soveltuvuutta Tyks Patologian laboratoriossa, mutta selvitys vaatisi
seurantajarjestelmén laajempaa testaamista esimerkiksi Batch -toiminnon

kautta.
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Risk management of tissue processing in pathology
laboratory

- Testing of MileWATCH server for Milestone tissue processor

In this thesis MileWATCH -surveillance system was tested by test runs. The
alarms in Logos tissue processor were caused manually and the alarms were

routed through the system to the mobile phones.

Histological tissues are one of a kind so the quality control of a laboratory process
and minimizing the risks is particularly important in different stages. The aim of
this thesis was to improve the risk management of tissue processing. The alarm
messages alone do not have any significant benefit to quality control of pathology
laboratory. By expanding the surveillance system its commissioning could be

profitable.

The purpose of this thesis was to clarify the function and suitability of MileWATCH
-surveillance system in TYKS Pathology laboratory. Proper investigation would
require further testing of the surveillance system for example through Batch

software.
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KESKEINEN SANASTO

Histologia Kudosoppi, tarkoittaa kudoksen rakenteen ja toiminnan
tutkimista (Duodecim 2007).

Ksyleeni Yksinkertainen aromaattinen hiilivety, variton ja
myrkyllinen neste, voidaan kayttdd muun muassa
rasvaliuottimena (Duodecim 2007).

Kudos Tietyntyyppisten solujen muodostama kokonaisuus,
erilaisilla kokonaisuuksilla on erilaisia ominaisuuksia,
kuten rakenne, toiminta, ulkon&kd (Duodecim 2007).

Kudoskuljetus Kudoskuljetuksen prosessi kasittelee fiksoidun
kudoksen niin, ettd se mahdollistaa kudosten
leikkaamisen ohuiksi leikkeiksi. Kudoskuljetus on
automatisoitu. (Leica Biosystems.)

Kudosnayte Kudoksesta otettu nayte eli koepala mikroskooppista
tutkimusta varten (Duodecim, 2007).

Laadunvarmistus Laadunvarmistuksen avulla pyritdadn saavuttamaan
riittdva laatutaso, ja estamaan laatuvaatimuksien
poikkeavuudet (Duodecim 2007; Labquality 2020).

PAD Patologisanatominen diagnoosi (Makinen ym. 2012).



1 JOHDANTO

Patologia eli tautioppi on |adketieteen erikoisala, jonka tarkoitus on tutkia tautien
syita ja kehittymista seka niiden vaikutuksia ihmisen terveyteen. Patologialla on
keskeinen merkitys erilaisten sairauksien, esimerkiksi sy6pien diagnostiikassa ja
hoidossa. (Makinen ym. 2012.)

Histologialla tarkoitetaan kudosten ja niiden ominaisuuksien, rakenteen, seka
muutoksien tutkimista. Histologian laboratoriossa kudosnaytteet (PAN)
kéasitelladn ja valmistellaan tutkimuksia varten. Histologinen diagnostiikka
toteutetaan valomikroskooppisin tutkimuksin, jonka perusteella annetaan
patologisanatominen diagnoosi (PAD). (Makinen ym. 2012.)

Kudoskuljetus on fiksaation ohella yksi ja tarkein osa histologista
laboratorioprosessia. Jos fiksaatio tai kudoskuljetus epaonnistuu, naytteen
jatkokasittely, kuten leikkaus ja varjays ja siten myos tarkastelu voi olla
mahdotonta. Naytteenkasittelyn vajavaisuus voi vaikuttaa merkittavasti potilaan
saamaan hoitoon, esimerkiksi jatkotutkimukset ja syévan hoitotavan tai

la&kityksen maaritys voi vaikeutua huomattavasti. (Lerch ym. 2019.)

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on selvittaa Milestone-
kudoskasittelyautomaatin MileWATCH-seurantajarjestelméan soveltuvuutta, seka
sen hyotyja TYKS Patologian toiminnassa. Opinndytetyossa tarkastellaan
MileWATCH-seurantajarjestelman vaikutusta riskien hallintaan ja niiden
minimoimiseen.  OpinnayteyOn  tavoitteena on saada  parannettua

kudoskasittelyprosessin riskienhallintaa histologisessa laboratorioprosessissa.
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2 HISTOLOGINEN LABORATORIOPROSESSI

Histologisessa laboratorioprosessissa naytteet kasitelladan mikroskooppista
tarkastelua varten. Tutkimuksiin kaytettavia mahdollisia kudostyyppeja on useita,
ja niiden koko on vaihtelevaa, tutkittavan kudoksen paino voi vaihdella
milligrammoista kymmeniin grammoihin. Tavallisimpiin naytemateriaaleihin
kuuluvat ihomuutokset, kuten luomet, tahystyksessa otetut biopsiat eli koepalat

ja erilaiset kasvaimet. (Suomen Bioanalyytikkoliitto ry. 2021.)

Naytteelle tulee olla ladkarin lahete, josta |0ytyy tarvittavat tiedot, joita ovat nimi,
henkil6tunnus, naytteenoton paivamaara, naytetyyppi, lahettava ja vastaanottava
yksikkd, esitiedot kuten syy naytteenottoon, ja mitd naytteesta halutaan selvittaa,

purkkien lukumé&ara ja niiden sisaltd (Karttunen ym. 2005).

