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The purpose of this thesis was to produce instructional videos on the usage of Point-of-Care-device
ID NOW and to produce written instructions as a guide from the perspective of a student. The thesis
was commissioned by the Oulu University of Applied Sciences and the educational material is tar-
geted for the students partaking a course in microbiology in the Degree Programme in Biomedical
Laboratory Science.

The manual provided by the manufacturer Abbott contains a lot of information that is unnecessary
from the perspective of a student user. The aim of this thesis was to produce information through
providing clear and practical educational material for the students in the Degree Programme in
Biomedical Laboratory Science of Oulu University of Applied Sciences. The aim of this thesis was
to produce information through providing clear and practical educational material for the students
in the Degree Programme in Biomedical Laboratory Science of Oulu University of Applied Sci-
ences.

The produced educational material is accessible through the learning management system Moodle
for the students to access virtually. The written instructions will also be provided to be used beside
the ID-NOW device, when a student is operating said device. The material covers the Group A
Streptococcus assay on the ID-NOW device, the sample used in the assay, quality control, mainte-
nance, and storage. The students may also apply the learning material to the other assays the
device can execute.

ID-NOW uses isothermal nucleic acid amplification to identify the tested pathogen. In addition to
testing Group A Streptococcus, the device is also capable of testing both influenza A and influenza
B, as well as RS-virus. Using the Point-of-Care device ID-NOW, the operator can quickly identify
a possible Group A Streptococcus infection in the patient’s throat.

The implementation of our practice-based-thesis includes the written instructions for the ID-NOW
device and educational videos split in three parts. The practical implementations contribute to our
research-based project report.




Keywords: microbiology, point-of-care testing, rapid diagnostic, GAS, POC, assay, educational ma-
terial, educational video, pharyngitis, pharyngeal sample
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1 JOHDANTO

Vierianalytiikan kaytto kliinisen mikrobiologian tutkimuksissa on lisaantynyt teknologian kehitty-
essa. Markkinoille on tullut uusia vierianalytiikkalaitteita, joiden avulla on mahdollista tehda testeja
potilaan valittomassa laheisyydessa tai hoitopaikassa. Standardissa SFS-EN ISO 22870:2016
méaaritellaan, etta ainoastaan henkildt, joilla on hyvaksyttavasti suoritettu koulutus ja osoitettu pa-
tevyys, saavat tehda vieritestauksia. (SFS-EN 1SO 22870:2016, viitattu 5.11.2020, 14). Mikrobiolo-
gisilla vieritesteilla voidaan tutkia, onko potilaan taudinaiheuttajana jokin tietty mikrobi. Hoitamatto-
mana infektiot voivat pahentua ja siksi diagnoosi olisi tarked saada nopeasti, jotta hoito voidaan
aloittaa. (Labquality 2020a, viitattu 26.10.2020.)

A-streptokokki on merkittavin bakteeriperéisen nielutulehduksen aiheuttaja. Noin 15-30 % nielutu-
lehduksista on A-streptokokin aiheuttamia ja 2040 % virusten aiheuttamia. A-streptokokin aiheut-
tama infektio hoidetaan aina antibiooteilla. Nielutulehduksen diagnostiikassa on tarkeinta selvittaa,
aiheutuuko tulehdus A-streptokokkibakteerista, silla sen aiheuttama nielutulehdus on ainoa mikro-
biladkehoitoa vaativa nielutulehdus. (Ruuskanen & Heikkinen 2011, viitattu 26.10.2020.)

ID NOW on mikrobiologinen vieritestilaite, jolla voidaan tunnistaa A-streptokokkibakteeri, in-
fluenssa A- ja B-virukset seka RS-virus. ID NOW —laitteen toiminta perustuu isotermiseen nukleii-
nihappojen monistukseen ja osoitukseen, jolloin tietyn mikrobin olemassaolo voidaan osoittaa nayt-
teesta. (Abbot 20203, viitattu 26.10.2020.) Opinnaytetydssa kasittelemme A-streptokokkibakteerin
osoitusta ID NOW laitteella. Opinndytetyon menetelmana on toiminnallinen opinnaytetyo, jonka
tuotteena syntyy opetusvideoita ja kirjalliset ohjeet ID NOW —laitteen kaytosta mikrobiologian ope-

tuksen tueksi.

Opinnaytetyon tarkoituksena on tuottaa tietoa A-streptokokin osoittamisesta ID NOW -vierilait-
teella. Opinnaytetyon tuotteena syntyy opetusmateriaalia Oulun ammattikorkeakoulun opiskeli-
joille. Opinnaytetydn tavoitteena on, etta opiskelijat oppivat kayttamaan ID NOW -vierilaitetta seka
saavat valmiuksia mikrobiologisten vieritestien tekemiseen. Opinnaytety6n on tilannut Oulun am-

mattikorkeakoulun opetushenkilokunta.



2 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITE

Opinnaytetyon tarkoituksena on tuottaa tietoa A-streptokokkibakteerin osoituksesta ID NOW -vie-
rilaitteella ja tehda opetusmateriaalia Oulun ammattikorkeakoulun bioanalyytikko-opiskelijoiden
kayttoon. Tavoitteena on, etta opiskelijat oppivat kayttamaan ID NOW -vierilaitetta opinnaytetyona

tehtdvan opetusmateriaalin avulla.

Opinnaytetyolle asetetaan lyhyen aikavélin seka pitkan aikavalin tavoitteita. Lyhyen aikavalin ta-
voitteena on kehittaa opiskelijoiden valmiuksia ottaa nielunaytteita ja analysoida niita mikrobiolo-
gian vierilaitteilla seka lisata tietoa streptokokista ja sen aiheuttamasta nielutulehduksesta. Lyhyen
aikavalin tavoitteet toteutetaan tekemalla opiskelijoille monipuolinen ja kattava opetusmateriaali
Moodle-alustalle. Opetusmateriaaliin sisaltyvat kirjalliset ohjeet seka videoita ID NOW -laitteen kay-
tosta. Videoiden tarkoituksena on ohjata opiskelijoita ottamaan laadukkaita nielunaytteita ja analy-
soimaan naytteita ID NOW -laitteella. Videoiden avulla opiskelijoille havainnollistetaan laitteen sai-
lytys, osat, reagenssit, naytteenottovalineet, laadukas nielunaytteenotto, laitteen kayttd, kontrol-
lointi ja huolto. Valiton tavoite on saada mikrobiologian opetukseen monipuolisemmat ja oppimista
tukevat opetusmateriaalit, joita opiskelijat voivat kayttaa itsenaisesti, ja joita opetushenkilokunta voi

kayttaa opetuksen tyovalineena.

Pitkan aikavalin tavoitteena on laboratoriotyon laadun ja potilasturvallisuuden parantaminen opis-
kelijoiden ammattitaidon ja tyoelaméavalmiuksien kehittymisen my6ta. Pidemman aikavalin tavoit-
teet nakyvat esimerkiksi bioanalyytikon valmiuksista tehda vieritesteja seka ottaa nielunaytteita.
Pitkan aikavalin tavoitteena on my6s Oulun ammattikorkeakoulun mikrobiologian opetuksen moni-

puolistuminen.

Opinnaytetyon projektiryhman tavoitteita ovat yhteisty6taitojen kehittdminen projektiryhman seké
yhteisty6organisaation kesken. Tavoitteena on my0s pysya aikataulussa projektisuunnitelman mu-
kaisesti ja kehittaa projektiluonteisen tyoskentelyn taitoja. Pidemmalla aikavalilla tavoitteena on

ammattitaidon kehittyminen bioanalyytikkona.



3 MIKROBIOLOGINEN VIERITESTAUS

Vieritestit ovat laboratoriotutkimuksia, joita ei tehda laboratoriossa, vaan laboratorion ulkopuolella
hoitoyksikoissa. Hoitoyksikko tekee vieritesteja potilaan vieressa ja odottaessa, ja testit ovat hoito-
yksikon vastuulla. Vieritestauksella tarkoitetaan vieritestien tekemista. Vieritesteja kaytetaan seka
sairauksien diagnostiikassa etta hoidon seurannassa. Vieritestaus on perusteltua silloin, kun testin
tuloksella on suoraan vaikutus potilaan hoitoon, laakitykseen tai muuhun hoitoon liittyvaan toimin-
taan. Vieritestien etuna on nopeasti saatavat tulokset, jolloin potilas voi saada tarvittavan hoidon
valittdmasti ilman laboratoriotulosten odottamista. (Vieritestaus terveydenhuollossa 2009, 269,
276, 301.)

