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Omaolo on sosiaali-, terveyden- ja suun terveydenhuollon sahkoéinen palvelu- ja
asiointikanava, jonka kehittamisesta ja levittamisesta DigiFinland vastaa. Palve-
lun kehittamisen keskeisena osana on loppukayttajilta saatu palaute. Omaolo on
laakintadirektiivin mukainen CE-merkitty Iaakinnallinen laite, joten se asettaa
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Opinnaytetyon tavoitteena oli Omaolo-palvelun palauteprosessin kehittaminen
ohjelmistorobotiikkaa kayttaen. Automatisoimisella pyritaan mm. tehostamaan
palautteiden kasittelya ja pienentamaan manuaalisen kasittelyn aiheuttamia ris-
keja kuten inhimillisia virheita.

Ohjelmistorobotiikan kayttd on lisaantynyt rajahdysmaisesti eri toimialoilla vii-
meisten vuosien aikana. Ohjelmistorobotiikkaa kaytetaan erilaisten manuaalista
tyota vaativien tehtavien automatisointiin. Sen avulla voidaan vapauttaa ihmisia
rutiininomaisista toista vaativampiin tehtaviin ja saastaa paljon aikaa ja rahaa.
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menttien avulla luotiin prosessikuvaus. Haastattelujen avulla hankittiin tietoa pa-
lauteprosessiin liittyvistd ongelmakohdista ja ajatuksia prosessin kehittamisesta
ja sen automatisoinnista.

Palauteprosessi osoittautui automatisoinnin kannalta haastavaksi, koska sen
useissa eri vaiheissa tarvitaan inmisen tulkintaa ja paatoksen tekoa. Prosessista
|6ydettiin kuitenkin yksi tydvaihe, johon robottia voitaisiin kayttaa. Siina palauttei-
siin liittyvaa data haetaan ja siirretaan ajastetusti seka muokataan jatkokayttoa
varten. Tama todettiin myos kustannuksiltaan jarkevaksi toteuttaa. Prosessista
I6ytyi myds kehityskohteita, joita voitaisiin parantaa ilman ohjelmistorobotiikkaa.
Opinnaytetydsta on poistettu kokonaisuudessaan tulokset, pohdinta ja liitteet,
koska niissa olevat tiedot on maaritelty salaisiksi.
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The use of Robotic Process Automation has exploded in various industries in
recent years. It is used to automate various tasks that require manual work. It can
do the routine work and give people more time for more advanced tasks and save
a lot of time and costs.

The purpose of the thesis was to develop the feedback process for Omaolo ser-
vice using Robotic Process Automation. Automation should for example stream-
line the feedback process and reduce the risk of errors in manual processing.

Information about feedback process was obtained by observing (n=2) and using
existing documents (n=4). Interviews (n = 4) were used to find out problems in
feedback process and ideas on how to improve and automate the process.

Robotic Process Automation can be deployed in one task of feedback process.
Feedback data can be exported from one system to another, and it could be mod-
ified as desired before risk analysis.

There are no significant savings, if Robotic Process Automation is used in feed-
back process, but employees’ workload can be eased and valuable experience
of Robotic Process Automation can be gained for other processes in DigiFinland.

Keywords: Digitalization, Robotic Process Automation, Medical Device, Process

Development, Quality Management
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1 JOHDANTO

Omaolo on hallituksen karkihankkeen Oman digiajan hyvinvointipalvelut -projek-
tin tuloksena syntynyt palvelu, jonka ensimmainen versio otettiin kayttoon helmi-
kuussa 2019. DigiFinland (ent. SoteDigi) on vastannut Omaolo-palvelun jatkoke-
hittdmisesta ja levittamisesta syksysta 2018 lahtien. Omaolo on sosiaali-, tervey-
den- ja suun terveydenhuollon sahkodinen palvelu- ja asiointikanava. Se tukee
oma- ja itse hoitoa ja ohjaa tarvittaessa tarkoituksenmukaisen avun piiriin.
Omaolon avulla voidaan mm. parantaa sote-palvelujen laatua ja poistaa paallek-
kaista tyota seka tarjota asukkaille palveluita ympari vuorokauden vuoden jokai-
sena paivana. Omaolo auttaa asukkaan tilanteen arvioinnissa (esim. oirearvio),
hoidon ja palvelun suunnittelussa (oma suunnitelma) seka niiden toteutuksessa

(hyvinvointivalmennukset). (Omaolo 2020.)

Omaolo-palvelun kehittdmisen perusteena kaytetaan asiakaslahtoisyytta. Loppu-
kayttajiltd saatu palaute on keskeinen osa palvelun kehittamista. Koska Omaolo
on ladkinnallisten laitteiden EU-asetusten mukainen CE-merkitty I&aakinnallinen
laite, se asettaa myds omat vaatimuksensa laadun- ja riskinhallintaan. Riskitilan-
teiden kasittelyn tulee hoitua tehokkaasti laadunhallintajarjestelman mukaisesti.
Kaytdssa olevan laatujarjestelman yhtena vaatimuksena on suunnitella ja jarjes-
taa tehokas asiakaspalautteiden kasittely. DigiFinlandilla on kaytdssa ISO 13485
standardin ymparille rakennettu laatujarjestelma, joka asettaa omat vaatimuk-
sensa asiakaspalautteiden seurannalle ja kasittelylle. DigiFinlandilla on laatujar-
jestelman vaatimusten mukaisesti kuvattuna palauteprosessi, joka sisaltaa toi-

mintaohjeet ja menettelytavat asiakaspalautteiden keraamiseen ja kasittelyyn.

Palautetta tulee useista kanavista paaasiassa kuitenkin Omaolo.fi sivuston pa-
lautelomakkeen kautta. Palaute voi liittya esimerkiksi ohjelmiston kaytettavyyden
ongelmaan, jolloin on tarkeaa tunnistaa mahdolliset riskit ja tehda tarvittavat kor-
jaustoimenpiteet. Kayttajan turvallisuuteen vaikuttavista ongelmista on ilmoitet-

tava toimivaltaiselle viranmaiselle.



Ohjelmistorobotiikan hyddyntaminen on lisaantynyt rajahdysmaisesti eri toi-
mialoilla viimeisten vuosien aikana. Ohjelmistorobotiikalla tarkoitetaan ohjelmis-
topohjaista robottia, jolla voidaan automatisoida inmisen tekemia toimenpiteita eri
jarjestelmissa kayttaen olemassa olevia sovelluksia (Hofmann ym. 2019, 99).
Ohjelmistorobotiikkaa kaytetaan erilaisten manuaalista ty6ta vaativien tyovaihei-
den automatisointiin. Sen avulla voidaan vapauttaa ihmisia rutiininomaisista
toista vaativampiin tehtaviin ja saastaa nain aikaa ja rahaa. Usein toistuvat ja
rutiininomaiset tehtavat, joissa ei tarvita inmisen tulkintaa ja paatoksentekoa, ovat
ihanteellisia tehtavia automatisoitavaksi (Fung 2014, 3). Tutkimus- ja konsultoin-
tiyritys Gartner ennustaa myds, ettda USA:n terveyspalveluiden tarjoajista 50 %
sijoittaa ohjelmistorobotiikkaan vuonna 2023 (Gartner 2020 b). Suomessa sote-
alan toimijoista esimerkiksi HUS on viime vuosina panostanut ohjelmistorobotiik-
kaan saadakseen vapautettua hoitohenkilékunnan aikaa potilastydéhén (Helsingin
sanomat 2021).

Opinnaytetyon tavoitteena Omaolo-palvelun palauteprosessin kehittdminen oh-
jelmistorobotiikkaa kayttaen. Prosessin automatisoimisen tarkoituksena olisi mm.
tehostaa palautteiden kasittelya ja parantaa samalla kasittelyn luotettavuutta. Di-
giFinlandilla on kokemusta muutamasta kevyesta ohjelmistorobotiikan toteutuk-
sesta. Palauteprosessin automatisoinnista on tarkoitus saada arvokasta koke-
musta ohjelmistorobotiikan soveltamisesta ajatellen myos DigiFinlandin muita

prosesseja.

Opinnaytetyosta on poistettu kokonaisuudessaan tulokset, pohdinta ja liitteet,

koska niissa olevat tiedot on maaritelty salaisiksi.



2 OPINNAYTETYON TOIMEKSIANTAJA DIGIFINLAND OY

2.1.DigiFinland Oy

DigiFinland on vuonna 2020 SoteDigi Oy:n ja Vimana Oy:n yhdistymisen pohjalta
syntynyt yhtio. Se on valtion omistama osakeyhtio, jota ohjaa valtiovarainminis-
terid. Yhtion sisalldllisista painopisteista vastaavat paaasiassa sosiaali- ja ter-
veysministeri0, sisaministerio ja valtiovarainministerid. DigiFinlandin tavoitteena
on luoda vaikuttavia ja yhdenvertaisia palveluita, joita halutaan kayttaa. DigiFin-
landin mukaan digitaalisuus on keskeinen elementti julkisissa palveluissa. Di-
giFinland auttaa asiakkaitaan kehittamaan palveluita toimintaansa yhteisty6ssa
eri toimijoiden kanssa unohtamatta kayttajia. DigiFinland panostaa toimintansa ja
kehittdmiensa palveluiden laatuun ja turvallisuuteen. Kaytdssa ovat ISO 9001 ja
ISO 13485 sertifikaatit. Palveluiden perustana on tutkittu tieto. Tavoitteena on,
ettd palvelut ovat vaikuttavia ja kustannustehokkaita seka tuottavat asiakkaille

lisaarvoa. Toiminnan lahtokohtana ovat asiakkaiden odotukset ja tarpeet.

2.2.0maolo

ODA-hanke (Omahoito ja Digitaaliset Arvopalvelut) oli yksi hallitusohjelman kar-
kihankkeista 2016-2018, jonka tavoitteena oli luoda uudenlainen toimintamalli so-
siaali- ja terveydenhuollon peruspalveluihin. ODA-hankkeen tuloksena syntyi
Omaolo-palvelu, joka otettiin kayttodn vuoden 2019 alussa. Se hyddyntaa am-
mattilaisten jarjestelmissa olevaa tietoa ja asiakkaiden itse tallentamaa hyvin-
vointitietoa. (DigiFinland 2020.)

Omaolo on sahkdinen palvelu- ja asiointikanava sosiaali-, terveyden- ja suun ter-
veydenhuollolle. Se tukee oma- ja itsehoitoa seka ohjaa tarvittaessa tarkoituk-
senmukaisen avun piiriin. Omaolon tarkoituksena on mm. parantaa sosiaali- ja
terveyspalveluiden laatua ja poistaa paallekkaista ty6ta. Se mahdollistaa sote-
palveluiden saatavuuden ympari vuorokauden vuoden jokaisena paivana.
Omaolo on kaytossa asukkailla ja terveydenhuollon ammattilaisilla. Omaolon pal-

veluita ovat oirearviot, palveluarviot, sahkdinen terveystarkastus, hyvinvointival-



mennukset ja maaraaikaistarkastukset. Naiden palveluiden avulla pyritaan ratkai-
semaan perustason palveluiden keskeisia ongelmia. Omaolo-palvelun avulla
asiakas saa suuremman roolin oman hyvinvoinnin arvioinnissa ja seurannassa.
Asiointi on nopeampaa ja helpompaa. Vastaanotolla ammattilaisella on mahdol-
lisuus keskittya paremmin itse asiaan ja asiakkaaseen. Ammattilaiset saavat pa-
remmat ennakkotiedot asiakkaista eikd heidan aikaansa kulu tietojen kirjaami-
seen. Omaolo-palvelun sisallon pohjana toimii laaketieteellinen tieto ja tutkimuk-
set. Oirearvioiden yksildllisissa ohjauksissa kaytetaan Kustannus Oy Duodecimin
jarjestelmaa, joka antaa kayttajille tietoon perustuvan mahdollisimman henkilo-
kohtaisen vastauksen. Tavoitteena on, etta kayttajat saadaan ohjattua mahdolli-

simman sujuvasti tarkoituksenmukaisen palvelun piiriin. (DigiFinland 2020.)