2.1 Naytteiden saapuminen laboratorioon

Naytteet tulevat laboratorioon fiksoituna 10 % formaliiniin. Fiksointi kovettaa
kudosta seka pysayttaa solujen hajoamisen ja kudos sailyy sellaisena, kuin se on
ollut naytteenottohetkelld. Fiksatiivia tulisi olla 1:10 suhteessa naytteeseen.
(Thavarajah ym. 2012.)

Naytteita voi saapua myds tuoreena ilman fiksatiivia, tuorenaytteet tulee sailyttaa
jaékaappilampdtilassa naytteen kasittelyyn asti. Patologian laboratorioon tulevat
naytteet sisaankirjataan, jolloin niille annetaan my6s juokseva naytenumero,
jonka avulla nayte tunnistetaan koko laboratorioprosessin ajan. (Makinen ym.
2012))

2.2 Dissekointi ja kasetointi
Naytteet kasetoidaan niille tarkoitettuihin naytekasetteihin kudoskuljetusta

varten. Suurimmat naytteet tarvitsevat kayntiinpanon, jossa ne kuvataan ja

dissekoidaan ennen kasetointia. Dissektiossa naytteestd leikataan
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makroskooppisesti edustavat palat kasetteihin, muussa tapauksessa
kasetoidaan koko naytemateriaali. Blokkeja yhdesta naytteesta voi tulla yksi tai
useampia. Kasetoinnissa pienet naytteet, etenkin ihonaytteet, tulisi asetella
kasettiin niin, ettd naytteestd saataisiin kaikki ihon kerrokset nakyviin lasille

leikatessa. (Makinen ym. 2012.)

2.3 Kudoskuljetus

Kasetoinnin jalkeen naytepalat ovat valmiita kudoskuljetukseen. Kudoskuljetus
on automatisoitu, ja naytteet kayvat lapi liuossarjan erilaisia kemikaaleja, jonka
tavoitteena on prosessoida kudosta kovettamalla naytteet sellaisiksi, etta niita
pystytaan leikkaamaan ohuiksi 3-5um leikkeiksi. Tuoreesta prosessoimattomasta

kudoksesta ei saa leikattua tarpeeksi ohuita leikkeitd. (Morales & Nassiri 2007.)

Kudoskuljetuksessa on kolme keskeistd vaihetta. Ensimmaisend vaiheena
suoritetaan naytteen dehydraatio, jonka aikana kudoksesta poistetaan vesi
nousevalla alkoholisarjalla, yleensa aloittaen 70 % etanolista siirtyen
absoluuttiseen alkoholiin. Nousevalla alkoholisarjalla varmistutaan siita, etta

kudos pysyy koko ajan samassa muodossa. (Leica 2021.)

Dehydraation jalkeen alkoholi taytyy edelleen poistaa naytteista, silla parafiini ei
liukene alkoholiin. Tatd vaihetta kutsutaan kirkastukseksi ja se suoritetaan
ksyleenin avulla. Ksyleeni liukenee seka alkoholiin, etta parafiiniin. Kudoksessa
oleva etanoli korvautuu kirkastuksen aikana ksyleenilla, jonka jalkeen voidaan
suorittaa kudoskuljetuksen viimeinen vaihe eli parafiini-infiltraatio. (Slaoui &
Fiette 2011.)

Parafiini toimii tukiaineena ja kovettaa kudoksen, jotta se voidaan valaa
blokkeihin ja leikata objektilasille tarpeeksi ohuiksi leikkeiksi mikroskooppista
tarkastelua varten. Parafiinin sulamispiste on 50-60°C, joten lammitettyna se
saadaan infiltroitua kudokseen. Huoneenlammaossa parafiini jahmettyy kiintedksi.
(Slaoui & Fiette 2011.)
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2.4 Valu

Valussa kudospalat valmistellaan valumuottien avulla nayteblokeiksi. Ennen
kudospalojen siirtoa, metalliseen muottiin valutetaan hieman sulaa parafiinia,
jonka jalkeen naytteet asetellaan kasetista valumuottiin leikkauspinta alaspain
lampolevyn paalla. Kudospalat tulisi pyrkia siirtamaan kasetista samassa
asennossa valumuottiin, ellei kasetissa ole erityismerkint6ja naytteen valamista
varten. Iho ja limakalvonaytteet tulisi pystya leikkaamaan niin, etta niiden kaikki
eri kudoskerrokset tulevat nakyviin. Kudospalat, jotka ovat putkimaisia, tulee

valaa niin, etta leikatessa niista tulee esiin niiden poikkileikkaus. (Aho 1994.)

Taman jalkeen valumuotti siirretaan kylmalevyn péaélle ja samalla kudospalaa
painetaan varovasti valumuotin pohjaan, jotta nayte kiinnittyisi mahdollisimman
lahelle parafiiniblokin leikkauspintaa. Lopuksi kasetin pohja asetetaan valumuotin
paalle ja se kiinnitetaan blokkiin valuttamalla lisa&a sulaa parafiinia, jonka jalkeen
blokki muotteineen siirretddn kylmalevylle jahmettymaan. Kun parafiiniblokki

lahtee helposti irti valumuotista, on blokki valmis leikattavaksi. (Aho 1994.)