Vieritestaus voidaan jakaa kolmeen vaiheeseen, joita ovat preanalyyttinen vaihe, analyyttinen
vaihe ja postanalyyttinen vaihe. Preanalyyttiseen vaiheeseen kuuluvat testin tilaaminen, potilaan
tunnistaminen ja tietojen syotto vieritestilaitteelle seka naytteenotto. Analyyttiseen vaiheeseen kuu-
luvat laitteen kalibrointi, naytteen analysointi, tuloksen tulkinta, arviointi ja hyvaksyminen. Pos-
tanalyyttiseen vaiheeseen kuuluvat tulosten kirjaaminen ja kriittisista tuloksista ilmoittaminen ja tu-
losten arkistointi. (Meier & Jones 2005, viitattu 03.11.2020.)

3.1 Mikrobiologiset vieritestit

Mikrobiologiset vieritestit poikkeavat muista vieritesteista siing, etta mikrobiologisella vieritestauk-
sella haetaan etiologista diagnoosia. Vieritestilla voidaan osoittaa, onko potilaan naytteesséd mah-
dollinen taudinaiheuttajamikrobi tai sille spesifisia vasta-aineita. Muita kuin mikrobiologisia vierites-
teja ei ole tarkoitettu taudin toteamista, vaan esimerkiksi hoidon seurantaa varten. (Nissinen 2009,

21; Vieritestaus terveydenhuollossa 2009, 291.)

Mikrobiologiset vieritestit perustuvat akuutin mikrobi-infektion aiheuttamaan vasta-aineaktivaati-
oon, mikrobin antigeenien tunnistamiseen tai mikrobien rakenteiden kuten proteiinien ja nukleiini-
happojen osoittamiseen naytteesta. Vieritestin tarkoituksena on osoittaa, onko potilaan taudinai-
heuttajana tietty mikrobi. Hoitopaatoksella on usein infektiotaudeissa kiire, silla hoitamattomana
infektiot voivat pahentua. Mikrobiologisilla vieritesteilla pyritaan lyhentdmééan vastausviivetta, jolloin



diagnoosin saaminen nopeutuu. Nopeasti saatavat tulokset myos vahentavat useiden potilaskayn-
tien tarvetta ja auttavat hillitsemaan infektiotautien leviamista. (Labquality 2020a, viitattu
26.10.2020; Kozel & Burnham-Marusich 2017, viitattu 3.11.2020.)

Vieritestit ovat suosittuja, koska testien tulokset saadaan nopeasti. A-streptokokkia etsittaessa vie-
ritutkimuksella nielunaytteenoton onnistuminen on erityisen tarkeaa, silla nielueritetta ja siina olevia
bakteereja on oltava runsaasti, jotta vieritestin tulos olisi luotettava. (Matikainen, Miettinen & Was-
strom 2016, 114-119.) A-streptokokin aiheuttamassa nielutulehduksessa potilas hyotyy mikrobi-
laakityksesta ja nopea hoidon saanti voi estaa taudin komplikaatioita (Nissinen 2009, 21). Hyvin

otettu nayte ja oikein tehty vieritesti nopeuttaa tulosten saamista ja hoidon aloittamista.

3.2 Laadunvarmistus vieritestauksessa

Onnistuneen vieritestauksen perusedellytys on toimiva laadunvarmistus, johon siséltyvat siséainen
laadunohjaus ja ulkoinen laadunarviointi. Sisdisen laadunohjauksen tarkoituksena on seurata vie-
ritestin laatua ja varmistaa sen oikea tulostaso péivittain. Sisaiseen laadunohjaukseen kuuluvat
toiminnan kontrollointi ja kontrollitulosten arviointi seka tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Ulkoi-
sessa laadunarvioinnissa testin tulostasoa verrataan muiden samaa menetelmaa kayttavien yksi-
koiden tulostasoon. Mikrobiologian toimilupa edellyttaa, etta vieritestausta tekevat yksikot osallis-
tuvat ulkoiseen laadunarviointikierrokseen vahintaan nelja kertaa vuodessa, jos laadunarviointikier-
roksia on tarjolla niin monta. (Labquality 2020b, viitattu 29.10.2020.)

On suositeltavaa, etté vieritesteja tekevan hoitoyksikon tukena on kliininen laboratorio, joka sopi-
muksen mukaisesti ohjaa tai valvoo vieritestausta. Mikrobiologisia vieritesteja tekevan yksikon on
tartuntatautilain perusteella tehtava ainakin valvontasopimus kliinisen mikrobiologian laboratorion
kanssa. Tartuntatautilaki edellyttaa, ettd mikrobiologian alaan kuuluvien vieritestien tekija tekee
valvovan laboratorion valityksella iimoituksen aluehallintovirastolle. limoituksen yhteydessé laadi-
taan omavalvontasuunnitelma, josta kay ilmi toimenpiteet, joiden avulla valvotaan toimintayksikon
ja sen henkildkunnan toimintaa seka tehtavien tutkimusten laatua. (Labquality 2020a; Labquality
2020c, viitattu 21.10.2020.)

10



4 A-STREPTOKOKKI

Streptokokit, eli ketjukokit ovat ketjuina esiintyva kokkibakteerien ryhma, joista osa kuuluu ihmisten
suun ja nielun normaaliflooraan, ja joista osa on tarkeita taudinaiheuttajia. Streptokokit jaetaan he-
molyysikykynsa mukaan eri ryhmiin; alfa, beeta ja gamma. (Duodecim 2019a, viitattu 27.2.2020).
Streptokokkien beetahemolyyttiseen A-ryhmaan kuuluu taudinaiheuttaja Streptococcus pyogenes,
eli A-streptokokki (Duodecim 2019b, viitattu 27.2.2020).

41  A-streptokokki

A-ryhman beetahemolyyttinen streptokokki, A-streptokokki, on grampositiivinen kokkibakteeri, joka
esiintyy yleensa ketjuna tai pareittain. A-streptokokki on yksi tavallisimmista bakteeri-infektion ai-
heuttajista niin lapsilla kuin aikuisilla. A-streptokokin aiheuttamista taudeista yleisin on nielurisatu-
lehdus eli tonsilliitti. Nielurisatulehduksen lisaksi A-streptokokki aiheuttaa iho- ja pehmytkudosinfek-
tioita, kuten markarupea ja ruusua, seké vakavia yleisinfektioita, kuten sepsista, toksista sokkioi-
reyhtymaa ja nekrotisoivaa faskiittia. A-streptokokki-infektiosta voi seurata myds immunologisesti
syntyva jalkitauti 1-5 viikon kuluttua infektiosta. Jalkitauteja ovat esimerkiksi reumakuume ja glo-

merulonefriitti, eli munuaiskerastulehdus. (Vuopio & Syrjanen 2020a, viitattu 29.10.2020.)

A-streptokokkibakteerilla on useita virulenssitekijoita, jotka vaikuttavat sen taudinaiheuttamisky-
kyyn. A-streptokokin uloin kerros koostuu hyaluronihaposta, joka suojaa bakteeria fagosytoosilta ja
saattaa aiheuttaa ristireaktioita ihmisen elimistdssa. Seuraava kerros koostuu proteiineista, joista
merkittavin on M-proteiini. M-proteiini heikentaa fagosytoosia, estaa komplementin toimintaa ja
edistaa bakteerin adheesiota, eli kohdesoluun tarttumista. M-proteiineja tunnetaan yli 200 antigee-
nityyppia, joiden perusteella A-streptokokit luokitellaan eri serotyyppeihin. Muita virulenssitekijoita
ovat bakteerin tuottamat eksoentsyymit ja eksotoksiinit. Jotkut bakteerit tuottavat C5a-molekyylia
pilkkovaa peptidaasia ja Sic-proteiinia, joka estdd komplementin toimintaa. (Vuopio ym. 2020b;
Renko, Vuopio & Tapiainen 2020, viitattu 4.11.2020.)

A-streptokokkibakteerit siirtyvat ihmisesta toiseen suun, ihon ja haavojen kautta. Suun ja nielun
limakalvot ja ehja iho ovat bakteerille suotuisia kolonisaatiokohtia, joten ihminen voi olla A-strepto-

kokin oireeton kantaja. Terveilla henkildilla A-streptokokki aiheuttaa yleensa lievia nielun ja ihon
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infektioita, mutta potilailla, joilla on esimerkiksi heikentynyt immuunivaste tai diabetes, esiintyy jos-
kus vakavia invasiivisia infektioita, jotka ovat jopa hengenvaarallisia. (Fiedler, Kéller & Kreikemeyer
2015, viitattu 4.11.2020.) Infektio luokitellaan invasiiviseksi A-streptokokki-infektioksi, jos A-strep-
tokokkia kasvaa veressa tai muussa normaalisti steriilissa nesteessa tai kudoksessa seka silloin,
kun infektioon liittyy toksinen sokkioireyhtymé (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2020, viitattu
4.11.2020).