Omaolo-palvelun kehittdmisessad noudatetaan yhdessa sovittuja ja kansallisen
tason linjausten mukaisia periaatteita. Omaolo-palvelu tukee toiminnan muu-
tosta. Jarjestelma toimii eri asiakas- ja potilasjarjestelmien kanssa, eika kehitta-
minen ole sidottu tiettyyn toimittajaan tai teknologiaan. Palvelussa hyodynnetaan
yhteisia kansallisia palveluja, kuten suomi.fi tunnistautumista ja omatietovaran-
toa. Palvelu perustuu mikropalveluarkkitehtuuriin ja avoimeen lahdekoodiin. Se
hyddyntaa moderneja teknologioita, joilla on pitka elinkaari. Kaytdssa on avoimet
rajapinnat, jotka mahdollistavat yhteen toimivuuden muiden sovellusten ja palve-
lujen kanssa. Omaolon kehittamisessa kaytetaan lisaksi periaatteina mm. kette-
ryytta, kansallista yhteistyota, asiakaslahtoisyytta ja palautteeseen perustuvaa
kehittamista. (DigiFinland 2020.)
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3 OPINNAYTETYON TAVOITE JA TARKOITUS SEKA TUTKIMUSKYSY-
MYKSET

Opinnaytetyon tavoitteena Omaolo-palvelun palauteprosessin kehittdminen oh-
jelmistorobotiikkaa kayttaen. Palauteprosessin automatisoimisella pyritaan mm.
tehostamaan palautteiden kasittelya ja pienentamaan manuaalisen kasittelyn ai-
heuttamia riskeja kuten inhimillisia virheita. Tyon toimeksiantaja on DigiFinland
Oy (ent. SoteDigi Oy), joka vastaa Omaolo-palvelun kehittamisesta ja levittami-

sesta kansallisesti.

Tyon tarkoituksena on selvittaa, voidaanko ohjelmistorobotiikkaa kayttaa palaute-
prosessin automatisoinnissa ja miten sita voidaan hydodyntaa. Aluksi selvitetaan,
miten prosessi toimii talla hetkella ja onko nykyista prosessia mahdollisuus pa-
rantaa. Kun prosessi on kuvattu tarkasti, voidaan selvittaa, onko prosessia tai sen
osia mahdollista tai kannattavaa automatisoida. Mikali tyon tavoitteen mukainen
automatisointi toteutetaan, kaytetaan tahan DigiFinlandin olemassa olevaa yh-
teistybkumppania. Opinnaytety0 rajattiin paattymaan toteutettavauustutkimuk-

seen.

Opinnaytetyon tutkimuskysymykset:

1. Minkalaisia ongelmakohtia haastateltavat kokevat olevan prosessissa ja mita
kohtia heidan nakemyksensa mukaan prosessissa voidaan automatisoida tai pa-
rantaa jollain muulla tavalla?

2. Minkalaista palautteiden seurantaa edellyttaa CE-merkityn laakinnallisen lait-
teen markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta?

3. Minkalaisia kriteereja ohjelmistorobotiikan soveltamiselle voidaan asettaa
Omaolon palauteprosessin automatisoinnissa?

4. Mitka ovat ohjelmistorobotiikan kayttdonottoprosessin vaiheet palauteproses-

sin kehittamisessa?
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4 TEOREETTINEN VIITEKEHYS

4.1.Digitalisaatio

Digitalisaatio luo uusia mahdollisuuksia ja toimintatapoja sosiaali- ja terveyden-
huoltoon nopeassa tahdissa. Edellytykset digitalisaatiolle luodaan kansallisella
ohjauksella, toimintakulttuurien muutoksella ja kansalaisten valmiudella sahkois-
ten palveluiden kayttoon. (Saranto ym. 2020, 179.) Digitalisaatiolinjausten |ahto-
kohtana toimivat valtiovarainministerion 9 periaatetta, joita ovat mm. asiakaslah-
toisyys, helppokayttdisyys, turvallisuus, turha asiointi pois ja hydtya nopeasti
(Valtioneuvosto 2016, 5). Digitalisaatio on yksi ratkaisu mm. demografisten muu-
tosten aiheuttamiin ongelmiin. Sosiaali- ja terveyspalvelujen tarve lisaantyy va-
eston ikaantyessa ja samaan aikaan syntyvyys vahenee, mika vaikuttaa tyoikais-
ten ja sita kautta myds verotulojen maaran laskuun (Valtioneuvosto 2020) Uusille
sukupolville digitaaliset palvelut ovat jo oletusarvo (Valtioneuvosto 2016, 4). Pal-
velujen sahkoistamisella pyritaan parantamaan terveyspalvelujen tehokkuutta ja
tuottavuutta seka turvaamaan kaikille yhdenvertaiset palvelut ja edistamaan va-
eston terveytta ja hyvinvointia. Keskeisena tavoitteena on tarjota kansalaisille
asuinpaikasta riippumatonta asiointia ja itsenaista selviytymista. (THL 2016, 1.)
ODA-hankkeessa on rakennettu sosiaali- ja terveydenhuoltoon uusia digitaalisia
palveluita ja kehitettiin jo olemassa olevia, mika on auttanut toiminnan tehosta-
misessa (Saranto ym. 2020, 201). Karkihankkeiden avulla on voitu myos edistaa
asiakasnakokulmaa, parantaa palveluiden sujuvuutta ja lisata sosiaali- ja tervey-

denhuollon ja tydvoimapalvelujen yhteisty6ta (Omaolo 2020).

4.2. Asiakaspalaute

Asiakaspalaute on nykypaivana merkittavassa roolissa yrityksen toiminnan oh-
jaamisessa ja kehittamisessa. Asiakaspalautetta pidetaan arvokkaana mahdolli-
suutena kehittda toimintaa asiakaslahtoisesti. Asiakaspalautetta kerataan syste-
maattisesti monin eri tavoin. (Aarnikoivu 2005, 67.) Asiakaspalautteella tarkoite-

taan asiakkaan reagointia yrityksen toimintaan, tuotteisiin tai palveluihin. Palaut-


https://soteuudistus.fi/mika-sote-uudistus
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teen perusteella yritys voi tehda valittémia toimenpiteita tai kayttaa sita toimin-
tansa kehittamisessa myohemmin. (Asiakasosallisuuden itsearviointityokirja,
2006, 4.) Asiakaspalauteprosessilla tarkoitetaan asiakaspalautteen kasittelyyn
littyvaa tapahtumasarjaa alkaen asiakkaan antamasta palautteesta siihen, kun
palaute kasitelldaan ja sitd hyédynnetaan toiminnan kehittamisessa. (Aarnikoivu
2005, 68, 70). Teknologian kehittyminen on tuonut paljon uusia mahdollisuuksia
asiakaspalautteen lahettamiseen ja vastaanottamiseen. Liun & Zhangin (2010)
mukaan suoran ja epasuoran palautteen maara on kasvanut viime vuosina (Kip-
felsberger 2015, 23). Digitaalinen teknologia, erityisesti internet ja sosiaalinen
media, ovat kasvattaneet kanssakaymisen mahdollisuuksia asiakkaiden ja yritys-
ten valilla Kipfelsberger 2015, 23). Newhousen (1997, 60) mukaan asiakaspa-
laute antaa yritykselle paremmat mahdollisuudet tunnistaa asiakkaan tarpeet ja
auttaa sita kautta kehittdamaan toimintaansa. Organisaatioiden pitaisi kayda jat-
kuvaa vuoropuhelua asiakkaiden kanssa ja toimia ennakoivammin. Monet yrityk-
set keskittyvat usein enemman sisaisiin prosesseihinsa sen sijaan, etta he kes-
kittyisivat ymmartamaan asiakkaiden tarpeita. (Bergiel ym. 2014, 29-30.) Fundin
& Elg (2010) toteavat, etta suuri osa yrityksista keraa nykypaivana asiakaspa-
lautetta. Keraamiseen on monia mahdollisuuksia, eika se yleensa olekaan on-
gelma organisaatioissa, vaan suurin haaste on sen tehokas hyddyntaminen. Pa-
lauteprosessin tulee olla kunnossa, jotta asiakaspalautteet saadaan tehokkaasti
valitettya tuotekehityksen kayttoéon. (Fundin & Elg 2010, 2.)

4.3.Prosessin kehittaminen

Laamanen (2003,19) suosittelee prosessin maaritelmaksi joukkoa toisiinsa liitty-
via toistuvia toimintoja ja niiden toteuttamiseen tarvittavia resursseja, joiden
avulla syoétteet (tieto tai materiaali) muutetaan tuotteiksi (tuotteet tai palvelut).
Prosessiajattelun yksi keskeisista piirteistd on asiakaspalautteen hyddyntami-
nen. Laamasen (2003) mukaan prosessin kuvaus auttaa ymmartamaan yrityksen
toimintaa ja sen avulla voidaan tunnistaa prosessin kriittiset vaiheet. Prosessiku-
vauksessa tulee kayda ilmi mm. mika on prosessin tarkoitus ja tehtava, mista se
alkaa ja mihin se loppuu, seka ketka ovat prosessin asiakkaat ja muut sidosryh-

mat ja mihin he tarvitsevat prosessin tuotetta tai palvelua. Kun prosessi on ku-
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vattu riittdvan tarkasti, voidaan tuottaa prosessikaavio, joka on prosessin graafi-
nen esitys. Laamanen korostaa prosessin kuvauksen rajaamisen tarkeytta ja kriit-

tisten asioiden nostamista esille. (Laamanen 2003, 52, 77-78.)

Martinsuon & Blomqyvistin (2010, 8) mukaan prosessien johtaminen ja ohjaami-
nen on tarkea osa yrityksen toimintaa. Keskeisena asiana prosessien johtami-
sessa on maarittaa prosessille tavoitteet, seurata prosessista saatavaa pa-
lautetta ja kayttaa palautetietoa prosessin kehittamisessa. Palautetiedolla tarkoi-
tetaan seka prosessin toimivuudesta, etta prosessin tuotoksista saatua pa-

lautetta.

Prosessien kehittamisella tarkoitetaan toimintatavan muuttamista prosesseissa.
(Laamanen & Tinnila 2009,14) Prosessin kehittamiseen on kehitetty paljon erilai-
sia konsepteja. Kaikille parantamiskonsepteille on ominaista prosessien kuvaa-
minen, mittaaminen ja analysointi seka ratkaisujen testaaminen. Demingin ym-
pyra on yksi yleisimmin kaytossa olevista kehityskonsepteista. Prosessien paran-
tamisessa on tarkeaa prosessin tarkka kuvaaminen ja mittaaminen. Mittaamisen
avulla pyritaan Ioytamaan tekijat, joihin vaikuttamalla koko prosessin suorituskyky
paranee. Tyypillisia analyyseja ovat esimerkiksi lapimenoaika, kustannukset, vir-

heet, poikkeamat ja asiakaspalaute. (Laamanen 2003, 209-210.)