2.5 Leikkaus

Leikkeet leikataan vesiliukumikrotomilla 3-5um  paksuisiksi leikkeiksi.
Vesiliukumikrotomi on rotaatiomikrotomi, jossa nayteblokki likkuu istukassaan
ylés alas leikkausveitsen pysyessa paikallaan. Leikkauksessa kaytetaan
kertakayttoveitsid. Veitsia on erilaisia ja ne valitaan usein sen mukaan, onko
nayte kova tai kovin rasvainen. Leikkeet liukuvat [amminvesihauteeseen, jossa
leikkeet suoristuvat hieman ennen objektilasille poimimista. Jos yhdelle lasille
tulee useampi leike, tulee ne poimia objektilasille jarjestykseen niin, etta
viimeinen leike tulee kauimmaksi lasin hiospaasta. Laseista valutetaan ensin
ylimaarainen vesi pois, jonka jalkeen ne laitetaan 60°C lampdlevylle
kiinnittymaan. (Aho 1994.; M&akinen ym. 2012.)
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2.6 Varjays

Varjaystd varten leikkeista poistetaan parafiini ksyleenilla ja laskevalla
alkoholisarjalla eli ne hydroidaan. Yleisin perusvarjays on HE- eli hematoksyliini-
eosiini-varjays. Kyseinen varjays koostuu kahdesta eri variaineesta.
Hematoksyliini varjaa tumia ja vain vahan sytoplasmassa esiintyvda RNA:ta.
Eosiini varjaa solun sisaisia ja ulkoisia proteiineja, kuten sidekudosta. (Sampias
& Rolls 2021.)

HE-varjays sailyy pitkdén ja se varjaa hyvin ja selkeasti tumat, mika on eduksi
tuma-atypian diagnostiikassa. Perusvarjayksena pidetaan myos van Gieson -
varjaysta, jossa kollageeni varjaytyy punaiseksi ja muut kudokset kellanruskeiksi.
Gieson -varjayksestd on apua invaasion eli sydpéasolujen tunkeutumisen
arvioinnissa kudokseen seka strooman, eli elintd tukevan sidekudoskalvon

arvioinnissa. (Makinen ym. 2012.)

Erilaisia erikoisvarjayksia kaytetddn muun muassa maksa-, munuais- ja
luuydinnaytteiden  diagnostiikassa.  Erikoisvarjayksia  voidaan  kayttaa
perusvarjayksistd esiin tulleiden |0ydoksien varmistamiseen tai sellaisiin
kudoksiin, joiden tiedetdan nakyvan heikosti perusvarjayksissa. Yleisimpia
kaytdssa olevia erikoisvarjayksia on PAS-varjays ja Alcian Blue, jotka molemmat
osoittavat lima-aineita. Kongonpunaa kaytetddn amyloidikertymien eli elimiin
kertyneiden  muuttuneiden  proteiinien  osoittamisessa. Helikobakteerin

osoittamiseen kaytetaan Giemsa -varjaysta. (Makinen ym. 2012.)
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3 KUDOSKULJETTIMEN TOIMINTA JA KAYTTO

TYKS Patologian laboratoriossa on kaytossad kaksi erilaista Milestonen
kudoskuljetusautomaattimallia. Pathos Delta kudoskuljettimia kaytetdan
rasvaisten makronaytteiden ajamiseen ja Logos kudoskuljettimia kaikkien
muiden naytteiden ajoon. Tassa opinnaytetydssa kasittelemme vain Logos

kudoskuljetinta, johon MileWATCH-seurantajarjestelmé asennetaan.

3.1 Logos -kudoskuljetusautomaatin toimintaperiaate

Kudoskuljetusautomaatissa kaytetaan mikroaalto-hybridijarjestelmaa.
Hybridijarjestelmd mahdollistaa naytteiden lammittdmisen mikroaalloilla,
perinteisella vastuslammityksella tai ndiden kahden yhdistelmalla. Dehydraatio-
ja kirkastusvaiheissa kaytetaan mikroaaltolammitystekniikkaa, jonka avulla ndméa
vaiheet nopeutuvat. Automaatissa on kaksi kammiota, toinen kammio vahalle ja
toinen néaytteille. Kaikki reagenssit ja vaha kulkeutuvat automaattisesti

naytekammioon (Milestone 2021.)

3.2 Kudoskuljetusautomaatin osat ja kaytto

Nayte- ja vahakammiot taytetaan automaatin paalta olevista luukuista (kuva 1).
Reagenssit sijaitsevat laitteen alaosassa olevassa vetolaatikossa omissa
kanistereissaan. Jokaiseen kanisteriin on kiinnitetty letkut, joita pitkin reagenssit
kulkeutuvat naytekammioon (kuva 2). Naytteet asetetaan automaattiin jaetussa
telineessa (split rack), johon on mahdollista asettaa naytteitd jopa kolmeen
tasoon (kuva 3). Yhteen tasoon mahtuu 70 kasettia, eli yhteensa yhteen ajoon
saadaan maksimissaan 210 naytekasettia. Naytetelineen paalle asetetaan kansi

ennen ajoa, jotta naytteet pysyisivat telineessaan ajon ajan (Milestone 2012.)