4.2 Nielurisatulehdus eli tonsilliitti

Bakteeriperaisen nielutulehduksen yleisin aiheuttaja on A-streptokokki, joka aiheuttaa 510 % ai-
kuisten nielutulehduksista ja jopa 30 % lasten nielutulehduksista (Clerc & Greub 2010, viitattu
5.11.2020). Nielurisatulehdus on yleisin A-streptokokin aiheuttama tauti. Sen oireita ovat kurkku-
kipu, nielurisojen voimakas tulehdus ja kipu, vaaleat peitteet nielurisoissa, kuume seka suurentu-
neet ja aristavat kaulan imusolmukkeet. Nielurisatulehdusta esiintyy enemman kylmina kuukau-
sina ja se esiintyy usein paikallisina epidemioina esimerkiksi paivakodeissa tai kouluissa. (Vuopio
ym. 2020c; Vuopio ym. 2020d, viitattu 5.11.2020.)

Kaypa hoito -suosituksen (2020) mukaan nielutulehdus hoidetaan mikrobilaakityksella silloin, kun
nielunaytteesta on osoitettu A-streptokokkibakteeri nieluviljelylla tai pikatestilla. Antibioottihoito va-
hentaa oireiden kestoa noin kahdella paivalla seka vahentaa A-streptokokin aiheuttamien jalkitau-
tien, kuten nielupaiseen, valikorvantulehduksen seka reumakuumeen esiintyvyytta, joskin jalkitau-
dit ovat Suomessa melko harvinaisia. Hoidon tarkoituksena on ensisijaisesti oireiden lievittdminen,
mutta myos tartuttavuuden vahentaminen, epidemioiden estaminen ja komplikaatioiden ehkaisy.
Mikrobildakehoidossa kaytetdan ensisijaisesti penisilliinia 10 vuorokauden ajan. (Nielutulehdus:
Kaypa hoito -suositus 2020, viitattu 5.11.2020.)

4.3  A-streptokokin diagnostiikka

A-streptokokin aiheuttamaa nielutulehdusta ei voida erottaa virusten aiheuttamista kliinisen kuvan
perusteella, joten diagnostiikkaan tarvitaan mikrobiologisia méaarityksia. Perinteinen A-streptokokin
osoitusmenetelma on nieluviljely streptokokkeja valikoivalle verimaljalle. Siina bakteereja kasvate-

taan 18-24 tuntia, jonka jalkeen maljalta etsitdan beetahemolyyttistd kasvua. Beetahemolyyttiset
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pesakkeet tunnistetaan esimerkiksi agglutinaatiokokeen tai massaspektrometrian avulla. (Clerc
ym. 2010; Rantakokko-Jalava & Peltoniemi 2019, viitattu 5.11.2020.)

Nieluviljelyn lisaksi A-streptokokkia voidaan etsia pikatesteilla, jotka perustuvat antigeenin tai
nukleiinihappojen osoittamiseen. Pikatestilla A-streptokokkimaaritykseen kuluu aikaa 10 minuutista
muutamaan tuntiin. (Rantakokko-Jalava ym. 2019, viitattu 5.11.2020.) Kaypéa hoito -suosituksen
mukaan pikatestit ovat ensisijainen menetelma A-streptokokin diagnostiikassa, koska hoidon paa-
tarkoitus on oireiden lievitys ja pikatestin tulos saadaan viljelytulosta nopeammin. (Nielutulehdus:
Kaypa hoito -suositus 2020, viitattu 5.11.2020.)
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5 ID NOW -LAITE

ID NOW -laite on tartuntatautien tunnistukseen kaytettava mikrobiologian vierilaite. Laitteella voi-
daan talla hetkella tunnistaa A-streptokokkibakteerin lisaksi, mahdollinen RS-virus seka influens-
savirukset A ja B. Laitteen toiminta perustuu nukleiinihappojen monistustekniikkaan. (Abbott
2020a, viitattu 19.2.2020.)

Bakteerisolujen perimaaines eli DNA sijaitsee vapaana bakteerin sytoplasmassa eli solulimassa.
Virussolujen perimaaines taas sijaitsee yksinkertaisen proteiinivaipan sisalla joko DNA- tai RNA-
juosteena. DNA on perimaaineista, johon on koodattu elion perintotekijat eli geenit. Elié kykenee
kehittymaan, toimimaan ja siirtdmaan informaatiota jalkelaisilleen perintétekijan avulla. DNA ja
RNA ovat nukleiinihappoja, jotka rakentuvat nukleotideista, jotka muodostavat toisiinsa liittyessaan
pitkia, ketjumaisia molekyyleja. Seka DNA:ssa ettd RNA:ssa on nelja eri emasryhmaa, eli nukleoti-
dia. DNA:ssa nama emakset ovat adeniini, tymiini, guaniini ja sytosiini ja RNA:ssa tymiinin paikalla
on urasiili. Kaksijuosteisen nukleiinihapon juosteet kiinnittyvat toisiinsa emaspareilla. Emakset kiin-
nittyvat toisiinsa vetysidoksella adeniini-tymiini ja guaniini-sytosiini eméaspareiksi. (Haajanen, Pel-

konen, Parssinen & Suominen 2010, 10-15.)

PCR-menetelmalla, eli polymeraasiketjureaktiomenetelmalla monistetaan DNA-jaksoja, jotka sijait-
sevat kahden tunnetun nukleotidijarjestyksen valissa. (Haajanen ym. 2010, 10-15). Nukleiinihap-
poja monistetaan tarkasti kontrolloiduilla [ampétilaa vaihtavilla PCR-aitteilla. ID NOW —laite ei kui-
tenkaan vaihda lampdtilaa samalla tavoin kuin PCR —laite vaan toiminta perustuu isotermiseen
nukleiinihappomonistukseen, eli lampdtila laitteessa pysyy tasaisena. Laite hyodyntada analyy-
seissa fluoresenssia. Kohdenukleiinihappo monistetaan spesifisesti kahden aluketta muistuttavan
templaatin avulla ja monistetut kohteet tunnistetaan fluoresoivalla aineella paallystetyn molekyyli-
merkin avulla.  (Abbott 2020b, viitattu 19.2.2020; Abbott 2020c, viitattu 9.11.2020.)
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5.1  A-streptokokin osoitus ID NOW -vierilaitteella

ID NOW -laitteella tehtavaan A-streptokokkibakteerin osoittamiseen tarvitaan ID NOW -laite,
nayte, eluutiopuskurisailio, johon nayte liuotetaan, kaksi sinetoitya reaktioputkea sisaltava tes-
tialusta seka sylinteriampulli, jota kaytetaan naytepuskurin siirtdmiseen testialustaan. Testialus-
tassa olevat reaktioputket sisaltavat tarvittavat reagenssit A-ryhman streptokokkibakteerin solukal-
von hajottamiseen ja kohdenukleiinihapon monistukseen. Laite suorittaa lammittamisen, sekoitta-
misen ja tunnistamisen seka kertoo tulokset. (Abbott 2020b, viitattu 19.2.2020.)

Jousmaki (2019) toteaa, ettd streptococcus pyogeneksesta on myds non-hemolyyttisia kantoja,
jotka eivat muodosta beetahemolyysia verimaljalle S-hemolysiinin tuoton hairiintymisen vuoksi.
Nieluviljelyssa kliinisesti merkittavat bakteerit tunnistetaan maljalta ulkon&dsta ja muodosta, jonka
vuoksi epatyypillinen non-hemolyyttinen A-streptokokki voi jaada tunnistamatta. ID-NOW —vierilait-
teella voidaan mahdollisesti tunnistaa naita epatyypillisia non-hemolyyttisia kantoja. Jousmaki ana-
lysoi opinnaytetydssaan 235 kappaletta negatiivisiksi vastattuja nielunaytteitd, tarkoituksenaan I0y-
taa kyseisista naytteistd non-hemolyyttisia Streptokokki A-ryhman kantoja. ID-NOW —laitetta kayt-
tamalla aiemmin negatiivisiksi tulkituista naytteista loytyi 8 A-streptokokkia, joista yksi osoittautui
non-hemolyyttiseksi A-streptokokiksi. (Jousmaki 2019, viitattu 12.2.2020.)