Martinsuon & Blomqvistin (2010, 7-8) mukaan prosessin kehitysty6ta aloitetta-
essa tulee ensin rajata, millaisesta kehitysprojektista on kyse ja mita prosesseja
muutos koskee. Kun kehitettava prosessi on rajattu, pitaa hankkia nykyisesta pro-
sessista tietoa esimerkiksi haastattelujen, ryhmatdiden ja havainnoinnin avulla.
Analysoinnin jalkeen etsitaan prosessista uudistusta vaativat kohdat ja mallinne-
taan tavoiteprosessi. Taman jalkeen prosessia pilotoidaan mallinnetussa tai to-
dellisissa olosuhteissa. Pilotointivaiheessa prosessin toimivuutta tarkkaillaan ja
siihen voidaan tehda vield muutoksia ennen laajamittaista kayttéonottoa. (Mar-
tinsuo & Blomqvist 2010, 7-8.). Kehitysprosessin vaiheet esitettyna kuviossa 1.



Kehitysprojektin
rajaus

Prosessin
analysointi

Prosessin \A/ Prosessin

14

toteuttaminen ja &> Paamaarat < uudelleen
seuranta madrittely
. Prosessin
Prosessin . L
kdyttodnotto pilotointi ja
parantelu

Kuvio 1. Kehitysprosessin vaiheet (Martinsuo & Blomqvist 2010)

4.4.Laakinnallinen laite

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista lait-
teista maarittelee 1aakinnallisen laitteen seuraavasti: laakinnallisella laitteella tar-
koitetaan yksinaan tai yhdistelmana laaketieteellisiin tarkoituksiin kaytettavaa
instrumenttia, laitteistoa, implanttia, ohjelmistoa tms. Sita voidaan kayttaa esi-
merkiksi sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, ennakointiin, tarkkailuun tai hoi-
toon. Laakinnallisella laitteella voidaan diagnosoida, tarkkailla ja hoitaa vammaa
tai toimintarajoitetta. Lisaksi sen avulla voidaan tehda tutkimuksia ihnmiskehosta
otetuista naytteista. (EU-asetus 2017/745, 2. artiklan kohta 1.)

Valmistaja ilmoittaa laitteen kayttotarkoituksen. Kayttotarkoituksella tarkoitetaan
laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa kayttoa, johon valmistaja on sen
tarkoittanut. Valmistaja antaa tiedot laitteen kayttotarkoituksesta laitteen merkin-
ndissa, kayttdohjeissa tai markkinointi- ja myyntimateriaaleissa (EU-asetus
2017/745, 2 artiklan kohta 12.)

Laakinnalliset laitteet jaetaan tuoteluokkiin I, 1l a, Il b ja lll kayttétarkoituksen ja
laitteisiin liittyvien riskien perusteella (EU-asetus 2017/745, 52 artikla). Alimman
eli luokan | -tuotteiden osalta valmistaja voi itse tehda vaatimuksenmukaisuuden
arvioinnin. Tuoteluokkien lla, llb ja Ill arvioimisessa tulee kayttaa ilmoitettua lai-
tosta. limoitetulla laitoksella tarkoitetaan EU:n jasenvaltioiden nimeamia tarkas-

tuslaitoksia, joista valmistaja voi vapaasti valita sopivan. (Fimea b.) Valmistajan
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on laadittava laakinnalliselle laitteelle tekniset asiakirjat, joiden avulla voidaan
tehdd vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseksi valmistaja kayttaa yleensa yhdenmukaistettuja standardeja. Yhdenmu-
kaiset standardit ovat eurooppalaisia standardeja (EN), joiden viitetiedot julkais-
taan EY:n virallisessa lehdessa. Yhdenmukaistettujen standardien luetteloa ylla-
pidetaan EU:n komission sivuilla. (Fimea c.) Valmistajan on varmistettava, etta
laite tayttaa sita koskevat, ladkinnallisten laitteiden asetuksen liitteessa 1 maari-
tellyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, kun se tuodaan markki-
noille. Taman se osoittaa teknisilla asiakirjoilla. Teknisissa asiakirjoissa on huo-
mioitava laitteen kayttotarkoitus ja esitettava perustelut, validointi ja tarkastus,
joita on kaytetty vaatimusten tayttamiseksi. Yleisten turvallisuus- ja suorituskyky-
vaatimusten tayttaminen osoitetaan yleensa soveltamalla yhdenmukaistettuja
standardeja. Tuotteeseen mahdollisesti liittyvien vaarojen tunnistamiseksi ja nii-
den poistamiseksi tai vahentamiseksi valmistajan on tehtava riskianalyysi.
(Fimea d.) Valmistajalla on velvollisuus suorittaa laitteen kliininen arviointi EU:n
laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 mukaan. Kliininen arvi-
ointi on suunniteltu prosessi laitetta koskevien kliinisten tietojen jatkuvaksi tuotta-
miseksi, keraamiseksi analysoimiseksi ja arvioimiseksi. Kliiniset tiedot hankitaan
Kliinisista tutkimuksista, tieteellisesta kirjallisuudesta ja asianomaisen laitteen klii-
nisesta seurannasta. Kliinisen arvioinnin on oltava objektiivinen ja perusteellinen.
Tulokset ja kliininen tutkimusnaytté dokumentoidaan raporttiin. (Fimea e.) Laa-
kinnallisen laitteen CE-merkinnalla valmistaja vakuuttaa, etta tuote tayttaa sille
asetetut vaatimukset ja etta se on arvioitu vaatimusten mukaisesti. Tuote on tal-
I6in myOs kaikkien siihen sovellettavien asetusten, lakien ja standardien mukai-

nen. (Fimea f.)

4.41 Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

Myos ohjelmisto voi olla Iaakinnallinen laite. Ohjelmistoa voidaan pitaa laakinnal-
lisena laitteena silloin, kun sita kaytetaan sairauksien, terveydentilan tai fysiolo-
gisten tilojen havaitsemiseeni, diagnosoimiseen, valvomiseen, ennakoimiseen tai
hoitamiseen yksin tai yhdessa muiden laakinnallisten laitteiden kanssa. (Fimea
a.) Ohjelmisto voi ohjata |aaketieteellista laitetta kuten esimerkiksi sadehoidon

ohjelmisto tai se voi antaa tietoa paatdksen tekemiseen kuten verensokerimittarin
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ohjelmisto. EKG:n tulkintaohjelmisto on esimerkki ohjelmistosta, joka tukee ter-
veydenhuollon ammattilaisia. (Euroopan komissio 2020, 6.) Kaikkia terveyden-
huollossa kaytettavia ohjelmistoja ei pideta kuitenkaan ladkinnallisena laitteena
(Euroopan komissio 2019b, 6). Esimerkiksi potilaiden yleisia terveystietoja kos-
keva ohjelmisto tai ajanvaraussovellus ei ole Iaakinnallinen laite (Sippola 2020).
Ohjelmistolla on oltava laakinnallinen kayttotarkoitus, jotta se voidaan luokitella
laakinnallisen laitteen ohjelmistoksi. (Euroopan komissio 2019b, 6).

Kun ohjelmistoa maaritetaan laakinnalliseksi laitteeksi, vaatii se melkein aina ta-
pauskohtaista arviointia. Valmistajan tehtavana on tehda tama arviointi. (Fimea
a.) Jos ohjelmistoa kaytetaan osana laakinnallista laitetta, maarittely on selkeam-
paa, mutta itsenaisen ohjelmiston maarittely on hankalampaa, koska ohjelmistoja
voidaan kayttaa moniin eri tarkoituksiin (Pashkov ym. 2016, 814). Maarittelyyn ja
luokitteluun voidaan kayttaa apuna Euroopan komission MDCG 2019-11 -ohjetta.
Laitetta ohjaava tai sen kayttoon vaikuttava ohjelmisto kuuluu lahtdkohtaisesti
samaan luokkaan kuin itse laite. Muista laitteista riippumaton ohjelmisto on luo-
kiteltava erikseen. Mobiililaitteisiin suunnitellut ohjelmistot ja sovellukset voivat
olla laakinnallisia laitteita, kuten myos potilastietojarjestelmat tai niiden osat.
(Fimea a.) Ohjelmiston sijainti ei vaikuta siihen voidaanko se maaritella laakin-
nallisen laitteen ohjelmistoksi. Se voi toimia esim. pilvessa, tietokoneessa tai

osana laakinnallista laitetta. (Sippola 2020.)

4.4.2 MDR-asetus

MDR eli Medical Device Regulation on EU:n uusi asetus laakinnallisista laitteista.
Uusi saantely muuttui direktiivipohjaisesta saantelysta asetuksiin perustuvaksi
saantelyksi. (Fimea g.) Uudistettu asetus 2017/745 astui voimaan 25.5.2017,
mutta sita alettiin soveltaa tadydessa laajuudessaan vasta 26.5.2021 neljan vuo-

den siirtymaajan jalkeen (Euroopan komissio 2021).

Uusilla asetuksilla (MDR seké asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostisista 1aa-
kinnallisista laitteista) muutettiin EU:n lainsdadantéa huomioimaan teknologian,
laaketieteen ja lainsaadantotyon kehitys. Uusien asetusten on tarkoitus parantaa

kliinista turvallisuutta seka valmistajien ja terveydenhuollon henkildiden oikeus-



17

varmuutta. Laakinnallisten laitteiden asetusten kayttdonotto vahentaa tulkinta-
erojen riskia EU:n markkinoilla, koska niita ei tarvitse saattaa erikseen osaksi
kansallista lainsaadantoa, toisin kuin aikaisemmin kaytossa olleet direktiivit. (Eu-
roopan komissio 2021.) MDR antaa kuitenkin rajallisesti kansallista likkumavaraa
tietyiltd osin. Esimerkiksi Suomi on ottanut kansallisen lainsdadannén taydenta-

maan asetusta. (Healthtech 2021.)

MDR:lla on samat perusvaatimukset kuin aikaisemmilla direktiiveilla. Aikaisem-
pien vaatimusten lisdksi MDR tuo lisda uusia vaatimuksia. (Euroopan komissio
2018, 2.) Uudet asetukset lisaavat kliinisen tutkimuksen vaatimuksia ja paranta-
vat riskien hallintaa, mika lisaa potilasturvallisuutta (Euroopan komissio 2019a).
Nykyisiin direktiiveihin verrattuna uusi asetus korostaa enemman elinkaariajatte-
luun perustuvaa turvallisuuden lahestymistapaa (Euroopan komissio 2018, 2).
Laitteiden valvonta ja hallinta tiukentuu koko niiden elinkaaren ajan (Euroopan
komissio 2019a). limoitettujen laitosten nimeamiselle on jatkossa tiukemmat vaa-
timukset ja niita valvotaan tarkemmin kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
ja EU:n komission toimesta (Euroopan komissio 2018, 2). limoitettu laitos saa
tehda sertifiointeja vain sille hyvaksytyille tuotetyypeille. MDR-koodit maarittavat,

mita tuotteita ilmoitettu laitos voi arvioida. (Healthtech 2021.)

MDR on laajuudeltaan direktiiveja kattavampi ja siina luokitellaan tietyt laitteet
uudestaan. Valmistajan tuleekin tarkistaa tuotevalikoimansa selvittaakseen,
mitka laitteet kuuluvat uusien asetusten soveltamisalaan. MDR:ssa ladkinnallisen
laitteen maaritelmaa on hieman muutettu ja siind on maaritelty termeja enemman
kuin direktiiveissa. Eri toimijoiden velvollisuudet ja heidan suhteensa on nyt sel-
keasti mainittu asetuksissa. (Euroopan komissio 2018, 2.) Valmistajan yleisiin
velvollisuuksiin kuuluu mm., etta heilla tulee olla jarjestelma laadunhallintaan ja
riskienhallintaan. Heidan tulee suorittaa kliininen arviointi asetettujen vaatimusten
mukaisesti. Valmistajalla tulee olla laitteelle tekniset asiakirjat ja ne on pidettava
ajan tasalla, ja niiden avulla on pystyttava maarittamaan, onko laite asetuksen
vaatimusten mukainen. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen jalkeen valmista-
jan on laadittava EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus ja varustettava laite CE-
merkinnalla. Valmistajan tulee toteuttaa valittomasti korjaavat toimenpiteet, jos
todetaan, etta laite ei ole vaatimustenmukainen. Tarvittaessa laite on poistettava
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markkinoilta ja asiasta on ilmoitettava kyseisen laitteen jakelijoille ja maahan-
tuojille. (EU-asetus 2017/745, 10 artikla.) Valmistajan tulee nimeta henkilo, joka
vastaa saannodsten noudattamisesta (Euroopan komissio 2018, 2). MDR voi vai-
kuttaa laitteen riskiluokkaan, joten valmistajan tulee tarkistaa tuotteensa tai ne on
tarkistettava jonkin ilmoitetun laitoksen toimesta. MDR sisaltaa 22 saantoa riski-
luokan maarittamiseksi. Aikaisemmin niita oli 18. limoitetut laitokset on nimettava
uuden asetuksen mukaisesti. Niiden tulee tayttaa tiukemmat kriteerit erityisesti
kliinisen patevyyden osalta. Valmistajan on tarkistettava, onko ilmoitettu laitos ni-
metty uuden asetuksen mukaisesti ja kattaako se kaikki tuotteet. (Euroopan ko-
missio 2018, 3.)