Turun AMK:n opinnéytety6 | Noora Harlin & Annika Tiikkala



Kuva 1. Logos -kudoskuljetusautomaatti.

Kuva 2. Reagenssit.

Turun AMK:n opinnéytety6 | Noora Harlin & Annika Tiikkala
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@D

Kuva 3. Split rack. (Milestone 2012.)

Pienille ja keskikokoisille naytteille on asennettu laitteeseen omat ohjelmat.
Ennen ohjelman kaynnistamista valitaan koneen valikosta oikea kasettiteline
sekd kirjataan ajoon menevien kasettien lukumééard. Seuraavaksi valitaan
ohjelma, jolla naytteet on tarkoitus ajaa. Ennen ajoa on tarkistettava, etta vahaa
on kammiossa tarpeeksi. Vahasailiossa on sensorit, jotka tunnistavat vahan

maaran. Naytteet asetetaan telineessaan naytekammioon. (Milestone 2012.)

Ohjelman  valinnan  jalkeen voidaan valita viela, siséllytetadnko
formaliinifiksaatiovaihe ajoon vai ei. Esimerkiksi pikaohjelmassa fiksaatiovaihe on
automaattisesti pois kaytostd. Ohjelmat ovat oletuksena automaattisia, mutta
koneessa on myds mahdollista valita kaksoistila eli manuaalinen ajo, jolloin
naytteet pitaisi siirtdd kasin vahakammioon. Automaattisessa ajossa vaha siirtyy
omasta kammiosta naytekammioon parafiini-infiltraatiovaiheessa. Ohjelmien
ajon voi myoOs laittaa ajastuksella myo6hemmin alkavaksi, esimerkiksi
viikonloppuisin voidaan asettaa ajo alkamaan vasta sunnuntaina, jolloin se on

maanantaina aamulla valmis. (Milestone 2012.)

Naytolla nakyy ajon aikana ohjelman eri vaiheet (kuva 4), lampétila, paine, sisélla

olevien kasettien maara, kaynnissa oleva ohjelma ja ohjelman valmistumisaika.
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Laite huomauttaa, ettd on varmistettava ensimmaisen vaiheen kaynnistyminen

ennen laitteen luota poistumista. (Milestone 2012.)

MAIN CAVITY ==
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Kuva 4. Ohjelman kulku. (Milestone 2012.)
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4 LAADUNHALLINTA

4.1 Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksella tarkoitetaan laadun mittaamista ja todettujen puutteiden
korjaamista. Laadunvarmistukseen kuuluu sellaiset toimenpiteet, joilla
saavutetaan riittdva varmuus siita, etta tuotteet tai palvelut saavuttavat
vaatimukset. Laadunvarmistus sisaltaa toimenpiteisiin tarvittavien toimenpiteiden

liséksi laadunvalvonnan. (Kaste & Konttinen 1995.)

Laatuongelmien huomioiminen on tarke&ad, jotta laadunvarmistusmenetelmat
voidaan suunnata oikein. Laatuvirheitd voi tapahtua missa osassa
laboratorioprosessia tahansa, mutta suurin osa virheistd tapahtuu
preanalyyttisessa vaiheessa, ennen naytteen varsinaista analysointia. (Aho &
Lintunen 2018.)

4.2 Riskienhallinta patologian laboratoriossa

Riskienhallinnan kannalta taytyy erityisesti olla huolellinen ja asiantunteva.
Naytteenottajalla on néaytteen laatuun vaikuttamisessa tarkea rooli.
Naytteenottajan tulee ottaa huomioon oikeaoppinen naytteenotto ja
naytteenottokohta on valittava huolellisesti. Huomioitavaa on my0s naytteen
asianmukainen fiksointi, jotta naytteestd saadaan mahdollisimman edustava.
Liséksi tarkeda on naytteiden oikeanlainen ja tarkka merkitseminen, jotteivat

naytteet mene keskenaan sekaisin. (Karttunen ym. 2005.)

Analyysivaiheessa voi tapahtua myos merkittavia virheita. Patologi saattaa tulkita
naytteen vaarin tai olla muuten huolimaton tai kokematon. Naytteet ja naytelasit
voivat menna sekaisin, jolloin potilas saa vaaran diagnoosin. (Aho & Lintunen
2018.) Riskienhallinta tulee ottaa huomioon jokaisessa
naytteenkasittelyvaiheessa, kuten myos analyysivaiheessa seka patologin

lausunnossa. Patologin tulee sanella tai kirjoittaa lausunto selkeasti

Turun AMK:n opinnéytety6 | Noora Harlin & Annika Tiikkala



17

ymmarrettavaan muotoon. (Karttunen ym. 2005.) Yksi suurimmista virheléhteista
on vaarin ymmarretty patologin lausunto hoitavan laékarin toimesta (Aho &
Lintunen 2018).

Comanescu ym. 2012 kertovat tarkeimmista naytteenkasittelyvaiheista, kuten
fiksaatiosta, kudoskuljetuksesta ja valusta histologisessa laboratoriossa.
Artikkelissa on esitetty kudosnaytteen kriittisisia vaiheita laboratorioprosessissa.
Kriittisimmaksi vaiheeksi osoittautui kudosnaytteen formaliinifiksaatio ja

kuljettaminen potilasosastolta tai toimenpiteesta patologian laboratorioon.