5.2 Isoterminen nukleiinihappo-osoitus

Isoterminen nukleiinihappo-osoitus perustuu bakteerin DNA:n tai viruksen RNA:n monistukseen.
Isotermiset nukleiinihappo-osoitusmenetelmat ovat uusia monistusmenetelmia. Ne ovat tekniik-
kansa vuoksi nopeampia ja monistus voidaan tehda alhaisesmmassa lampoétilassa, kuin perintei-
selld PCR-menetelmalld. Nukleiinihappomonistus uusilla menetelmilla voidaan myés suorittaa hal-
vemmin, silla kallista ja monimutkaista Iampétilanohjauslaitetta ei tarvita. Isotermisia menetelmid
on useita, mutta Recombinase polymerase amplification, RPA, ja Loop-mediated isothermal amp-
lification, LAMP, ovat nopeimpia monistusmenetelmia. (Kerttula & Lavikainen 2017, 744, viitattu
4.11.2020.)
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5.21 Recombinase polymerase amplification (RPA)

Recombinase polymerase amplification — menetelmé toimii alhaisessa lampétilassa, 37-42°C,
eika kay lapi DNA:n denaturointivaihetta korkeassa 94-98°C. Hyva monistusaste saadaan 5-10
minuutissa, eli nopeasti verrattuna perinteiseen PCR-menetelmaan, jossa monistus kestaa 45 mi-
nuutista tuntiin. (Mayboroda, Katakis & O'Sullivan 2018, 20-30; Bustin 2017, 10-14, viitattu
4.11.2020).

RPA-menetelmé perustuu solujen rekombinanttiproteiineihin, jotka korjaavat DNA-vaurioita ja ylla-
pitdvat sen eheytta. Monistus alkaa, kun T4 uvsX-rekombinaasi ja T4 uvsY-loading factor muodos-
tavat proteiinisaikeita alukkeiden ja koettimien kanssa. Muodostunut kompleksi kay lapi kaksijuos-
teisen DNA:n ja kun se [dytaa homologisen sekvenssin, kompleksin rekombinaasit alkavat denatu-
roida kaksijuosteista DNA:ta. DNA:n renaturoitumisen estamiseksi seokseen lisgtaan SSB-prote-
iineja, jotka estavat yksijuosteisen DNA:n rehybridisaatiota takaisin kaksijuosteiseksi. Kun komp-
leksi on monistanut yksijuosteisen DNA:n ja sekvenssi paattyy, rekombinaasi-kompleksi irtautuu ja
DNA-juosteet kiinnittyvat toisiinsa. Prosessi on eksponentiaalinen, jolloin DNA:ta voidaan monistaa
suuria maaria lyhyessa ajassa. (Mayboroda ym. 2018, 20-30; Bustin 2017, 10-14, viitattu
4.11.2020).

RPA-menetelmaa kaytettaessa on muistettava, etta se soveltuu lahinna lyhyiden, 30-35 emasparin
monistukseen. Tama ominaisuus tukee sen kayttoa bakteerien ja virusten diagnosointitekniikassa
niiden yksinkertaisesmman genomin rakenteen vuoksi. (Mayboroda ym. 2018, 20-30; Bustin 2017,
10-14, viitattu 4.11.2020).

5.2.2 Loop-mediated isothermal amplification (LAMP)

LAMP-menetelm& on hyvin tunnettu, herkka ja taloudellinen isoterminen nukleiinihappo-osoitus-
menetelma. Se kayttaa monistamiseen Bacillus stearothermophylus-bakteerin DNA polymeraasia
ja neljasta kuuteen monistamiseen tarkoitettua aluketta, jotka tunnistavat tietyt DNA-sekvenssit.
Monistus tapahtuu 60°C-65°C ja lammitysprosessi tehdaan vain kerran, minka ansiosta monistus
tapahtuu 45-60 minuutissa. Prosessia voi nopeuttaa lisdéamalla ylimaarainen 95°C denaturaatio-
vaihe tai lisdéamalla DNA:ta silmukoivia alukkeita. (Mayboroda ym. 2018, 20-30, viitattu 5.11.2020).
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Vaikka LAMP-menetelma vaatiikin monimutkaisten alukkeiden suunnittelun, se on silti hyvin kay-
tetty menetelma herkkyytensa ja suhteellisen nopeutensa vuoksi. 16 tutkimuksen katsauksessa
tarkasteltin LAMP-menetelman herkkyytta Clostridium difficile-bakteerin havaitsemisessa ihmi-
sessa. Menetelm& on herkempi kuin anaerobiviljely, jonka herkkyys on 90-100 % ja spesifisyys
98-100 %. (Godwin & Kirnpal, 2020, 455-483, viitattu 5.11.2020.)
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6 TOIMINNALLISEN OPINNAYTETYON TOTEUTUS

Toiminnallinen opinnaytety6 on vaihtoehto tutkimukselliselle opinnaytetydlle. Toiminnallisen opin-
naytetyon tavoitteena on kaytannon toiminnan ohjeistaminen ja opastaminen tai toiminnan jarjes-
taminen ja jarkeistaminen. Toiminnallisena opinnadytetyona voi olla esimerkiksi ammatilliseen kayt-
t00n suunnattu ohje tai tapahtuman jarjestaminen. Toteutustapana voi olla esimerkiksi kirja, kansio,
portfolio, kotisivut tai nayttely. Toiminnallinen opinnaytety6 on tyoelamalahtdinen ja kaytannonla-
heinen, toteutettu tutkimuksellisella asenteella ja osoittaa alan tietojen hallintaa. (Vilkka & Airaksi-
nen 2003, 9-10.)

Opinnaytety6n aihe oli opetusmateriaalin tekeminen ID NOW -laitteen kaytosta Oulun ammattikor-
keakoulun opiskelijoiden ja opettajien kayttdon. Opinnadytetyd tehtiin tilauksena Oulun ammattikor-
keakoulun mikrobiologian opetuksen tarpeisiin. Aihe rajattiin koskemaan A-streptokokin osoitusta
ID NOW -laitteella. Opetusmateriaali koostettiin kirjallisista kayttdohjeista ja kolmesta opetusvide-
osta, joissa kasiteltiin laitteen kayttéd. Opetusmateriaaliin paatettiin tehda seka kirjalliset etta vi-
deomuotoiset ohjeet, jotta opetusmateriaali olisi monipuolinen ja tukisi erilaisten opiskelijoiden op-
pimista. Opinndytetyon teoreettinen tietoperusta rajattiin koskemaan mikrobiologista vieritestausta,

A-streptokokkia ja ID NOW- laitetta ja sen toimintaperiaatetta.

Toiminnallisen opinnaytetyon toteutusvaiheeseen kuului opetusmateriaalin suunnittelu, kirjallisten
ohjeiden kirjoittaminen seka videoiden kasikirjoitus, kuvaus ja editointi. Toteutus aloitettiin videoi-
den tekemisella ja seuraavaksi tehtiin kirjalliset ohjeet. Ohjaavien opettajien hyvaksynnan jélkeen
opetusmateriaali ladattiin Moodle-alustalle ja julkaistiin opiskelijoille. Opetusmateriaalista pyydettiin
palautetta syksylla 2020 aloittaneilta bioanalyytikko-opiskelijoilta, joilla on mikrobiologian kurssi tu-

levana kevaana.

6.1  Opetusmateriaalin suunnittelu

Vieritestilaitteiden kayttajien peruskoulutuksen ja ammattitaidon taso voi vaihdella huomattavasti.
Kayttajien perehdytykseen ja osaamisen yllapitoon on kiinnitettava erityistd huomiota, jotta vieri-
testauksella saavutetaan tavoiteltu hyoty. Vieritestilaitteiden perehdytyksissa kaydaan lapi testin
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kaytto ja tekninen suoritus seka naytteenotto ja naytteeseen liittyvat virhelahteet ja tulosten arviointi
ja laaduntarkkailu. (Pohja-Nylander 2009, 18.)

Opetusmateriaaliin paatettiin sisallyttaa laitteen esittely, kéyttdindikaatiot, virhelahteet, laitteen
kaytto, naytemateriaali ja naytteenotto, laadunvarmistus seka laitteen huolto ja sailytys, jotta mate-
riaali tukisi opiskelijoiden ammatillista kehitysta mahdollisimman hyvin. Tavoitteena oli, etta ope-
tusmateriaali on selkeaa ja etenee loogisessa jarjestyksessa, seka kirjalliset ohjeet ja videot ovat

yhdenmukaisia.