Yksi taysin uusi vaatimus asetuksessa on UDI eli Unique Device Identifier. Se on
jarjestelma, jonka avulla laakinnallisten laitteiden tunnistaminen ja jaljittaminen
helpottuu. UDI koostuu kahdesta osasta, laitetunnisteesta ja tuotantotunnis-
teesta. Valmistajien vastuulla on syo6ttaa tarvittavat tiedot eurooppalaiseen 1aa-
kinnallisten laitteiden tietokantaan EUDAMEDiin. (Euroopan komissio 2018, 3.)
EUDAMED on Euroopan komission perustama ja yllapitama laakinnallisten lait-
teiden tietokanta, jonka tavoitteena on parantaa avoimuutta ja lapinakyvyytta
EU:n markkinoilla olevista laakinnallisista laitteista. Se lisda_terveydenhuollon
ammattilaisten ja kansalaisten tiedonsaantia laakinnallisista laitteista seka paran-
taa yhteistyota EU:n eri jasenvaltioiden valilla. Tietokanta koostuu kuudesta toi-
siinsa yhdistetysta moduulista, jotka sisaltavat toimijoiden rekisterdinnin, UDI-/lai-
terekisterdinnin, ilmoitetut laitokset ja sertifikaatit, kliiniset tutkimukset, vaaratilan-
teiden ja markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan seka markkinavalvonnan.
Tietokannan ansiosta laitteiden perustiedot, kuten tunnistetiedot seka valmistaja
ja maahantuoja, ovat kaikkien sidosryhmien saatavilla. Tietokannasta saa tietoa
laitteiden Kliinisista tutkimuksista, turvallisuus- ja suorituskykynakokohdista seka
kliinisen arvioinnin tuloksista. Sielta 16ytyvat myos valmistajien tekemat kayttotur-
vallisuutta koskevat ilmoitukset ja vakavista vaaratilanteista annettavien raport-
tien nakdkohdat. (Fimea 2021h.)

MDR korostaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kliinista arviointia. Se on

yksi suurimmista muutoksista verrattuna vanhaan direktiiviin. Uudet saannot ovat
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tiukempia. MDR:n 62 artiklassa ja liitteessa XV esitetaan tarkemmat vaatimukset

kliiniselle tutkimukselle. (Euroopan komissio 2018, 3.)

MDR on tuonut uusia vaatimuksia my0s jakelijoille. Heidan tulee varmistaa, etta
tuotteella on vaatimustenmukaisuusvakuutus ja siina on asianmukaiset merkin-
nat. Laitteita ei saa laittaa myyntiin, jos nama eivat ole kunnossa. Harmonisoitu-
jen standardien avulla voidaan osoittaa, etta laakinnallinen laite tayttad MDR:n
vaatimukset. Harmonisoitujen standardien kaytto ei ole kuitenkaan pakollista.
(Healthtech 2021.)

4.5.Laadunhallinta ja riskinhallinta

Laakinnallisten laitteiden laatujarjestelmaa varten on olemassa laadunhallinta-
standardi ISO 13485:2016. Se perustuu ISO 9001 -standardiin, mutta se sisaltaa
tarkempia vaatimuksia organisaatioille, jotka osallistuvat ladkinnallisen laitteen
johonkin vaiheeseen sen elinkaaressa. My0s joitain vaatimuksia on jatetty pois.
(SFS-EN ISO 13485:2016, 7.) ISO 13485 -standardin soveltamisen tarkoituksena
on osoittaa, etta l1aakinnallinen laite tayttaa asiakkaiden ja viranomaisten vaati-
mukset (SFS-EN ISO 13485:2016, 8).

Laadunhallintastandardin ISO 13485:2016 perustana on prosessimainen toimin-
tamalli, jossa kaikki prosessit tulee tunnistaa ja niiden valiset suhteet maaritella.
Prosessimaisessa toimintamallissa korostuvat mm. vaatimusten ymmartaminen
ja noudattaminen, tiedon keraaminen prosessin suorituskyvysta ja vaikuttavuu-
desta seka prosessin parantaminen objektiivisen mittauksen avulla. (SFS-EN
ISO 13485:2016, 8.)

Laakinnallisen laitteen virheellinen toiminta voi vahingoittaa seka potilaita etta
ammattilaisia, jotka kayttavat laitetta. Riskinhallinta onkin laakinnallisten laittei-
den ja ISO 13485 -standardin keskeisimpia asioita. Riskinhallintaa pitaa toteuttaa
tuotteen koko elinkaaren ajan. EN ISO 14971:2019 on harmonisoitu standardi,
jota voidaan hyddyntaa riskinhallintaprosessin kehittamisessa ja yllapitamisessa.
Standardia voivat soveltaa kaikki Iaakinnallisen laitteen elinkaareen liittyvat osa-
puolet. (EN ISO 14971:2019, 6.)
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Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet seka vaaratilanteet pitda hoitaa tehokkaasti
kayttaen kehittyneitd menetelmia. Valmistajalla on oltava prosessit seurantaa,
mittaamista, analysointia ja parantamista varten. Nailla se osoittaa tuotteen vaa-
timuksenmukaisuuden, varmistaa laatujarjestelman vaatimustenmukaisuuden ja

yllapitaa sen vaikuttavuutta. (Stahlberg 2015, 71.)

Laakinnallisen laitteen kayttoon liittyy aina jonkinlainen riski. Jokainen sidosryh-
man jasen arvioi riskien hyvaksyttavyyden suhteessa ennakoituihin hyotyihin. Si-
dosryhmat ovat hyvin erilaisia kuten esimerkiksi terveydenhuollon ammattilaisia,
viranomaisia, teollisuuden edustajia, potilaita seka tavallisia kansalaisia. Riskin
kasitteessa paaasialliset alueet ovat yleensa haitan esiintymisen todennakdisyys
ja haitan vakavuus. (EN ISO 14971:2019, 6.)

Palautteita tulee seurata jatkuvasti, jotta tiedetaan, onko valmistaja tayttanyt asi-
akkaan vaatimukset ja toimiiko sen laadunhallintajarjestelma vaikuttavasti. Tal-
laisen informaation saamiseksi organisaation tulee maaritella tarvittavat menet-
telyt ja dokumentoitava ne. Palauteprosessiin tulee sisallyttaa toimintaohjeet, joi-
den mukaan kerataan tietoa tuotannosta ja sen jalkeisista toiminnoista. (EN-
ISO13485, 28.) Tuotteiden ongelmat pitad pystya saamaan tehokkaasti ja ajoissa
selville. Valitukset ja palautteet otetaan osaksi korjaavien ja ehkaisevien toimen-
piteiden prosesseja seka vaaratilanteiden hallintaa. Laatuasioihin panostavassa
organisaatiossa ennaltaehkaisevien toimenpiteiden merkitys on suuri, mutta
usein prosessi alkaa negatiivisesta asiakaspalautteesta. Valitukset johtavat

yleensd korjaavaan tai ehkaisevaan toimintaan. (Stahlberg 2015, 75.)

Myos MDR edellyttaa, etta valmistajan on kerattava markkinoille saattamisen jal-
keista tietoa osana laadunhallintajarjestelmaansa (MDR 83 artikla). Palautepro-
sessiin on sisallytettava katselmukset koskien myos naita erityisia kokemuksia
tuotannon jalkeisista toiminnoista (EN ISO 13485 2016, 28). MDR:n mukaan val-
mistajan on otettava kayttoon markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa kos-
keva jarjestelma, jota sen on pidettava ylla ja ajan tasalla. Jarjestelma tulee to-
teuttaa laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla ja suhteutettuna laitteen
riskiluokitukseen. Jarjestelman tulee olla osana laadunhallintajarjestelmaa. Sen
on sovelluttava laitteen laatua, suorituskykya ja turvallisuutta koskevien tietojen
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aktiiviseen ja jarjestelmalliseen keraamiseen, tallentamiseen ja analysointiin. Sen
on sovelluttava myds tarpeellisten johtopaatosten tekemiseen seka ennaltaeh-
kaisevien ja korjaavien toimenpiteiden maarittamiseen, toteuttamiseen. Kerattyja
tietoja kaytetaan mm. riskinhallinnan parantamisessa, suunnittelua ja valmistusta
koskevien tietojen paivittamisessa seka laitteen kaytettavyyden, suorituskyvyn ja

turvallisuuden parantamismahdollisuuksien maarittamiseksi. (MDR 83 artikla.)

Valituksella tarkoitetaan asiakkaan tekemaa vaitetta laakinnallisen laitteen puut-
teellisuudesta tai puutteellisesta palvelusta liittyen sen laatuun kestavyyteen, luo-
tettavuuteen, kaytettavyyteen, turvallisuuteen tai toimivuuteen (EN-1SO13485,
9). Keratyt palautteet tulee arvioida, jotta voidaan maaritella, kasitellaanko sita
valituksena. Valitus tutkitaan ja sen kohteena olevan tuote kasitellaan seka maa-
ritellaan korjaavat toimenpiteet. Valitusten kasittely tulee hoitaa kohtuullisessa
ajassa ja sovellettavien viranomaisvaatimusten mukaisesti. Valituksen seurauk-
sena tehdyt korjaukset tai korjaavat toimenpiteet tulee dokumentoida. Jos vali-
tusta ei tutkita, on tahan vaikuttaneet perustelut myos dokumentoitava. (EN-
1ISO13485 28-29.)

Jos valitus tayttda vakavan vaaratilanteen kriteerit, tulee siita ilmoittaa toimival-
taisille viranomaisille MDR:n 87 artiklan mukaisesti. Valmistajan tulee raportoida
viranomaisille myos laitteisiin liittyvat kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet.
(MDR, 87 artikla.) Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan, jos se johtaa suoraan
tai valillisesti tai se saattaisi johtaa kayttajan kuolemaan, terveydentilan vakavaan
heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti tai vakavaan kansanterveydelliseen uh-

kaan. (Fimea, i).

ISO 13485 -laatujarjestelmastandardissa on maaritelty tuotteen parantamisesta
niin, ettd organisaation tulee tunnistaa ja toteuttaa kaikki sellaiset muutokset,
joilla varmistetaan ja yllapidetaan laatujarjestelman soveltuvuutta ja vaikutta-
vuutta seka laakinnallisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. Naiden asioiden
saavuttamiseen kaytetdan mm. laatupolitiikkaa, auditointeja, markkinoille saatta-

misen jalkeista seurantaa seka korjaavia- ja ehkaisevia toimenpiteita. Korjaavat
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toimenpiteet tulee tehda ilman aiheetonta viivetta ja niiden tulee olla tarkoituksen-
mukaisia suhteessa poikkeamien aiheuttamiin vaikutuksiin. (EN 1SO13485 2016
31-32.)