Riskienhallintaa on pyritty minimoimaan patologian laboratorioissa myos
digipatologian, eli kudosnaytteiden automatisoidun tarkastelun avulla.
Naytelaseista skannataan kuvat, joita voidaan tarkastella digitaalisesti,
esimerkiksi tietokoneelta mikroskoopin sijaan. Naytelasit on tdhan asti jaettu
paperilahetteiden kanssa patologeille. (2M-IT 2021.) McCann ym. 2014 tutkimus
keskittyy HE-varjattyjen histologisten naytteiden automaattiseen
mikroskooppiseen tarkasteluun ja sen ongelmiin. Tutkimuksessa on esitetty
kattava kuvaus histologisesta laboratorioprosessista ja sen eri vaiheiden
vaikutuksista naytteiden tutkittavuuteen. Eniten vaihtelevuutta esiintyi fiksaation,

leikkauksen ja varjayksen aikana, jotka vaikeuttivat naytteiden tarkastelua.

Kudoskuljetukseen liittyvat riskit

Kudoskuljetus on ensimmaisia automatisoituja vaiheita histologisessa
laboratorioprosessissa. Kudoskuljetuksen riskit liittyvat automaatin toimintaan,
sekd sen kayttoon ja huoltoon. Esimerkiksi parafiini-infiltraatio voi olla
puutteellinen tai epdonnistunut, myo6s virtaldhteestd johtuvat virheet ovat
mahdollisia. (Morales & Nassiri 2007.)

Ennen kuin kudoskuljetusautomaattiin laitetaan naytteitd, tulee tarkistaa
kemikaalien sailyvyys, seké etta parafiinia ja tarvittavia liuoksia, kuten etanoleja,
isopropanolia ja ksyleenia on tarpeeksi, jotta ne riittavat koko ajon ajaksi.

Laitteesta tulee valita oikea ohjelma, ja tarkistaa etta liuokset varmasti peittavat
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kaikki kammiossa olevat naytetasot. Kun kudoskuljetuksen ohjelman kaynnistaa,
taytyy viela tarkistaa, etta ohjelma on lahtenyt kayntiin eika tdssa vaiheessa ole
esimerkiksi tullut virheilmoituksia. Kudoskuljetus laitetaan usein yon yli ajoon,
joten ydbaikana tulleet virheilmoitukset huomataan vasta seuraavana aamuna.
(Mékinen ym. 2012.)

Kudoskuljetuksen aikana mahdollisesti tapahtuvia virheita voivat olla esimerkiksi
rittdmaton dehydraatio ja fiksointi. Puutteellinen dehydraatio voi johtua liian
lyhyestd prosessointiajasta, tai nousevan alkoholisarjan ep&onnistumisesta.
(Milestone 2012.) Riittamaton dehydraatio heikentaa kudoskuljetuksen seuraavia
vaiheita eli kirkastusta ja parafiini-infiltraatiota. Tamé&n seurauksena kudoksen
leikkaaminen on vaikeaa, silla kudos ei saa tarpeeksi tukea parafiinista ja siihen
tulee repeytymid. (Rolls 2016.) Huonosti fiksoitu nayte vaikuttaa kudoksen
koostumukseen ja prosessointi on vaikeampaa. Tumat voivat olla pyknoottisia ja
sytoplasman rakenne vaaristynyt. (Milestone 2012.) Mikroskooppindkymassa voi

esiintya artefakteja ja solumorfologiaa voi olla haastavaa tulkita (Rolls 2016).

Rao ym. 2016 tutkimus koskee laaduntarkkailua  histologisen
laboratorioprosessin  eri  vaiheissa vuosina 2007-2009. Esimerkiksi
kudoskuljetuksen aikana eniten virheitd havaittiin, kun parafiini-infiltraatio oli
epéonnistunut (14 tapausta), dekalsifiointi oli riittamaton (6 tapausta), teknisia
ongelmia ilmeni kudoskuljetusautomaatissa (6 tapausta), sekéd kun dehydraatio

ja kirkastus eivat olleet riittavia (3 tapausta).

4.3 MileWATCH-jarjestelman toiminta

MileWATCH on ohjelma, joka yhdistaa Milestonen yksikét vuorokauden ympari.
MileWATCH toimii tietoturvallisesti terveydenhuollon yksikbn omassa
lahiverkossa, eika tarvitse valttamatta yhteytta ulkoiseen internetiin. MileWATCH-
jarjestelméassa voidaan seurata naytteen eteneminen naytteenottohetkesta
patologian laboratorioon. MileWATCH-jarjestelma koostuu kolmesta

ohjelmistosta: Server, Viewer ja Batch. (Milestone 2021.)
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Server -ohjelmisto keradd tiedon Milestone -yksikostd, joka on yhteydessa
MileWATCH tietokantaan ja siirtda sen laboratorion informaatiojarjestelmaan.
Ohjelman asetukset voidaan maarittaa siten, etta se lahettaa ilmoituksia halutuille

henkil6ille sdhkodpostilla, tekstiviestilla tai puhelimitse. (Milestone 2021.)