6.2 Opetusvideoiden kasikirjoitus, kuvaus ja editointi

Hyva video pitaa katsojansa mielenkiintoa ylla. Kuvakulmat ja kuvaamansa ymmartaminen on tar-
keaa, jotta video sailyy dynaamisena. Ottojen pituus ei mydskaan saa olla liian pitka, ellei kuvaaja
ja editoija kykene pitdmaan sita kiehtovana. Katsojan kiinnostus heikkenee nopeasti, mika on
haaste videon tekijoille. Hyva, tasainen ja laadukas valaistus on tarkea teknisen laadun kannalta.
Mikali valoa on likaa tai lian vahan, videosta on hankala saada selvaa. Kuvauksen kohteet tulee
valaista hyvin ja tasaisesti. (Stockman 2011 8-13, viitattu 10.11.2020).

Projektin toteutusta ennen perehdyttiin videon teossa huomioitaviin asioihin. Taman jalkeen Kirjoi-
tettiin videon késikirjoitus (LIITE 1) ohjaamaan opetusvideon kuvausta. Kasikirjoituksessa on ker-
rottu kuvauspaikka, kuvakulma, roolit ja roolisuoritukset seka myohemmin kuvaan tai videoon aa-
nitettavat selostukset. Kasikirjoitusta jouduttiin kuitenkin muokkaamaan viela videota kuvatessa,

koska kaikkia asioita ei oltu aluksi huomioitu.

Laitteen kayttoon liittyvat videot ja kuvat saatiin kuvattua yhden tydpaivan aikana. Videomateriaalin
kuvausta helpotti, kun tarvittava materiaali oli etukateen suunniteltu. Videon kuvaukseen kaytettiin
puhelimen kameraa ja kuvatessa puhelin kiinnitettiin kamerajalkaan, jotta kuvanlaatu olisi vakaa.
Kuvauksissa huomioitiin taustan siisteys, valaistus seka erilaiset kuvakulmat. Materiaalin ollessa
valmiina aloitettiin opetusvideon leikkaus ja editointi. Editointiin kaytettiin Viva video Premium seka
Adobe Premier -ohjelmia. Videot leikattiin editointiohjelmalla suunnitelman mukaan ja yhdisteltiin
kronologisessa jarjestyksessa yhtenaisiksi videoiksi. Lopuksi videoihin aanitettiin selostus, lisattiin

taustamusiikki seka videoiden alkuun opinndytetyon tilaajan logo.
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6.3 Kirjallisten ohjeiden laatiminen

Kirjallisten ohjeiden tulee olla selkeitd ja helppolukuisia, sisaltokokonaisuuksien tulee erottua toi-
sistaan ja lukijan taytyy tietdd, mita hanen tulee tehda. Ohjeissa erotellaan asiat, jotka tehdaan
ensin eli esivalmistelu. Lukijalle kerrotaan, mita hanen taytyy tehda esivalmistelujen jalkeen seka
lopuksi. Ohjeessa pitaa tulla iimi ehdolliset ja vapaaehtoiset asiat seka tekemisen jarjestys. Ohjee-
seen voi lisata kuvia ja luetteloita ymmartamisen helpottamiseksi, mikali kaytossa on esimerkiksi

paljon tyokaluja tai vaiheita. (Kotimaisten kielten keskus 2020, viitattu 10.11.2020.)

Kirjalliset ohjeet laadittiin vastaamaan opetusvideoiden sisaltoa. Kirjallisten ohjeiden alkuun lisattiin
kuvia, joista lukija nakee laitteen osat ja kayttoon liittyvat tarvikkeet numeroituna seka selitettyna.
Testin tekemisen eri tydvaiheet numeroitiin ohjeiden seuraamisen helpottamiseksi ja selkeytta-
miseksi. Kirjallisissa ohjeissa kaytettiin imperatiivia lukijan ohjaamiseksi ja tietyt tarkeat laitteen
kayton tai testin tekemisen vaiheet lihavoitiin tekstista. Ohjeiden kuviin lisattin myds numeroita,

kuvioita seka tarvittavia tarkennuksia ohjeeseen.

Laboratorion laadunvarmistukseen kuuluu kaikki sellaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan labora-
toriotoiminnan riittva ja tarvittava laatutaso (Labquality 2020b, viitattu 29.10.2020). Kirjalliset oh-
jeet tulostettiin varillisina kopioina laitteen vierelle, koska kayttoohjeiden saatavuus laitteen valitto-
massa laheisyydessa tukee laboratorion laadunvarmistusta. Laboratoriotoiminnan ohjauksen kes-
keisimpia asiakirjoja ovat laboratorion itse maarittelema standardeihin perustuva laatukasikirja
seka SOP:t eli Standard operating procedure -dokumentit. SOP:t ovat kirjallisia laboratorion mene-
telmatyoohjeita, joissa kerrotaan vaiheittain tietysta laboratoriossa tehtavasta tutkimuksesta. Kirjal-
lisilla ohjeilla varmistetaan, etta kaikki laboratoriossa tehtavat toimenpiteet suoritetaan johdonmu-
kaisesti. (World Health Organization 2011, viitattu 12.11.2020.)

6.4 Opetusmateriaalin arviointi

Opinnaytetyon suunnitteluvaiheessa maaritettiin tyolle laatukriteerit, joiden perusteella arvioitiin to-
teutusvaiheessa tuotetun opetusmateriaalin onnistumista. Laatukriteereiden toteutumista arvioitiin
Webropol -palautekyselyn avulla. Laatukriteereita asetettiin videoiden tekniseen toteutukseen seka
opetusmateriaalin sisélldlle. Laatukriteereiden pohjana kaytettiin opetushallituksen (2006) laatimia

laatukriteereita verkko-oppimateriaaleille.
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Keskeisimmat laatukriteerit verkko-oppimateriaaleilla ovat pedagoginen laatu, kaytettavyys, esteet-
tomyys ja tuotannon laatu. Pedagogisesti laadukas oppimateriaali sopii luontevasti opetuskayttoon
ja tukee oppimista. Oppimateriaalin kaytettavyydelld tarkoitetaan materiaalin kéytdn sujuvuutta ja
helppoutta sen rakenteen ja teknisen toteutuksen avulla. Kaytettavyytta lisaa materiaalin jakaminen
sopivan kokoisiin osiin ja osien looginen jarjestys oppimisalustalla. Oppimateriaalin kuvat, danet ja
videot ovat korkealaatuisia ja hyvin latautuvia. Kaytettavyytta tukee saman sisallon esittaminen eri
muodoissa, silla erilaiset esitystavat edistavat erilaisten oppijoiden oppimista. Oppimateriaalin tulee
olla esteetdnta huomioiden erilaisten ihmisten tarpeet, ominaisuudet ja rajoitukset. Tuotannon laa-
dulla tarkoitetaan sita, etta prosessi on hyvin suunniteltu, huolellisesti toteutettu ja tyon jalki on
ammattimaista seka sisaltd on olennaista ja etenee loogisesti. (Opetushallitus 2006, viitattu
12.11.2020.)

Taman opinnaytetydn opetusmateriaaliin sisallon laatukriteereiksi asetettiin asiasisallon selkeys ja
loogisuus seka sisallon yhdenmukaisuus opetusvideoiden kanssa. Videoiden laatukriteereiksi ase-
tettiin niiden tekninen onnistuminen, kuten hyva kuvan- ja @anen laatu, mielenkiintoa yllapitava
leikkaus ja kuvaustyyli seka videoiden sopiva pituus. Videoiden haluttiin olevan myds pedagogi-
sesti laadukkaita ja hyvia kaytettavyydeltaan, joten niissa kiinnitettiin huomiota oppimista tukevaan

sisaltoon, materiaalin helppoon saatavuuteen seka monipuolisiin kayttomahdollisuuksiin.

Opetusmateriaalista pyydettiin palautetta ensimmaisen vuoden bioanalyytikko-opiskelijoilta. Pa-
lautetta varten tehtiin Webropol-kysely, joka pohjautui maaritettyihin laatukriteereihin ja opinnayte-
tyon tavoitteisiin. Kysymyksia oli yhteensa 10, joista yhdessa pyydettiin vapaata palautetta kysy-
malla, mika oli hyvaa ja missa olisi voinut parantaa. Lopuissa kysymyksissa esitettiin vaittamia,
joita pyydettiin arvioimaan asteikolla 1-5 sen mukaan, ovatko vastaajat samaa mielta vaittamasta.
Asteikossa vastaus 1 tarkoitti vastaajan olevan taysin eri mielta ja vastaus 5 tarkoitti vastaajan

olevan taysin samaa mieltd. Vastauksia kyselyyn saatiin 11 kappaletta.