Lindholm (2015, 953) toteaa tutkimuksessaan, etta laakinnallisen laitteen virheel-
linen toiminta voi vahingoittaa seka potilaita ettd ammattilaisia. Laakinnallisten
laitteiden riskinhallinta onkin olennainen osa laitteiden elinkaarta. Riskinhallinta-
prosessin tarkein tavoite on varmistaa laitteiden turvallinen kaytto ja estaa vahin-
got. Tutkimukset osoittavat, etta ohjelmistojen merkitys ja kaytto laaketieteelli-
sissa laitteissa kasvaa jatkuvasti. Laitteiden monimutkaisuus on lisaantynyt oh-
jelmistojen ja eri laitteiden ollessa yhteydessa toisiinsa. Terveydenhuollon am-
mattilaisten lisaksi yha useammin myos muut inmiset kayttavat laakinnallisia lait-
teita. (Lindholm 2015, 953.) Myds Bujok (2018, 153) toteaa, ettd ohjelmistojen
lisdantynyt kayttaminen on tuonut uusia haasteita liittyen turvallisuuteen monilla
aloilla, myos laakinnallisten laitteiden kohdalla. Ohjelmistojen aiheuttamat vaara-
tilanteet ovat lisanneet Iaakinnallisten laitteiden palautuksia. (Bujok 2018, 153.)
Laakinnallisiksi laitteiksi luokiteltavien ohjelmistojen valmistajien yhtena haas-
teena on tunnistaa tuotteisiin liittyvat riskit. Ohjelmisto ei varsinaisesti ole vaaral-
linen, mutta sen virheellinen toiminta voi johtaa vaarallisiin tilanteisiin. (Lindholm
2015, 953-955.)

Ohjelmistojen riskinhallinta toimii samalla tavalla kuin riskinhallinta yleensakin,
mutta ohjelmisto lisda prosessin monimutkaisuutta. (Lindholm 2015, 953). Rustin
(2016, 1005) mukaan ohjelmistojen kriittisesta luonteesta ja ohjelmistohairidista
johtuvien ongelmien ratkaisemiseksi kansainvaliset standardointijarjestot ovat
kehittaneet useita laakinnallisia laitteita koskevia standardeja, joiden tarkoituk-
sena on saannella sita, miten organisaatiot toteuttavat laakinnallisten laitteiden
ohjelmistoja (Rust 2016, 1005.). Bujok ym. (2017) toteaa artikkelissaan, etta ISO
13485 -laadunhallintajarjestelmastandardin liséksi tarvitaan IEC 62304 -standar-
dia, joka keskittyy ohjelmistokehitykseen ja elinkaariprosesseihin, seka riskinhal-
lintastandardia ISO 14971 (Bujok ym. 2017, 153-154). Standardi IEC 62304, Laa-
kinnallisten laitteiden ohjelmistot - ohjelmistojen elinkaariprosessit, maarittelee
prosessit, joita tarvitaan turvallisten laakinnallisten ohjelmistojen kehittamiseksi
(Rust 2016, 1005).
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Riskienhallintaan tarkoitettu standardi ISO 14971 on laadittu erityisesti Iaakinnal-
listen laitteiden valmistajia varten ja sita on tarkoitus kayttaa laitteen elinkaaren
kaikissa vaiheissa. Standardissa kasitellaan prosesseja, joilla hallitaan laakinnal-
lisin laitteisiin liittyvia riskeja. Laakinnallisiin laitteisiin liittyy monenlaisia sidosryh-
mid, minka takia riskinhallinnan kasitteet ovat erityisen tarkeita. Riskin kasittee-
seen kuuluu yleensa kaksi osaa: haitan esiintymisen todennakoisyys ja kuinka
vakavia haitan seuraukset voivat olla. Laakinnallisten laitteiden kayttoon sisaltyy
aina jonkinlainen riski, vaikka riskit olisi pienennetty hyvaksyttavalle tasolle. Jaan-
nosriskilla tarkoitetaan tallaista riskia, joka jaa jaljelle riskinhallintatoimien suorit-
tamisen jalkeen (SFS-EN ISO 14971 2019, 6).

4.6. Ohjelmistorobotiikka

Ohjelmistorobotiikan kayttd on yleistynyt merkittavasti viime vuosina. Information
Services Groupin (2018) mukaan 54 % eurooppalaisista yrityksista aikoo auto-
matisoida vahintaan 10 prosessia RPA: n kautta vuoteen 2020 mennessa (Hof-
mann ym. 2019, 99). Tutkimus- ja konsulttiyhtid Gartnerin (2020a) viimeisimman
ennusteen mukaan ohjelmistorobotiikan ohjelmistotuottojen arvioidaan olevan la-
hes 2 miljardia dollaria maailmanlaajuisesti. Gartner (2020b) ennustaa myds, etta
USA:n terveyspalveluiden tarjoajista 50 % sijoittaa ohjelmistorobotiikkaan
vuonna 2023. Yrityksia motivoi Sutherlandin (2013) mukaan kayttamaan ohjel-
mistorobotiikkaa mm. toimintojen tehostuminen ja lapimenoaikojen lyhentyminen
(Hofmann ym. 2019, 99) (Kaariainen ym. (2018) nakee, etta ohjelmistorobotiikan
lisaantymisen myota sen soveltamisesta syntyy jopa toimistohenkildoston seu-
raava perustaito. Medakam ym. (2019) katsoo ohjelmistorobotiikan olevan olen-
nainen osa organisaatioiden paivittaista toimintaa ja silla saadaan tuotettua vali-
tonta lisdarvoa yritysten ydintoimintoihin. Yritykset saattavat pudota kilpailusta,
jos ne eivat hydédynna ohjelmistorobotiikkaa prosesseissaan. (Madakam ym.
2019, 1-2.) Ohjelmistorobotiikkaa voidaan kayttaa melkein kaikilla aloilla esimerk-
keina vakutuus-, HR- ja IT-ala (Santos ym. 409). Kamblin (2019) artikkelissa Na-
taranjan kertoo, etta terveydenhuollossa ohjelmistorobotiikkaa voidaan hyddyn-
taa monissa eri toiminnoissa kuten laskutuksessa ja korvausten kasittelyssa pro-

sessien tehostamiseksi ja nopeuttamiseksi. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
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topiiri ilmoitti hankkivansa vuoden 2021 alussa lisaa robotteja tehostaakseen tie-
tojarjestelmissaan tehtavaa manuaalista tyota. Terveydenhuollon ammattilaisten
aikaa saadaan vapautettua esimerkiksi potilastydhon, kun robotit hoitavat esi-
merkiksi lahetteiden kasittelya. (Helsingin sanomat 2021) Ohjelmistorobotiikan
avulla saadaan parannettua tehokkuutta vahentamalla ihmisen osallistumista ru-
tiininomaiseen tyohon, parantamalla tyon laatua ja kasvattamalla tuottavuutta
(Ratia ym. 2018, 5) Nain saadaan kaivattuja kustannussaastoja ja helpotusta re-
surssipulaan (Kambli 2019.) Madakam ym. (2019, 1) pitda ohjelmistorobotiikkaa
yhtena kehittyneimmista tekniikoista tietojenkasittelytieteen ja tietotekniikan

alalla.

3.5.1 Ohjelmistorobotiikan maaritelma

Ohjelmistorobotiikalla tarkoitetaan ohjelmistopohjaista robottia, jolla voidaan au-
tomatisoida ihmisen tekemia toimenpiteita eri jarjestelmissa kayttden olemassa
olevia sovelluksia (Hofmann ym. 2019, 99). Tripathi (2018, 9-10) kuvailee ohjel-
mistorobotiikkaa kirjassaan ohjelmaksi, joka jaljittelee ihmisen toimintaa. Se jal-
jittelee ihmisen toimia samalla, kun se on vuorovaikutuksessa tietokoneen sovel-
lusten kanssa ja suorittaa saantdihin perustuvia tehtavia. (Tripathi 2018, 9-10.)
Robottiprosessiautomaation instituutin mukaan ohjelmistorobotiikka on tietoko-
neohjelma, jonka tyontekijat voivat maarittaa tekemaan erilaisia tehtavia kuten
kommunikoimaan eri jarjestelmien kanssa, hallitsemaan olemassa olevia sovel-

luksia ja kasittelemaan tapahtumia (Fung 2014, 2).

Robotit koulutetaan ilman koodiin perustuvaa ohjeistusta kertomalla, miten ihmi-
set tekevat eri tydvaiheet ja robotit jaljittelevat heidan toimintaansa (Tripathi
2018). Aguirren (2017) mukaan robotille opetettavat tehtavat voivat olla esimer-
kiksi tietojen yhdistamista, kopiointia, liittdmista ja siitamista jarjestelmasta toi-
seen (Aguirre 2017, 6). Robotti voi avata uuden istunnon Exceliss3, etsia halutun
taulukon, muuttaa solujen arvoja seka tallentaa taulukon ja sulkea sovelluksen
(Hofmann 2018, 100). Santos ym. (2019) esittavat tutkimuksessaan, etta robot-
tien yleisimmin hoitamia tehtavia ovat lomakkeiden tayttaminen, jarjestelmiin kir-
jautuminen, tapahtumien valvonta, tarkistusten tekeminen ja sahkopostien lahet-
taminen (Santos ym. 2019, 409). Ohjelmistorobotiikan avulla voidaan automati-

soida usein toistuvat, rutiininomaiset ja paljon erilaisia toimenpiteita sisaltavat
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tehtavat (Tripathi 2018). Ohjelmistorobotiikka voi toimia prosessissa yhteistydssa
(Assisted RPA) ihmisen kanssa tai taysin itsenaisesti (Unassisted RPA). Uusi oh-
jelmistorobotiikka voi sisaltda myds tekoalya esimerkiksi paatoksenteossa. (Taulli
2020.) Ohjelmistorobotiikan toimittajia on nykyaan lukuisia. Santosin (2019) ar-
tikkelissaan mainitsemat UlPath, Automation Anywhere ja Blue Prism ovat ehka

merkittavimpia.

4.6.1 Ohjelmistorobotiikan edut

Ohjelmistorobotteja on mahdollista kayttaa missa tahansa sovelluksessa mita ih-
minenkin kayttaa, eika sen kayttoonotto vaadi valttamatta ohjelmointitaitoja. Oh-
jelmistorobotiikka ei vaadi integrointia olemassa oleviin jarjestelmiin, joten se ei
ole riippuvainen jarjestelmien avoimista ohjelmointirajapinnoista. Nain ollen kay-
tannon toteutus voidaan tehda nopeammin ja edullisemmin kuin perinteisissa jar-
jestelmaintegraatioissa. (Asatiani & Penttinen 2016, 68.) Osmanin mukaan ohjel-
mistorobotiikka auttaa organisaatioita manuaalisissa ja toistuvissa tehtavissa
(Osman 2019, 66). Nain saadaan vahennettya ihmisten tydkuormaa ja virheita
seka saastettya kustannuksissa. Tripathi (2018) esittaa kirjassaan lukuisia ohjel-
mistorobotiikan tarjoamia hyotyja. Robotit ovat luotettavampia ja tarkempia kuin
ihmiset ja tekevat vahemman virheita. Mahdollisten virheiden jaljitettdvyys on
myos helpompaa lokitietojen kautta. Robottien myoéta tehokkuus ja tuottavuus pa-
ranee, kun ne voivat tydskennella vasymatta 24/7. Nain myds saadaan huomat-
tavia kustannussaastoja ja ajallista saastoa. (Tripathi 2018.) Santos (2019) mai-
nitsee artikkelissaan taman olevan yksi merkittavimmista syista hyddyntaa ohjel-
mistorobotiikkaa (Santos 2019, 410). Robotteja voidaan kayttaa eri kokoisissa
yrityksissa ja eri tasoissa prosesseissa (Tripathi 2018). Surin ym. mukaan ohjel-
mistorobotiikka nopeuttaa yritysten toimintaa, ihmisia voidaan siirtdd enemman
arvoa tuottaviin tehtaviin, laatu ja asiakastyytyvaisyys paranevat ja kausivaihte-
luita on helpompi hallita robottien avulla. (Suri ym. 2017, 93.) Ohjelmistorobo-
tiikka voi pitkalla tahtaimella luoda uudenlaisia tyotehtavia robotiikan hallinnointiin

ja konsultointiin liittyen (Penttinen & Asatiani 2016, 68).
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4.6.2 Kriteerit ohjelmistorobotiikan soveltamiselle

Prosessin soveltuvuus automatisoitavaksi on kriittinen menestystekija ohjelmis-
torobotiikan soveltamisessa. Organisaatioiden on tarkeaa tunnistaa ohjelmisto-
robotiikalle sopivat prosessit. (Santos & Pereira 2019, 412.) Myds Leopold ym.
(2018) ja Sigurdardottir (2018, 24) ovat sita mielta, etta yksi tarkeimmista asioista
ennen ohjelmistorobotiikan kayttdonottoa, on tunnistaa automatisoinnille sopivat
prosessit (Santos & Pereira 2019, 406). Useissa eri artikkeleissa on mainittu kri-
teereja, joiden avulla voidaan analysoida ohjelmistorobotiikan sovellettavuutta

prosessien automatisoimiseksi.