Viewer -ohjelmiston avulla pystytaan tarkkailemaan jokaista lahiverkon
palvelimeen liitettyd yksikkda, prosessien kulkua ja seuraamaan tapahtumalokia.
Tasta syysta ei ole tarvetta ladata tietoja Milestone -laitteelta muistitikulle ja siita

edelleen tietokoneelle. (Milestone 2021.)

Batch -ohjelmiston avulla henkilostd pystyy toteuttamaan kaikki naytteen
hallinnoimiseen liittyvat tehtavat. Naytekasetit skannataan kuuluvaksi johonkin
tiettyyn kasettitelineeseen kudoskuljetusta varten, jolloin naytekokonaisuudesta
muodostetaan yksi ajoerd. Jokainen lukukoodin sisadltava kasetti luetaan
skannaamalla Batch -ohjelmistoon ennen kudoskuljetusta. Batch -ohjelmiston
avulla pystytddan seuraamaan naytteiden etenemistd kudoskuljetuksessa.
Kudoskuljetuksen valmistuttua MileWATCH-ohjelma l&hettdd vastuuhenkiltlle

ilmoituksen, kun naytteet ovat valmiit seuraavaan vaiheeseen. (Milestone 2021.)

MileWATCH mabhdollistaa yksittaisten naytteiden kasittelyketjujen
muodostamisen ja seuraamisen seka naytteen jaljittamisen yksilollisen
tunnisteen avulla. Yksilolliseen naytteeseen liitetddn myos tarkkoja tietoja
naytteiden valmistelun olosuhteista, kuten lampdtilat, kaytetyt formaliiniméarat
sekd kuljetuksiin  kulunut aika. MileWATCH ryhmittelee naytteiden tiedot
palvelimelle naytteen tunnisteen perusteella eri kansioihin. Laboratorion
informaatiojarjestelma (LIS) noutaa tarvittavat tiedot naistéd kansioista tietoja

muokkaamatta. (Milestone 2021.)
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5 OPINNAYTETYON TAVOITE JA TARKOITUS

Taman opinndytetyon tarkoituksena on selvittdéd patologian laboratoriossa
kaytdssa olevan laitevalmistaja Milestonen kudoskasittelyautomaatin uuden
MileWATCH-seurantajarjestelman toimivuutta, sek& soveltuvuutta TYKS

Patologian toiminnassa.

Opinnaytetytssa tarkastellaan MileWATCH-seurantajarjestelman vaikutusta

laadunvalvontaan ja kudoskuljetuksen riskien hallintaan ja niiden minimoimiseen.

Taman opinnayteydén tavoitteena on saada seurantajarjestelman avulla
parannettua  kudoské&sittelyyn  liittyvdd laadunhallintaa  histologisessa

laboratorioprosessissa.
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6 OPINNAYTETYON TOTEUTUS

Tama opinnaytety6 on bioanalyytikkokoulutuksen kaynnissa olevan Turku CRC:n
tutkimusluvan saaneen hankkeen, Tyoelaméayhteistyon ja opetusmenetelmien
kehittaminen bioanalyytikkokoulutuksessa (TurkuCRC T12/022/19) osatutkimus.
Hanke tukee bioanalyytikko-opiskelijoiden innovaatiopedagogiikan
opetusmenetelmid, sekd tydelamalahtoistd osaamista yhdistamalla soveltava

tutkimus- ja kehitystoiminta oppimiseen.

6.1 Opinnéaytetydn metodologiset lahtokohdat

Merkittava ero toiminnallisessa opinnaytetydssa  tutkimukselliseen
opinnaytetyéhoén on se, etta toiminnallisessa opinnaytetydssa syntyy jonkin
tuotos, kuten tydohje tai uusi toimintamalli. Tutkimuksellisen opinnaytetyon
lopputuloksena syntyy uutta informaatiota kaikille osapuolille niin opiskelijoille,
kuin opinnadytetyon toimeksiantajallekin. Uudesta saadusta tiedosta tehdaan

usein raportti. (Salonen 2013.)

Taman opinnaytetyon tyyppi on toiminnallinen kehitystehtava, jonka tuloksena
tavoitellaan konkreettista kehitysta laboratorion laadunhallintaan.
Opinnaytetyéssamme on mukana opiskelijoiden lisaksi eri toimijoita, TYKS
Patologia ja Milestone, mik& viittaa toiminalliseen opinnaytetyéhon. Tyon
sitoutuvuus seka aikaan ettd paikkaan viittaa myds toiminnalliseen malliin
(Salonen 2013). Tama tyd on ollut mahdollista toteuttaa vain TYKS Patologian
tiloissa demojakson aikana. Opinnaytetyon sisalldista on sovittu yhdessa eri

toimijoiden valilla.