Tavoitteena oli, etta opiskelijat oppivat kayttdmaan ID NOW -laitetta opetusmateriaalin avulla. Ta-
voitteen saavuttamista arvioitiin kysymalla Webropol-kyselyssa, kokivatko opiskelijat opetusmate-
riaalin hyodylliseksi ja osaisivatko he kayttaa ID NOW -laitetta opetusmateriaalin perusteella. Muita
kysymyksia olivat asiasisallon selkeys ja loogisuus seka kirjallisten ohjeiden ja videoiden yhden-
mukaisuus. Videoiden onnistumista arvioitiin erikseen kysymalla videoiden teknisesta toteutuk-
sesta, aanen- ja kuvanlaadusta, pituudesta ja mielenkiintoisuudesta. Kyselyn tuloksia analysoitiin
Webropolin tuottaman perusraportin (LITE 2) avulla.
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Kyselyn perusteella opetusmateriaalin arvioitiin onnistuneen. Kaikki kyselyyn vastanneista kokivat
opetusmateriaalin hyodylliseksi ja olivat taysin tai jokseenkin samaa mielta siita, etta osaisivat kayt-
taa ID NOW -laitetta opetusmateriaalin perusteella. Suurin osa oli taysin samaa mielta siita, etta
asiasisalto esitettiin selkeasti ja loogisesti ja kaikki olivat taysin samaa mielta siita, etta kirjalliset
ohjeet ja opetusvideot olivat yndenmukaisia. Vastauksissa eniten hajontaa oli videoiden teknista
toteutusta ja laatua koskevissa kysymyksissa. Teknisen toteutuksen onnistumiseen vaikuttivat ku-
vausvalineet ja editointiohjelmat. Vaikka kannykan kamera mahdollisti videokuvaukseen 4K tark-
kuudella, videoiden laatu heikkeni editoinnissa ja tallennuksessa, koska kaytossamme olleet tal-
lennusalustat eivat tukeneet Full HD- tai HD-laatuisia videoita. Kuitenkin suurin osa vastaajista oli

sita mieltd, etta tekninen toteutus oli onnistunut.

Videoiden pituus on tarkea tekija arvioitaessa videoiden onnistuneisuutta. Lyhyemmat videot ovat
mielenkiintoisempia kuin pitkat, vaikka itse videolaatu olisikin hyva. Guon ym. (2014) mukaan kat-
soja keskittyy ensimmaiseen kuuteen minuuttiin, jonka jalkeen keskittyminen heikkenee. Suurin
osa katsojista ei kykene keskittymaan yli yhdeksan minuutin pituisiin videoihin. Keskittyminen sailyy
hyvin, kun videon mitta on kolme minuuttia. (Guo, Kim & Rubin 2014, 5-6, viitattu 9.11.2020).

Videoiden pituudet olivat 2:54, 5:05 ja 3:35 minuuttia. Opetusmateriaaliin paatettiin tehda kolme
lyhytta videota yhden pidemman videon sijaan, jotta opiskelija voi keskittya yhteen aihealueeseen
kerrallaan. Avoimessa palautteessa kysyttiin, olisiko videot voitu yhdistaa yhdeksi kokonaisuu-
deksi. Toisaalta toisessa palautteessa koettiin hyvana asiana, etta videot oli jaettu kolmeen osaan,
silla yksi video olisi tuntunut liian pitkaltd. Suurin osa vastaajista oli taysin samaa mielta siita, etta

videot olivat sopivan mittaisia.
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7 POHDINTA

Saavutimme hyvin opinndytetyolle asettamamme tavoitteet. Saimme tehtya kayttokelpoista oppi-
materiaalia ID NOW -vierilaitteen kaytosta Oulun ammattikorkeakoulun mikrobiologian opetuk-
seen. Olemme tyytyvaisia tuotteeseemme, silla seka kirjalliset ohjeet ettd opetusvideot ovat ulko-
asultaan siisteja ja tarkoituksenmukaisia. Onnistuimme hyvin videoiden editoimisessa. Videoiden
valaistus on hyva ja tausta siisti ja rauhallinen. Videoiden aani on selkea ja rauhallinen ja materi-

aalin sisalto vastaa tilaajan odotuksia.

Opinnaytetyon aikana kehityimme erityisesti videon tekemisessa. Olemme opiskelujen aikana ku-
vanneet videoita eri kurssien tehtavia varten, joten meilla oli kokemusta videoiden kuvaamisesta ja
editoimisesta, mutta projektimme vaati syvempaa perehtymista videon tekemiseen ja editointioh-
jelmien kayttdon. Opimme paljon myds projektitydskentelya ja yhteistydtaitomme kehittyivat pro-
jektin aikana. Projektin aikana koimme hyodylliseksi sen, etta tiedamme toistemme vahvuudet, jo-

ten pystyimme hyvin hyddyntamaan kaikkien osaamista.

OpinnaytetyOprojekti tuki ammatillista kasvuamme, koska bioanalyytikoiden tyénkuvaan kuuluu
usein my0s vierianalytiikan laitteiden testaus ja kaytto seka hoitoyksikon tyontekijoiden perehdyt-
taminen laitteen kayttoon. Bioanalyytikkona on tarkedad ymmartaa laadunvarmistuksen tarkeys
my0s vierilaitteiden kaytdssa ja osata ohjeistaa ja motivoida hoitoyksikéita laaduntarkkailuun. Bio-
analyytikon tydskentelevat yleensd moniammatillisessa yhteistydssa ja projektityoskentely kebhitti

tydyhteisotaitojamme ja opimme tarkastelemaan projektia erilaisista nakokulmista.

Tieteellisen tutkimuksen luotettavuus ja uskottavuus perustuvat hyvien tieteellisten kaytantojen
noudattamiseen tutkimustyossa. Hyva tieteellinen kaytanto ja tutkimusetiikka toteutuvat, kun nou-
datetaan rehellista, huolellista ja tarkkaa tutkimusty6ta. Tutkimuksen huolellinen suunnittelu, toteu-
tus, raportointi, seka asianmukaisten viitteiden kaytto ovat noudatettavia tieteellisia kaytantoja. Tut-
kimuseettisyytta tukee kestava tiedonhankinta, tutkimus- ja arviointimenetelmat, seka julkaisun
avoimuus ja vastuullisuus. (Helsingin yliopisto 2020, viitattu 9.11.2020.)

Pidamme projektiamme eettisesti hyvaksyttavana, silla olemme pitaneet huolta lahteiden merkit-
semista ja luotettavan tiedon etsimisesta. Olemme suunnitelleet tydmme ja seuranneet suunnitel-

maamme sita toteuttaessamme. Kaytimme opinnaytetyon tietoperustassa oppikirjatasoisia lahteita,
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silla niissa perusasiat oli esitetty selkeasti ja ymmarrettavasti. Tutkimme lisaksi aiempia tutkimus-
tuloksia ja tutustuimme tietoperustan aiheisiin mahdollisimman laajasti ja erilaisia lahteita kayttaen.
Kaytimme tietoperustan kirjoittamisessa myos kansainvalisia lahteita ja koimme valilla haastavaksi
kaantaa englanninkielista tekstia suomeksi siten, etta sisaltd ei muutu kaannettaessa. Etenkin iso-
termisista nukleiininappojen osoitusmenetelmista kirjoittaminen oli haastavaa, silla tutkimuksissa
kaytettiin termeja, joita oli hankala kaantaa suomeksi. Kaikkia termeja ei voinut kaantaa, silla osa

on iimestynyt englannin kieleenkin vasta 2000-luvulla.

Opinnaytetyota arvioidessamme pohdimme, ettd opetusmateriaaliin olisi ollut hyva sisallyttaa myos
yleisimpia laitteen antamia virheilmoituksia. Webropol-kyselyssa kysyttin myds siita, millaista
aanta laite pitaa. Videoissamme tama ei tullut ilmi, silld kdytimme videoissa taustamusiikkia ja se-
lostusta. Laitteen uusien kayttajien kannalta olisi ollut hyodyllista, jos esimerkiksi videossa olisi
kuulunut, millainen naksahdus kuuluu, kun naytteensiirrin asetetaan oikein naytesailioon tai tes-
tialustaan. Rajasimme opinnaytetyon koskemaan A-streptokokin maaritysta. Ohjeita voi soveltaa
my&s muihin ID NOW -laitteella tehtaviin maarityksiin, mutta laitteen k&yton kannalta olisi selke-

ampaa, jos kayttoohjeissa kasiteltaisiin myos muiden tutkimusten teko.