Fung esittaa tutkimuksessaan useita kriteereja, joiden avulla voidaan arvioida,
onko ohjelmistorobotiikkaa jarkevaa hyodyntaa tyotehtavien ja prosessien auto-
matisoinnissa. Usein toistuvat ja rutiininomaiset tehtavat ovat ihanteellisia tehta-
via automatisoitavaksi. Automatisointi on perusteltua myds, jos tehtavan suorit-
tamisessa tarvitaan useita eri jarjestelmia. Jarjestelmien tulee olla kuitenkin va-
kaita, eika niissa saa tapahtua suuria muutoksia. (Fung 2014, 3-4) Prosessit,
joissa ei tarvita ihmisen osallistumista ja paatdksentekoa (Fung 2014, 3) ja luovaa
ajattelua (Asatiani & Penttinen 2016, 69) ovat hyvia ohjelmistorobotiikan sovelta-
miskohteita. Automatisointi on helpompi toteuttaa prosesseille, jotka ovat pitkalle
standardoituja ja niissa on vain vahan tai ei ollenkaan poikkeuksia (Fung 2014,
3). Ohjelmistorobotiikka tuottaa lisdarvoa prosesseille, jotka ovat alttiita inhimilli-
sille virheille. Fung esittda yhdeksi kriteeriksi myods prosessin kustannusten ym-
martamisen, minka jalkeen on helpompi arvioida ohjelmistorobotiikan soveltami-
sen kannattavuudesta. (Fung 2014, 3-4.) Kaaridaisen ym. mukaan keskeinen
edellytys automaation toteuttamiseksi liittyy kaytettavaan tietoon. Tiedon on ol-
tava rakenteista ja digitaalisessa muodossa. Sen on oltava myods kaytettavissa,
eikad se saa olla salattua. Muita kriteereita, joita Kaariainen tuo esille on mm. teh-
tavien pitka ajallinen kesto ja hyvin dokumentoidut ja vakiintuneet tehtavat/pro-
sessit. Inhimillisten virheiden vaikutus on merkittava esimerkiksi laadullisesti. Tie-
tojarjestelmien elinkaari on loppuvaiheessa, jolloin voidaan hyddyntaa ohjelmis-
torobotiikkaa kalliiden integraatioiden sijaan. Tietojarjestelmat eivat ole enaa ke-
hitysvaiheessa ja niihin tehtavien muutosten maara on vahainen. Kaariainen ym.

(2018, 38.) Kuvassa 1 on esimerkki toteutetusta kriteeristosta.
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Kuva 1. Esimerkki automatisointiin vaikuttavista kriteereista (Kaariainen 2018)
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4.6.3 Robotiikan soveltamisen vaiheet

Ohjelmistorobotiikan kayttdonoton vaiheet voidaan esittaa esimerkiksi seuraa-

valla tavalla.

1. Ajatus prosessin automatisoinnista / prosessien tunnistaminen
Ensimmaisessa vaiheessa tunnistetaan automatisointiin sopivat prosessit. Orga-
nisaatiossa tulee idea esimerkiksi jonkun toistuvan ja aikaa vievan prosessin au-
tomatisoimisesta. Idea voi tulla esimerkiksi henkildlta, joka suorittaa prosessiin
liittyvia tehtavia. (Robocorps 2020a.) luettu Organisaatiosta valitaan prosessit,
jotka ovat potentiaalisia ehdokkaita automatisoitavaksi ohjelmistorobotiikalla. (Di-
gital Workforce 2018).

2. Automatisoitavan prosessin arviointi (Feasibility Study)

Automatisoitavaksi ajatellun prosessin soveltuvuutta ohjelmistorobotiikan sovel-
tamiseen arvioidaan teknisesta ja taloudellisesta nakokulmasta. Aluksi arvioi-
daan, onko prosessi teknisesti toteutettavissa. Tekniset haasteet ja esteet on
hyva loytaa jo varhaisessa vaiheessa. Teknisia esteita ohjelmistorobotiikan so-
veltamiselle voi olla esimerkiksi prosessin monimutkaisuus, tiedon saatavuus ja
suuri poikkeusten maara. Vaikka prosessin automatisointi olisi teknisesti mahdol-
lista toteuttaa, se ei ole valttamatta sen arvoista. prosessia tulee arvioida viela
taloudellisesta nakokulmasta. On selvitettava, onko automatisoinnista saatavat
hyodyt tarpeeksi suuret suhteessa automatisoinnin kustannuksiin. Joskus kus-
tannukset voivat olla korkeat, mutta automatisoinnilla voi olla positiivinen vaikutus
bisnekseen. Automatisointi ei ole aina paras keino prosessin parantamiseen, pro-
sessin parantamista voidaan tehda myds muilla tavoin. (Robocorps 2020a) Kayt-
totapausten arvioinnissa on tarkeaa olla mukana seka substanssiosaajia, etta ro-

botiikan teknisen toteutuksen asiantuntijoita. (Kaariainen ym. 2018, 39)

3. Prosessin parantaminen ja dokumentointi

Kun on todettu, etta prosessi on mahdollista ja jarkevaa toteuttaa, tulee se doku-
mentoida mahdollisimman tarkasti tulevaa toteutusta varten. Ennen dokumen-

tointia kannattaa viela miettia voisiko prosessia jotenkin parantaa automatisointia
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ajatellen. Kun prosessi saadaan tehtya mahdollisimman yksinkertaiseksi ja suo-
raviivaiseksi eika siina ole paljon poikkeuksia, myos robotin toteuttaminen on yk-
sinkertaisempaa. Prosessiin liittyvat tiedot kuten tarkka prosessikuvaus kerataan
maarittelydokumenttiin (Process Definition Document, PPD). (Robocorps 2020a)
Maarittelydokumentti toimii toteutuksen pohjana ja se sisaltaa kaiken automati-
sointiin tarvittavan tiedon. Maarittelydokumentin tekeminen vaatii perehtymista
prosessiin. Sen tekeminen vaatii tutustumista olemassa olevaan prosessiin ja
prosessin analysoimista yhdessa asiantuntijan kanssa. Dokumentti jaetaan asi-
aankuuluville henkiloille, hyvaksytaan ja allekirjoitetaan. Maarittelydokumentin tu-
lee sisaltda seuraavat asiat:

- Mihin prosessia kaytetaan ja mika on sen tavoite

- tarkka kuvaus prosessista vaihe vaiheelta

- Kuka on prosessin omistaja (vastaa prosessista)

- Kuinka usein prosessi suoritetaan ja kuka sen suorittaa?

- Mita jarjestelmia prosessi sisaltaa

- Minkalaisia oikeuksia prosessin suorittamiseen tarvitaan

- Minkalaisia poikkeamia prosessissa voi tulla?
(Robocorps 2020b.)

4. Robotin toteutus, testaus ja kayttoonotto

Prosessin maarittelydokumentin avulla voidaan aloittaa robotin toteutus. Robotti
toteutetaan iteroiden eli koodataan ja testataan pieni osa kerrallaan. Nain huo-
mataan ongelmat mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Tarkeaa on huolehtia
myos dokumentaation jatkuvasta paivityksesta. Kun robotista on saatu kehitettya
toimiva versio, joka lapaisee koko prosessin ja osaa toimia myds poikkeustilan-
teissa, voidaan robottia Iahtea pilotoimaan. Pilotointivaiheessa robotti tydskente-
lee oikeassa tuotantoymparistossa valvotuissa olosuhteissa. Pilotoinnin tavoit-
teena on varmistaa, etta robotti toimii oikein, eikd mitdan uusia haasteita ilmene.
Pilotoinnin tulokset arvioidaan ja tarvittaessa robottiin tehdaan viela muutoksia,
kunnes se toimii halutulla tavalla. (Robocorps 2020a.) Robotti voidaan ottaa kayt-
toon, kun se pilotoinnin jalkeen todetaan olevan valmis tuotantoon. Kayttdéonoton
jalkeen on tarkeaa seurata robotin toimintaa ja reagoida mahdollisiin odottamat-

tomiin ongelmiin pikaisesti.



30

6. Yllapito ja kehittaminen

Prosessit muuttuvat ajan myo6ta, joten myos robottia pitaa paivittaa sen mukaan.
Yllapitoon ja muutostenhallintaan tulee luoda prosessi, jossa maaritellaan mm.
kuka huolehtii muutosten toteutumisesta, kuka tekee muutokset kaytanndssa ja
kuka huolehtii testaamisesta ja valvonnasta. Myos muutosten dokumentointi tu-
lee pitaa ajan tasalla. Ensimmaisten ohjelmistorobotiikan toteutusten jalkeen oh-

jelmistorobotiikan skaalaaminen uusiin kohteisiin on helpompaa.

4.6.4 Ohjelmistorobotiikan huonot puolet ja haasteet

Kaikkiin prosesseihin ei voida soveltaa ohjelmistorobotiikkaa. Ohjelmistorobotiik-
kaa voidaan kayttaa vain saantoihin perustuvissa prosesseissa (Santos & Pereira
2019, 411). Ei-rutiininomaiset tehtavat, joissa ei ole ollenkaan tai vaan vahan
toistuvia kaavoja, ja joissa on suurta vaihtelevuutta eivat sovellu automatisoita-
vaksi. (Asatiani & Penttinen 2016, 69). Yingin mukaan ohjelmistorobotiikallan au-
tomatisoitavaksi sopivat parhaiten prosessit, jotka sisaltavat toistuvia, manuaali-
sia, aikaa vievia ja tarkkuutta vaativia tehtavia. Prosesseissa ei tulisi olla ihmisen
osallistumista vaativia vaiheita, kuten harkinnanvaraista paatoksentekoa. Kay-
tossa olevien jarjestelmien ja sovellusten tulisi pysya muuttumattomina. (Ying,
2018.) Myos Santos & Pereira (2019) toteavat artikkelissaan, etta robotti ei yksin
selviydy prosesseista, joissa tarvitaan kognitiivisia taitoja tai jos prosessi sisaltaa
paljon poikkeuksia. Heidan mukaansa robotteja pitaa valvoa, jotta varmistutaan

robotin suorittaman tyon laadusta. (Santos & Pereira 2019, 411-412.)