6.2 Opinnaytetytn eettiset lahtékohdat

Tassa opinnaytetyossd oli tarkoituksena tutkia, onko MileWATCH-
seurantajarjestelmasta hyotya patologian laboratoriolle. Jotta tutkimus on

toteutettu eettisesti oikein, ja jotta se on suoritettu hyvien tieteellisten kaytantojen
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mukaisesti, tulee sen tayttaa tietyt kriteerit. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan
mukaan hyvia tieteellisia kaytanttja ovat rehellisyys, eettiset tiedonhankinta- ja
tutkimus, menetelmét, asianmukaiset lahdeviittaukset, suunnitelmallisuus ja
tulosten raportointi, dokumentointi, tutkimusluvan alla toimiminen seka
tietosuojasta huolehtiminen. Tutkimustuloksia voidaan pitdd luotettavana ja
uskottavana vain silloin kun tutkimuksen toteutuksessa on kaytetty hyvia
tieteellisia kaytantoja seké& otettu ne huomioon tutkimusta tehtaessa. Hyva
tieteellinen kaytanté kuuluu jokaisen tutkimusorganisaation laatujarjestelmaan.

(Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2012.)

Tutkimus toteutettiin hyvien tieteellisten kaytantdjen mukaisesti, jotta tehtya tyota
ja sen tuloksia voidaan pitaa luotettavina ja hyvaksyttavina. Koska opinnaytetyén
toteutuksessa ei kaytetty varsinaisia potilasnaytteitd, olivat kaikki halytykset
seurantajarjestelmésséa tahallisesti aiheutettuja. Kudoskuljetusautomaattien ja
niiden seurantajarjestelman valmistajalta Milestonelta on saatu lupa tehda tasta

aiheesta opinnaytetyo.

6.3 Opinnaytetydn kaytannon toteutus

Taman opinnaytetyon kaytannon toteutus tapahtui TYKS Patologian laboratorion
tiloissa. Laboratorion Milestone kudoskuljetusautomaattin  asennettiin
Milestonen oma MileWATCH-seurantajarjestelmé& kokeilujaksolle. Tamén
kokeilujakson aikana tutkittiin seurantajarjestelmén toimintaa kaytannossa, seka
sen soveltuvuutta laboratorion toimintaan, ja selvitettiin, onko siitd apua

kudoskasittelyyn liittyvien riskien hallinnassa.

Testiajot tehtiin patologian laboratoriossa Logos kudoskuljettimella. Testiajoilla
testattiin, millaisia halytyksia laite tekee, kun se havaitsee jonkin ongelman.
Ensimmainen ajo aloitettiin ottamalla kokonaan ensimmaisen kudoskuljetuksen
reagenssin, eli 70 % etanolin pois koneesta. Ajoja toistettiin samalla tavalla ja
jatettiin  pois kuljetuksen keskivaiheilla olevan absoluuttisen etanolin seka
viimeisen reagenssin, isopropanolin. Kun kudoskuljetusautomaatti havaitsi

naytekammiossa sijaitsevien sensorien avulla reagenssin puuttumisen (kuva 5),
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se antoi virheilmoituksen, jonka jalkeen keskeytettiin (abort) kéynnissa olevat

ohjelmat kasin.

Kaikissa ajoissa kaytettiin pikabiopsia ohjelmaa, joka on kaikista nopein. 70 %
etanolin  puuttumisen havaitsemiseen kului aikaa muutama minuutti,
absoluuttisen alkoholin 20 minuuttia ja isopropanolin kohdalla noin tunti. Muita

seurantajarjestelmén reagoimia ongelmia kudoskuljetuksen aikana olisi ollut

haastavaa aiheuttaa tahallisesti.

S —

il

~T — iy

Kuva 5. Naytekammion sensorit

Kudoskuljetusautomaatin havaitsemat ongelmat, ja taten halytysjarjestelmén
kautta saatavat ilmoitukset ovat rajallisia. Laite ei esimerkiksi pysty
havaitsemaan, jos reagenssit ovat vaarassa jarjestyksessa tai naytekasettien
maara on merkitty vaarin. Reagenssit vaihdetaan koneeseen kasin, joten virheen
vara on olemassa. Naytekammion tayttymisaste maaraytyy merkittyjen kasettien
mukaan. Jos naytteita on koneessa olevassa telineessa kolmessa tasossa, mutta
kasetteja on ilmoitettu olevan vahemman, reagenssien nestepinta
naytekammiossa peittdd ainoastaan alemmat tasot, jolloin kudoskuljetus ei

toteudu ylimman tason néaytteille.
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Halytykset ohjattin MileWATCH-ohjelman kautta omiin matkapuhelimiimme
WhatsApp -viestilld. Seurantaohjelmassa olisi mahdollista ohjata halytykset
sahkopostiin, tekstiviestilla ja WhatsApp -viestilla. Ainoastaan WhatsApp -
viesteillad onnistuttin saamaan halytykset matkapuhelimiin, silla ohjelmat
alueasetukset eivat hyvaksyneet tekstiviestiin suomalaista suuntanumeroa, mika
mahdollisesti johtuu siita, etta l&ahettavd numero sijaitsee Yhdysvalloissa. My6s
sahkopostiviestit estyivdt TYKS:n omien it-suojusten ja palomuurien vuoksi.
Sahkdpostiviestit olisivat vaatineet, ettéa niiden lahetys ja vastaanotto tapahtuisi
vain sairaalan oman verkon siséalla. WhatsApp viestit tulivat perille ongelmitta ja

nopeasti (kuva 6).