ID NOW -vierilaitteeseen voi tulla ohjelmistopaivityksia, jotka saattavat muokata esimerkiksi kayt-
toliittymaa. Oulun ammattikorkeakoulun bioanalytiikan tutkinto-ohjelman opetushenkildston olisi
hyva seurata mahdollisia ohjelmistopaivityksia ja paivittaa tarvittaessa kayttoohjeita nilden mukaan.
Jatkotutkimusaiheena olisi mielenkiintoista selvittda ID NOW -laitteen kayttomahdollisuuksia Sars-
CoV-2 viruksen diagnostiikassa Suomessa, koska laitteelle on Yhdysvalloissa kehitetty testikitti
my0s koronaviruksen testaukseen (Abbott 2020d, viitattu 12.11.2020).
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OPETUSVIDEON KASIKIRJOITUS LITE 1

1. video: Mika laite on, kayttdindikaatiot, laitteen osat ja naytto ja navigointi
2. video: Laitteen kayttoohje ja analyysin tekeminen

3. video: Laadunvarmistus, huolto ja sailytys

Kuvaus ja editointi: Meeri

Aéni: Jarkko

Naytteenottaja/ndytteen analysoija: Katri

Ensimmainen video — Yleista laitteesta

Kuva 1: Kuvassa nakyy Abbott ID-NOW laite. Kuvia voi olla useita, joissa laite nékyy eri kuvakul-
mista, seka sen sisus nakyy selkeasti.

Adni 1: Abbottin ID-NOW on mikrobiologian vieritestilaite. Laitteella voidaan testata, aiheutuvatko
potilaan oireet streptokokki A:sta, influenssasta tai RS-viruksesta. Terveydenhuollon yksikk maa-
rittaa itse, mita analyyseja laitteella tehdaan. Laite perustuu isotermiseen nukleiinihappojen monis-
tukseen ja hyodyntaa fluoresenssia. Kohdenukleiinihappo monistetaan spesifisesti kahden aluketta
muistuttavan templaatin avulla ja monistetut kohteet tunnistetaan fluoresoivalla aineella paallyste-
tyn molekyylimerkin avulla.

Kuva 2: ID-NOW laite eri kuvakulmasta.

Adni 2: Kayttdindikaatio on esimerkiksi nielutulehduksen aiheuttajan selvittaminen. Mahdollisia vir-
helahteita ovat vaara naytteenottotekniikka, vaara naytteenottokohta ja naytteen kontaminaatio.
Video 1: Kuvataan laitetta ja mita valineita siihen kuuluu. Esineet ilmestyvat yksitellen ne maini-
tessa.

Ani 3: Laitteeseen kuuluu paayksikk, virtajohto, testikitit, kosketuskyna ja ohjekirja.

Sivunvaihto

Video 2: Otetaan sarja kuvia, joissa laite nakyy edesta, sivusta, takaa ja auki seka kiinni. “Stop-
motion-animation"-tyylilld. Kun puhutaan laitteen tietyista osista, kamera kiinnittdad huomionsa sii-

hen.
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Ani 4: ID-NOW laite koostuu kosketusnaytosta, kosketusnaytdn alapuolella olevasta led-valosta,
kannesta, jonka alla on (oranssi) testialustan pidin, (violetti) nayteséilion pidin. Laitteen oikealla
sivulla on USB-portti erikseen ostettavalle skannerille ja virtapainike. Laitteen takana on kaksi USB-
porttia, ethernet-kaapeliportti, virtajohdon portti ja kantokahva.

Video 3: Naytetaan, kuinka virtajohto asetetaan laitteeseen. Naytetaan, mista laite kaynnistetaan.
Adni 5: Virtajohto asetetaan paikoilleen ja laite kdynnistetaan laitteen oikealla sivulla napista sita
painamalla, kunnes laite kaynnistyy.

Video 4: Kuvataan laitteen etupuolella vilkkuvaa ledivaloa.

Aéni 6: Led-valo ilmaisee laitteen tilan. Kun valo vilkkuu hitaasti, laite on kaynnistymassa. Valo
vilkkuu hitaasti myds silloin, kuin testikitin [ammitin ei ole viela lammennyt tarpeeksi. Kun valo palaa
jatkuvasti, laite on analysointiin valmis. Jos valo vilkkuu nopeaa, laitteessa on kaynnissa ohjelmis-
topaivitys, laite on sammumassa tai laitteessa on vika.

Video 5: Naytetaan laitteen ‘menu’ ja sen eri vaihtoehdot. Kertoja selittaa, mita eri vaihtoehdot
tarkoittavat. Naytetaan, kuinka laitetta ‘navigoidaan’ ja miten kosketusnaytto toimii. Naytetaan kos-
ketusnayton nappaimisto ja kuinka sita kaytetaan.

Aani 7: Kun laite on kynnistetty, kayttaja nakee kotivalikon. Kayttaja voi valita eri vaihtoehtoja
kotinaytolta, kuten ‘Run test’, jolloin voidaan suorittaa analyysi, ‘Run QC test’ eli kontrollindytteen
ajo, ‘Review memory’, jolloin voidaan selata laitteen tuloshistoriaa, ‘Preferences’, josta kayttaja voi
muokata kayttoliittyman asetuksia, kuten kielen, nayton kirkkauden, aanenvoimakkuuden jne. ‘Se-
tup’ eli asetukset-valikosta voidaan muokata laitteeseen liittyvia asetuksia, kuten laitteen salasa-

naa, kayttajia, aikaa, paivamaaraa jne.

Toinen video — Streptokokki A testin suoritus

Video 1: Kuvataan laitetta etuviistosta, laitteen ympérille laitetaan pysaytyskuvalla kaikki testinsuo-
rittamiseen tarvittavat valineet, seka naytteenottovélineet.

Adni 1: Streptokokki A maarityksessa tarvittavaan testikittiin kuuluvat néytteenottotikku, testialusta,
naytesailio ja naytteensiirrin. Streptokokki testi tehdaan, kun halutaan selvittaa, onko potilaan nie-
lutulehduksen aiheuttajana streptokokki A bakteeri. Naytemuotona on nielunayte,

Video 2: Kuvataan kun potilas (Jarkko) tulee naytteenottajan (Katri) luo.

Adni 2: Jarkko: Huomenta!

Adni 3: Katri: Huomenta! Sanotteko nimen ja henkilstunnuksen.
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Adni 4: Jarkko: Jarkko Liedes, XXXXXX-XXXX

Adni 5: Testin tekeminen alkaa potilaan tunnistamisella, eli hant pyydetdan sanomaan nimensé
ja henkilotunnuksensa.

Video 3: Kuvataan lahikuvalla laitteen valmistelu ja navigointi naytteenottotilanteeseen asti.

Aani 6: ID NOW-laitteen paavalikosta valitaan Run test, jolloin potilastestin suorittaminen alkaa.
Seuraavaksi valitaan suoritettava testi, eli Strep A. Laite pyytaa potilaan henkilétunnusta, jonka voi
kirjoittaa tai skannata erillisella viivakoodinlukijalla. Seuraavaksi laite pyytaad avaamaan kannen.
Kansi avataan ja oranssi testialusta asetetaan oranssiin testialustan pidikkeeseen siten, etta tes-
tisailion viivakoodi tulee laitteeseen pain. Laite tunnistaa testialustan ja varmistaa, etta haluat tehda
Strep A testin, paina ok. Violetti naytesailic asetetaan violettiin ndytesailion pidikkeeseen. Taman
jalkeen on 10 minuuttia aikaa ottaa nayte ja siirtaa se laitteelle.

Kuva 1: Pysaytyskuva nielusta, johon merkattu naytteenottokohdat

Ani 7: Nayte otetaan nukkatikulla potilaan nielusta pyérittelemalla sitd molemmissa nielurisoissa
ja takanielussa. Naytettd on tarkeda saada tikkuun hyvin, etta laite kykenee antamaan luotettavan
tuloksen. Naytteenottotikku ei saa koskea huuliin, kieleen tai poskiin kontaminaation valttamiseksi.
Video 4: Kuvataan naytteenottajan kasien desinfiointi, hanskojen laitto seka nielunaytteenotto niin
etté kuvassa nakyy nielundytteenottaja (Katri) seka potilas (Jarkko).

Aini 8: Ennen naytteenottoa ndytteenottaja desinfioi kitensé ja pukee suojakasineet. Potilasta
pyydetaan kallistamaan paata ja avaamaan suu.