Organisaatiot kohtaavat monenlaisia haasteita ohjelmistorobotiikan kaytt6on-
otossa ja kayttoonoton jalkeen. Kasslinin (2017) on sita mielta, etta yksi paaasi-
allisista haasteista on robottien yllapito. Kun prosessissa tai jarjestelmissa tapah-
tuu muutoksia, pitaa robottiakin muokata. Tama voi vieda paljon aikaa ja aiheut-
taa lisdkustannuksia (Santos & Pereira 2019, 413). Surin (2017) mukaan RPA
saattaa aiheuttaa termind hammennysta. Ei ymmarreta, ettd kyseessa on sovel-
lus, vaan termi voidaan sekoittaa robotiikkaan. Han nakee haasteita myods robot-

tien yllapidon vastuunjaossa IT:n ja kayttajien kesken. (Santos & Pereira 2019,
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413). Vaikka robotti tuo nopeudellaan paljon aika- ja kustannussaastoja,
Kirchmerin (2017) mukaan se voi tehda myos virheitda nopeammin ei jaa odotta-
maan sovellusten vastausta tai selvitd yhteysongelmia tms. (Santos & Pereira
2019, 414). Robotti Asantiani ja Penttinen (2016) tuovat esille, etta robottien
kayttoonotto voidaan nahda uhkana tyopaikoilla. Roboteilla voidaan puhtaasti

korvata ihmisten tekemia tehtavia. (Santos & Pereira 2019, 414.)

Ohjelmistorobotiikan tulevaisuuden nakymat

Ohjelmistorobotiikan kaytté on lisdantynyt viime vuosina kovaa vauhtia monilla
eri aloilla ja kasvu nayttaisi useiden ennusteiden mukaan jatkuvan myos tulevai-
suudessa. Myods Paul Necklen nakemyksen mukaan ohjelmistorobotiikka tulee
jatkamaan tulevaisuudessa voimakasta kasvua. Yksi merkittava syy kasvuun on
ollut 2020 kevaalla alkanut koronapandemia. Toinen tulevaisuuden nakyma on

alykkyyden lisdantyminen ohjelmistorobotiikassa. (Paul Neckle 2020.)

Jo tahan mennessa eri teollisuuden aloja mullistaneen perinteisen ohjelmistoro-
botiikan avulla automatisoidaan usein toistuvia prosesseja, jotka sisaltavat struk-
turoitua tietoa ja toimivat tiettyjen saantojen puitteissa. Uusien tekniikoiden kehi-
tyksen mydsta prosessit voivat sisaltaa jatkossa myds strukturoimatonta ja ei-
digitaalista dataa. (Karlson 2021.) Perinteiseen ohjelmistorobotiikkaan on alettu
yhdistaa yha enemman eri tekniikoita, mika lisaa huomattavasti sen kayttomah-
dollisuuksia. (Santos & Pereira 2019, 414)

Tekoaly on kehittynyt vauhdilla ja siitd onkin tullut ehka ohjelmistorobotiikan tar-
kein osa. Yhdistamalla esimerkiksi ohjelmistorobotiikkaa ja erilaisia kognitiivisia
tekniikoita kuten koneoppimista, luonnollisen kielen kasittelya ja puheentunnis-

tusta, voidaan automatisoida paljon vaativampia tehtavia.

Sharma nakee ohjelmistorobotiikan mahdollisuuksien lisdantyvan jo lahiaikoina
koneoppimisen, hermoverkkojen ja luonnollisen kielen kasittelyn kehittyessa no-
peasti. Kayttdonottoa lisdavat myds RPA-tyokalujen siirtyminen verkkopohjai-
siksi alustoiksi. (Sharma 2020) Necklenin mukaan tekoalyn, koneoppimisen ja
analytiikan hyodyntamisen avulla ohjelmistorobotit voivat suorittaa monimutkai-
sempia toita tehostaen mm. paatoksentekoa organisaatioissa. Nain ollen auto-
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matisoitavien prosessien valikoima kasvaa ja yritykset saavat nain myos suu-
rempia kustannussaastoja. Yhtena tulevaisuuden merkittdvana mahdollisuutena
Neclen nakee liiketoiminta-automaation eli BPA:n ja ohjelmistorobotiikan yhdis-
tamisen. Naiden avulla voidaan automatisoida kokonaisia liikketoimintaproses-
seja alusta loppuun. (Neckle 2020.) Tulevaisuudessa ohjelmistorobotiikassa
hyddynnetaan tekoalyn lisaksi myos muita uusia tekniikoita kuten kehittynytta
data-analytiikkaa, lohkoketjuja, yritysautomaatiota ja tekstintunnistusta. (Karlson
2021)

Le Clairin (2018) kirjoittaa, etta tekstin louhinnan avulla ohjelmistorobotiikassa
voidaan kasitella strukturoimatonta sisaltda ja poimia siita erilaisia ominaisuuksia
kuten aikomuksia ja mielipiteita. Santos & Pereira (2019) nakevat, etta analytiikan
ja prosessin louhinnan avulla saadaan vietya ohjelmistorobotiikan sovelletta-

vuutta seuraavalle tasolle. (Santos & Pereira 2019, 414.)

Shardul Bhattin mukaan ohjelmistorobotiikka ei ole enaa vaihtoehto vaan valtta-
mattdmyys, jotta yritykset saavuttavat kannattavuustavoitteensa. Ohjelmistoro-
botiikkaa on otettu kayttoon pandemia-aikana vauhdilla ja se on monella ensim-
mainen askel kohti digitalisaatiota. Yritykset ovat ottaneet kayttodn robotteja si-
saisten prosessien hoitamiseen. My0s asiakkaille suunnatut robotit ovat uutta to-
dellisuutta. Bhatt tuo myos esille tulevaisuuden ohjelmistorobotiikan trendina
alykkaan automaation, jossa robotit kehittyvat tehtavissaan jatkuvasti tekoalyal-
goritmien avulla. Hanen mukaansa ollaan vihdoin lahella tilannetta, jossa paperi-
tyo kuten paperiset laskut, lomakkeet jne. saataisiin poistettua ja varmistettua
nain parempi tuottavuus. Tulevaisuudessa kaytetdan yha enemman pilvipohjai-
sia robotteja, jotka tuovat kayttdmiseen joustavuutta ja kustannussaastoja seka
varmistavat valtavien tietomaarien kasittelyyn tarvittavan tallennuskapasiteetin.
Pilvipohjainen ohjelmistorobotiikka tulee olemaan merkittavassa roolissa myos

toiminnanohjausjarjestelmissa. (Bhatt 2021.)

Bhattacharya tuo esille ohjelmistorobotiikan turvallisuusnakdkulman. Robotit li-
saantyvat vauhdilla niin sisaisissa kuin ulkoisissakin prosesseissa, jolloin tieto-
turva nousee tarkeimpaan rooliin. Luottamukselliset tiedot on suojattava hakke-
reilta ja identiteettivarkailta esimerkiksi terveydenhuollon alalla. (Bhattacharya
2021.)


https://www.analyticsinsight.net/author/sumana/
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5 TUTKIMUSSTRATEGIA, AINEISTON HANKINTAMENETELMAT JA
AINEISTON ANALYSOINTI

5.1. Tutkimusstrategia

Tutkimusstrategialla tarkoitetaan tutkimuksen menetelmallisten ratkaisujen koko-
naisuutta. Se ohjaa tutkimuksen menetelmien valintaa ja kayttoa teorian ja kay-

tannon tasolla. (Koppa 2021h.)

Tassa opinnaytetyossa kaytetaan konstruktiivista tutkimusotetta. Konstruktiivisen
tutkimusotteen avulla pyritdan ratkaisemaan reaalimaailman ongelmia luomalla
jokin uusi konstruktio ja nain tuottamaan kontribuutioita sovellettavalle tieteen-
alalle. Konstruktio on abstrakti kasite, jolla on suuri maara mahdollisia toteutumia.
Konstruktio voi olla esimerkiksi ihmisen luoma suunnitelma, malli tai tuote. Kon-
struktiolle tyypillista on, etta ne kehitetaan tai keksitaan, niita ei Ioydeta. Konstruk-
tiivinen tutkimusote on kehitetty alun perin kaytettavaksi liiketaloustieteen alalla.
Soveltamisala on kuitenkin laaja ja sita kaytetaan myds esimerkiksi tekniikan, tie-
tojarjestelmatieteiden ja laaketieteen alalla. Esimerkkeja teoreettisista konstruk-
tioista ovat esimerkiksi matemaattiset algoritmit. Laaketieteessa konstruktiivista
tutkimusotetta voidaan kayttaa esimerkiksi uusien hoitomuotojen ja laakkeiden
kehittamisessa. (Lukka 2001.)

Konstruktiiviselle tutkimusotteelle tyypillisia piirteita ovat:
- keskittyy tosielaman ongelmiin
- tuottaa uuden konstruktion, jolla ongelma on tarkoitus ratkaista, sisaltaa
myos konstruktion toteuttamisyrityksen
- tutkijan ja kaytannon edustajien tiivista yhteistyota
- kytketty huolellisesti teoriaan

- empiirisen l16ydosten reflektoiminen teoriaan

Konstruktiivinen tutkimus on luonteeltaan kokeellista. Uuden kehitetyn ja kayt-
toonotetun konstruktion avulla yritetddn havainnollistaa, testata tai jalostaa aikai-

sempaa teoriaa tai luoda uusi teoria. (Lukka 2001.)
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Konstruktiivisen tutkimuksen tavoitteena on ratkaista tosielaman ongelma kayt-
téonotetun uuden konstruktion avulla. Ongelmanratkaisuprosessin avulla saa-
daan suuri kontribuutio kaytannon ja teorian nakokulmasta. Vaikka projekti jos-
tain syysta epaonnistuisi kaytannon tasolla, silla voi olla suuri teoreettinen merki-
tys. (Lukka 2001.)

Prosessi tyypillisessa konstruktiivisessa tutkimuksessa:
1. Etsitaan reaalimaailman ongelma

Ideaali tutkimusaihe on sellainen, jolla on kaytannon merkitysta, mutta
mahdollisuus myos teoreettiseen kontribuutioon. Konstruktiivisen tutki-
musotteen potentiaalisia tutkimusaiheita voisi I0ytaa tutustumalla kaytan-
ndn edustajien ajatuksiin ja vaikeaksi kokemiin asioihin.

2. Selvitetdan mahdollisuudet pitkan aikavalin yhteistydhon kohdeorgani-
saation kanssa

Tutkijan ja kohdeorganisaation tulisi tehda tiivista yhteistyota projektissa.
Kohdeorganisaation sitouttaminen tutkimusprojektiin on olennaisen tar-
keaa tutkimuksen onnistumisen kannalta. Konstruktiivisista tutkimuspro-
jekteista saatu kokemus osoittaa, etta yksin toimiva tutkija tulee hyvin to-
denndkdisesti epaonnistumaan, eika projekti etene todelliseen toteutus-
vaiheeseen.

3. Syvallinen teorian ja kaytannon tiedon hankkiminen tutkimuksen ja ke-
hittamisen kohteesta

Tutkija perehtyy kohdeorganisaatioon ja tutkimuskohteen lahtotilantee-
seen kayttaen metodeina esimerkiksi havainnointia, haastatteluja ja kirjal-
lisia aineistoja. Tutkija syventyy myos aiheeseen liittyvaan teoriaan, johon
han perustaa tulevan kehitystydnsa. Teoreettisen tietdmyksen avulla han
pystyy myds mydhemmin tunnistamaan ja analysoimaan tutkimuksen teo-
reettista kontribuutiota.