Device:Logos_One. Nickname:
logos6. Process: Pikabiopsiat.
Status: Alarm

Device:Logos_One. Nickname:
logos6. Process: Pikabiopsiat.
Status: Waiting for operator
confirmation

Device:Logos_One. Nickname:
logos6. Process: Pikabiopsiat.
Status: Waiting for operator
confirmation

Device:Logos_One. Nickname:
logos6. Process: Pikabiopsiat.
Status: Aborted with errors

Kuva 6. MileWATCH:in lahettdmaét halytysviestit

Huomasimme kuitenkin, ettd puuttuvien reagenssien kohdalla viestit kertoivat
vain, ettd kudoskuljetusautomaatti on antanut jonkin halytyksen, mutta viestista
ei kaynyt ilmi tarkemmin, mista halytyksessa oli kyse. Kun halytys avattiin
kudoskuljettimen naytélta, myos siita tuli viesti-ilmoitus, joka kertoi, ettéa halytys
on huomioitu. Viesti-ilmoitus tuli myds, kun ohjelma keskeytettiin manuaalisesti
(aborted).
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7/ POHDINTA

Taman opinnaytetydn toimeksianto on saatu TYKS Patologialta.
Kudoskuljetusprosessin riskienhallinta ja MileWATCH-seurantajarjestelman
testaus valikoitui opinndytetyén aiheeksi, koska aihe tuntui kiinnostavalta ja
tarkealtd laboratorion toiminnan kannalta. Aihe oli myds ajankohtainen, silla
seurantajarjestelmé& on uusi ja Milestone tarjosi sitd testijaksolle patologian
laboratorioon. Histologiset naytteet ovat ainutkertaisia, joten laboratorioprosessin
laadunvalvonta ja riskien minimointi on erityisen tarked&. Tavoitteena tyossa oli

saada parannettua kudoskasittelyprosessin riskinhallintaa.

Ensin ajatuksena oli toteuttaa testijakso jo heti syksyn alussa, mutta aikatauluun
tuli viivastyksia  jarjestelman asennuksen haastavuuden takia.
Seurantajarjestelmaa paastiin testaamaan lopulta lokakuun puolessa valissa.
Kaikki testiajot tehtiin saman paivan aikana, koska kaytettiin pikaohjelmaa, joka
on huomattavasti lyhyempi kuin muut ohjelmat, joten halytykset tulivat
nopeammin. MileWATCH-jarjestelm& olisi kokonaisuudessaan mahdollista
asentaa laboratorioprosessin  kaikkiin  eri ty6vaiheisiin, mutta tassa
opinnaytetydssa kaytdssa ollut seurantajarjestelman osuus kattaa ainoastaan

kudoskuljetuksessa tapahtuvien virheiden ja halytysten ilmoitukset kayttajalle.

Nama pelkat ilmoitukset ovat niin pieni osa koko laboratorioprosessia, etta niista
ei yksittdisend ole merkittdvaa hyotya laboratorion laadunhallinnan kannalta.
Kriittisimmat vaiheet histologisessa laboratoriossa ovat fiksaatio ja kudoskuljetus.
Laboratorion toiminnan kannalta merkittdvampia seurantakohteita olisi
naytteiden yhdistaminen tiettyyn kudoskuljetusautomaatin ajoon Batch -
toiminnolla, seka esimerkiksi fiksaatioajan seuranta. Tassa vaiheessa Batch -
toimintoa ei kuitenkaan vield saatu kayttoon. Talla hetkella ei pysty
kudoskuljetusohjelmaa keskeyttdmatta tarkistamaan, mitkd kasetit ovat

todellisuudessa Logoksen kuljetuksessa.

Testiajoja olisi voinut tehda enemmankin, silla nyt niité tehtiin vain yksi, jokaisen

puuttuvan reagenssin kohdalla. llmoitusviestit olivat kuitenkin kaikkien halytysten
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kohdalla samanlaisia, eli niistd ei tullut ilmi, mista halytyksesta on kyse.
Oletuksena oli, etta viestissa olisi lukenut myods halytyksen syy, joka nékyy
kuljetusautomaatin naytolla. Useampi testiajo olisi kuitenkin antanut tietoa
halytysten toistettavuudesta, jos ajot olisi toistettu samalla tavalla useamman
kerran. Testiajokerrat jaivat vahaisiksi myos sen takia, etta reagensseja olisi
mennyt paljon hukkaan niiden kayttokertojen tullessa tayteen. Tama ei ollut
toivottavaa, joten pyrittiin tekemaan mahdollisimman monta ajoa ilman, etta moni
reagenssi menisi hukkaan. Testiajoja olisi voinut tehda myé6s eri ohjelmilla,
esimerkiksi keskikokoisten naytteiden ohjelmalla, joka kestd& pidempé&an ja
ajetaan yon yli. Todennakdisesti halytysviestit olisivat kuitenkin olleet

samanlaisia, silla halytykset ovat samat kaikissa ohjelmissa.

Tulevaisuudessa hyvia jatkotutkimusaiheita voisivat olla jarjestelman laajempi
testaaminen, esimeriksi mahdollisuus  jaljittd  naytteet, ja niiden
laboratorioprosessin  kulun seuranta kokonaisuudessaan naytteenotosta ja

fiksoinnista lahtien aina naytteelle annettavaan lausuntoon asti.
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