Video 5: Kuvataan laitetta lahietaisyydeltd, jossa nakyy testin suoritus vaihe vaiheelta.

Aini 9: Kun niyte on otettu, se laitetaan analyysiin mahdollisimman pian. Pida huoli, ettet koske
vanutikun paahan tai kontaminoi naytetta esimerkiksi laskemalla sita poydalle. Poista naytesailion
foliosuoja ja pyorittele naytteenottotikkua huolellisesti nayteséilidssa 10 sekunnin ajan varoen rois-
kuttamasta nestettd. Paina ok ja havita naytteenottotikku. Paina valkoinen naytteensiirrin violettiin
naytesailioon siten, ettd kuuluu naksahdus ja siitimen oranssi nappula nousee ylos. Siirra valkoi-
nen naytteensiirrin seuraavaksi oranssiin testialustaan ja paina sita, kunnes kuuluu naksahdus ja
oranssi nappi laskee taas alas. Sulje laitteen kansi 30 sekunnin kuluessa, jolloin analyysi alkaa.
Analyysi kestaa noin 6 minuuttia. Kantta ei saa avata analyysin ollessa kesken. Analyysin paatyttya
tulos nakyy naytolla. Tulos on joko positiivinen tai negatiivinen.

Video 6: Kuvataan testin lopetusvaihe

Ani 10: Lopuksi avaa kansi ja nosta toisissaan kiinni olevat testialusta ja naytteensiirrin, paina ne
kiinni naytesailioon, jolloin kaikki ovat kiinni toisissaan ja ne voidaan havittaa turvallisesti tavalliseen

roska-astiaan.
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Kolmas video - Laadunvarmistus, huolto ja sailytys

Kuva-animaatio 1: Kuvataan omatoimisen testin vaiheet niin, etta saadaan sulava pysaytyskuva-
animaatio. Kuvataan laitteen kertomat viestit ja luukun kiinni laitto.

Adni 1: Laite suorittaa omatoimisen testin, aina kaynnistyksen yhteydessa ja testin suorittamisen
jalkeen. Omatoimisella testilla laite varmistaa, etté se toimii oikein. Kun omatoiminen testi on suo-
ritettu, laite palaa kotinayttdon ja on valmis kaytettavaksi. Omatoimisen testin lisaksi kayttaja joutuu
ensikaynnistyksen yhteydessa suorittamaan kontrollitestin. Kontrollitesti tehdaan myos silloin, jos
|aitetta on likuteltu paljon tai laite on suorittanut ohjelmistopaivityksen.

Video 1: Kuvataan laitteen nayttoa, jotta nahdaan eri askeleet.

Aini 2: Kontrollitestin tehdéksesi valitse kotivalikosta QC-testi. Sen jalkeen valitse haluttu testiaihe.
Valitse tehtavaksi joko positiivinen tai negatiivinen testi. Ne taytyy tehda erikseen. Varmista, etta
haluttu testi, esimerkiksi Strep-A kontrolli on oikea sille kontrollikitille, jota kaytat. Paina ok-nap-
painté ja seuraa nayton antamia ohjeita. Testi suoritetaan samalla tavalla kuin potilastestikin.
Video 2: Kuvataan QC-testin tulokset naytélta.

Ani 3: Kun testi on suoritettu, laite nayttaa tulokset. Varmista, ettd tulokset ovat menneet Ipi.
Video 3: Kuvataan nayttelijoita tekemassa toita laboratoriossa, mutta kamera on tarkennettu lait-
teeseen niin, etta tausta on sumea.

Adni 4: ID-NOW vierilaite on laitekayttokijan mukaan ns. huoltovapaa laite. Mikali laitteeseen tulee
vika tai kaytossa esiintyy muita ongelmia, kayttajan tulee olla yhteydessa Abbottin tuotetukeen.
Kuitenkin laitteesta voi pitaa huolta seuraavilla tavoilla.

Video 4: Kuvataan, kuinka laitteenkayttaja suihkauttaa 70 % etanolia paperipyyhkeeseen ja varo-
vasti, mutta huolellisesti pyyhkii laitteen ulko-osat ja sitten laitteen sisaosat.

Adni 5: Laitevalmistaja suosittelee, etta laite puhdistetaan paivittain 70 % etanolilla. Etanolia suih-
kautetaan nukkaamattomaan paperipyyhkeeseen, ei laitteeseen, niin, ettd pyyhe on nihkea, ei
marka. Pyyhkeelld kdydaan lapi laitteen ulkopuoli huolellisesti. Laitteen sisdosaan ei myoskaan
saa suihkauttaa etanolia. K&y pyyhkeell lapi nakyvat osat, ala irrota mitdan osia. Laitteen puhdis-
tamiseen ei saa kayttaa saippuaa, vetta tai muita puhdistusaineita kuin etanolia tai laitevalmistajan
hyvaksymia, kaupallisia puhdistuspyyhkeita.

Kuva 1: Otetaan kuva laitteesta vaalealla, puhtaalla ja hairiéttomalla taustalla.

Adni 6: Laitetta sailytetaan kuivassa, huoneenldmpdisessa tilassa, puhtaalla, tasaisella ja tukevalla
pdydalla, josta laitteen sahkdjohto ylettyy pistorasiaan niin, ettei se jaa kireaksi ja nyi laitetta. Al
paasta laitteen sisaan polya tai muuta likaa.
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WEBROPOL PALAUTEKYSELYN PERUSRAPORTTI LIITE 2
1. Asiasisalto esitettiin selkeasti ja loogisesti
Vastaajien maara: 11
1123 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa kiarvo aani
Taysin eri 01010 1 10 Taysin samaa 11 4,91 5
mielta 0% [ 0% | 0% | 9,09% | 90,91% mielta
Yhteensa 01010 1 10 11 4,91 5
2. Videot ja kirjallinen materiaali olivat yhdenmukaisia
Vastaajien maara: 11
11234/ 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa kiarvo aani
Taysin eri 00070 11 Taysin samaa 11 5 5
mielta 0% | 0% | 0% | 0% | 100% mielta
Yhteensa 00010 11 11 5 5
3. Koin opetusmateriaalin hyodylliseksi
Vastaajien maara: 11
1123 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa | kiarvo aani
Taysin eri 0,010 1 10 Taysin samaa 11 491 5
mielta 0% [ 0% | 0% | 9,09% | 90,91% mielta
Yhteensa 01010 1 10 11 4,91 5
4. Osaisin kayttaa ID NOW -laitetta taman opetusmateriaalin perusteella
Vastaajien maara: 11
1123 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa | kiarvo aani
Taysin eri 01010 3 8 Taysin sa- 11 4,73 5
mielta 0% | 0% | 0% | 27,27% | 72,73% | maa mielta
Yhteensa 0010 3 8 11 473 5
5. Videoiden tekninen toteutus oli onnistunut
Vastaajien maara: 11
112 3 4 5 Yh- 1 Kes- | Medi-
teensa | kiarvo | aani
Taysineri | 0 | O 1 3 7 Taysin sa- 11 4,55 5
mielta 0% | 0% | 9,09% | 27,27% | 63,64% | maa mielta
Yhteensa 010 1 3 7 11 455 5
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6. Videoiden aanenlaatu oli hyva
Vastaajien maara: 11

112] 3 | 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa | kiarvo | aani
Taysineri | 0 | O 1 1 9 Taysin sa- 11 4,73 5
mielta 0% | 0% | 9,09% | 9,09% | 81,82% | maa mielta
Yhteensa 010 1 1 9 11 4,73 5
7. Videoiden kuvanlaatu oli hyva
Vastaajien maara: 11
1]123] 4 5 Yh- | Kes- ) Medi-
teensa | kiarvo aani
Taysin eri 000 4 7 Taysin samaa 11 4,64 5
mielta 0% | 0% | 0% | 36,36% | 63,64% mielta
Yhteensa 01010 4 7 11 4,64 5
8. Videot olivat sopivan mittaisia
Vastaajien maara: 11
112 3 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa | kiarvo aani
Taysin eri 00 1 3 7 Taysin sa- 11 4,55 5
mielta 0% | 0% | 9,09% | 27,27% | 63,64% | maa mielta
Yhteensa 00 1 3 7 11 4,55 5
9. Videot olivat mielenkiintoisia
Vastaajien maara: 11
1123 4 5 Yh- | Kes- | Medi-
teensa | kiarvo aani
Taysin eri 0010 4 7 Taysin samaa 11 4,64 5
mielta 0% | 0% | 0% | 36,36% | 63,64% mielta
Yhteensa 01010 4 7 11 4,64 5
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