4. Ratkaisumallin innovoiminen ja konstruktion rakentaminen
Lukan mukaan tama vaihe on kriittinen siitd syysta, etta jos innovatiivista

konstruktiota ei voida kehittda, projektia ei kannata jatkaa. Hanen mu-
kaansa aikaisemmin kehitettyjen konstruktioiden siirtamista ei tule pitaa
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konstruktiivisen tutkimuksen sovelluksena. Innovatiivisen konstruktion tu-
lisi olla rynmatyota, jossa ovat mukana seka tutkija etta kaytannon edus-
tajat.

5. Ratkaisun toteuttaminen ja toimivuuden testaaminen

Konstruktiivisen tutkimuksen tarkeimpia ominaispiirteita on kaytannon tes-
taaminen, silla tyypillisessa analyyttisessa mallinnuksessa kehitettyja kon-
struktioita ei yleensa testata. Lukan mukaan taman tutkimusvaiheen saa-
vuttaminen on jo hyvin vaikea tehtava.

6. Ratkaisun soveltamisalan pohtiminen

Tassa vaiheessa tarkeinta on tutkimusprosessin tulosten analysointi ja
sen ennakkoehtojen analysoiminen. Tutkijan tulee pohtia voisiko kehitetyn
konstruktion siirtaa toisiin organisaatioihin ja mita muutoksia se vaatisi. Mi-
ten valtettaisiin mahdolliset epaonnistumiset toisissa organisaatioissa.

7. Teoreettisen kontribuution tunnistaminen ja analysointi

Tutkimuksen viimeisessa vaiheessa tutkijan tulee esittaa tutkimustyon teo-
reettinen kontribuutio esimerkiksi vertaamalla havaintojaan aikaisempaan
teoriaan.

(Lukka 2001.)

5.2. Tutkimusmenetelmat

Ihmisen toimintaa tutkivissa tieteissa kaytetaan tyypillisesti kahdenlaisia tutki-
musmenetelmia, laadullista eli kvalitatiivista ja maarallista eli kvantitatiivista me-
netelmaa (Vuori 2021b). Maarallisessa tutkimuksessa kaytetaan laskennallisia ja
tilastollisia menetelmia kohteen kuvaamiseen (Koppa 2015f). Laadullisessa tut-
kimuksessa pyritaan ymmartamaan kohteen laatua, ominaisuuksia ja merkitysta.
Maarallista ja laadullista menetelmaa voidaan kayttaa myos samassa tutkimuk-
sessa taydentdmassa toisiaan, vaikka usein ne erotetaankin toisistaan. (Koppa
2015e.)
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5.2.1 Laadullinen tutkimus

Laadullisessa tutkimuksessa voidaan kayttaa paljon erilaisia tutkimusstrategioita
(Hirsjarvi ja Hurme 2018, 152). Laadulliselle tutkimukselle ei voida antaa yhta
ainoaa maaritelmaa, koska sille on paljon erilaisia lahetys- ja analyysitapoja. Laa-
dulliselle tutkimukselle on kuitenkin mahdollista listata joitakin ominaispiirteita ku-
ten strukturoimattoman ja luonnollisen aineiston suosiminen, keskittyminen toi-
mintaan seka asianosaisten omien merkitysten ja tulkintojen korostaminen ja
mitd ja miten kysymysten painottaminen. (Juhila 2021b.) Laadullinen tutkimus
perustuu aina erilaisiin aineistoihin ja niiden analyysiin eli sita kutsutaan empii-
riseksi tutkimukseksi. Vaikka tutkimus on empiirista, kaytetaan siina aina myos
teoriaa. Teorialla tarkoitetaan yksinkertaisimmillaan sita mita tieteellisessa kirjal-
lisuudessa ja aikaisemmissa tutkimuksissa on esitetty tutkittavasta aiheesta, tut-
kimusmenetelmista ja analysointitavoista. (Juhila 2021a.) Laadullinen tutkimus
on luonteeltaan aineistovetoista eli induktiivista. Induktiivisuudella tarkoitetaan
sita, etta tutkimuksessa lahdetaan liikkeelle tutkimuksen empiirisesta aineistosta.
Aineiston tuloksia verrataan aikaisempiin tutkimustuloksiin ja teorioihin. (Juhila
2021b.) Maaralliseen tutkimukseen yhdistetaan usein deduktiivisuus eli teorialah-
toisyys. Kumpikaan menetelma ei ole puhtaasti aineistolahtoista tai teoriasta lah-
tevaa. Molemmissa tutkimusmenetelmissa on myods mukana seka maarallisyytta
etta laadullisuutta, vaikka ne usein toisistaan erotetaankin. (Vuori 2021b.) Laa-
dullista tutkimusta voidaan kuvata myos analyysivetoiseksi, mika tarkoittaa, etta
aineisto on keskeisessa roolissa, mutta analyysissa tukeudutaan aina johonkin
menetelmaan tai teoriaan (Juhila 2021b). Laadullisen tutkimuksen prosessi ka-
sittda yleensa seuraavat vaiheet. Prosessi alkaa tutkimusideasta ja tutkimusai-
heeseen perehtymisesta. Taman jalkeen tehdaan tutkimussuunnitelma. Tutki-
mus aloitetaan keraamalla tutkimusaineisto, minka jalkeen se analysoidaan. Lo-

puksi tutkimuksesta kirjoitetaan raportti. (Gunther & Hasanen 2021.)

5.3. Aineiston hankinta

Aineistonhankintamenetelmilla tarkoitetaan periaatteita tai tapoja, joilla tutkimuk-

sen aineisto kootaan tutkijan kayttoon. Tutkimusaineistoja on monenlaisia ja
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my0Os aineiston hankintamenetelmat ovat erilaisia. (Koppa 2014a.) Nykyisin pu-
hutaan usein myds aineiston tuottamisesta hankkimisen sijaan, koska aineistojen
muodostaminen vaatii tutkijalta usein aktiivista tyota. Empiirisen tutkimuksen
pohjana ovat erilaiset aineistot, joita tutkijat analysoivat eri tavoin. Periaatteessa
aineisto voi olla mita tahansa. Laadullisessa tutkimuksessa voidaan kayttaa ai-
neistona mm. haastatteluja, havainnointia, kirjoitettuja tekstiaineistoja ja audiovi-
suaalisia aineistoja. Aineistotyypeilla on viela erilaisia alaryhmia. Esimerkiksi
haastatteluja on lukuisia erilaisia. (Vuori 2021a) Tutkimusaineiston hankinnan
lahtokohtana ovat tutkimusongelmat tai tutkimustehtavat. Niiden perusteella
maaritellaan, minkalaista aineistoa hankitaan ja valitaan menetelmat aineiston

keraamiseen. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006a.)

5.3.1 Havainnointi

Havainnoimalla keratdan tutkittavasta ilmiosta tietoa sitd seuraamalla ja teke-
malla siitd havaintoja. Sen avulla saadaan tietoa siitd, miten ihmiset toimivat ja
kayttaytyvat. (Koppa 2015d.) Havainnointia voidaan kayttaa itsenaisesti tai esi-
merkiksi haastattelun lisana. Havainnointi sopii hyvin laadullisen tutkimuksen me-
netelmaksi ja sita voidaan kayttdd monenlaisissa tutkimuksissa kuten vuorovai-
kutustilanteissa ja nopeasti muuttuvissa ja vaikeasti ennakoitavissa tilanteissa.
Havainnointi voi olla osallistuvaa tai ei-osallistuvaa. Osallistuva havainnointi voi
olla aktiivista tai passiivista. Aktiivisessa osallistuvassa havainnoinnissa tutkija
vaikuttaa tutkittavaan tilanteeseen, kun taas passiivisessa osallistuvassa havain-
noinnissa tutkija osallistuu tutkittavaan tilanteeseen vain havainnoijana, eika vai-
kuta sen kulkuun. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006¢.) Havaintoja voi-
daan dokumentoida erilaisin menetelmin, esimerkiksi muistiinpanoja tekemalla,
aanittamalla ja videoimalla (Koppa 2015d). Havainnointi on merkittavimmassa
roolissa prosessin eri vaiheiden selvittamisessa. Jotta havainnointia voidaan pi-
taa tieteellisena, tulee maaritelty havainnointijakso dokumentoida. Havainnointi
ei voi perustua muistinvaraisuuteen, silla se ei tayta tieteellisen aineistonkeruun

vaatimuksia. (Kananen 2017, 45.)

Palauteprosessiin tutustumisessa kaytin passiivista osallistuvaa havainnointia.

DigiFinlandin asiantuntija esitteli prosessin yksityiskohtaisesti kaymalla lapi sen
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vaihe vaiheelta ja kertoi myds ajatuksiaan mm. prosessin toimivuudesta. Tama
oli mielestani paras tapa aloittaa uuteen prosessiin tutustuminen. Tilaisuus jar-
jestettiin noin tunnin pituisena Teams-videoneuvotteluna, jonka tallensin myos
myohempaa havainnoimista varten. Esittelyn aikana esitin tarkentavia lisakysy-
myksia ja tein havainnoistani muistiinpanoja. Tein viela lisahavaintoja prosessista
jalkikateen katsomalla prosessin esittelysta syntyneen tallenteen useampaan

kertaan.

Tallennetta ja muistiinpanoja hyvaksi kayttaen tein palauteprosessista aluksi pro-
sessikaavion (Liite 1) kayttaen selainpohjaista Diagrams-sovellusta, joka on tar-
koitettu mm. prosessikaavioiden suunnitteluun. Ensimmaisen version prosessi-
kuvauksesta tein hyodyntaen esittelysta syntynytta videotallennetta ja siita otta-

miani kuvakaappauksia seka omia muistiinpanojani.

5.3.2 Dokumentit

Tutkittavasta aiheesta voi olla jo olemassa monenlaista aineistoa valmiina. Do-
kumentteja voidaan myos tuottaa tutkimuksen aikana. Ennen valmiiden aineisto-
jen hankkimista tulee selvittaa mista lahteista niita on mahdollista 16ytaa ja saada
kayttoon. Valmiita dokumentteja voivat olla esimerkiksi asiakirjat, kuvat ja kirjat
sekad mediatekstit (Koppa, 2014a) Ne voivat olla myés mm. muiden tutkijoiden
keraamat aineistoja (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006h). Jos dokumentit
tuotetaan tutkimuksen yhteydessa, tulee suunnitella huolellisesti, miten aineistoa

aiotaan hankkia esim. haastatteluilla ja havainnoimisella (Koppa 2014a).

Tutkimusprosessin aikana sain DigiFinlandista joitain aineistoja, jotka liittyivat pa-
lautteiden kasittelyyn. Dokumenteissa esitetdan kaikki Omaolon palautekanavat
ja kaydaan lapi mita eri kanavien kautta tulleiden palautteiden kasittelyproses-
sissa tapahtuu. Eri kanavien kautta tulleiden palautteiden kasittelysta on luonnos-
teltu myos prosessikaavio. Myohemmin sain kayttooni myos tarkemman proses-
sikuvauksen Omaolon palautteiden kasittelysta. Naiden avulla muokkasin pro-

sessikuvauksestani viela yksityiskohtaisemman version.
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5.3.3 Haastattelu

Yksi useimmin kaytetyista menetelmista aineiston keraamiseksi on haastattelu.
Se on hyvin joustava menetelma ja se sopiikin monenlaisiin tutkimustarkoituksiin.
Haastattelutilanne mahdollistaa tiedonhankinnan suuntaamisen ja saatavien tie-
tojen syventamisen. Se auttaa vastausten selventamisessa ja niiden taustalla
olevien motiivien esiin saamisessa. (Hirsjarvi ja Hurme 2000, 34-35.) Haastatte-
lun avulla saadaan tietoa esimerkiksi mielipiteista, kasityksista, kokemuksista tai
havainnoista (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006b). Ennen haastattelua
tutkimuksen tekijan tulee miettia, minkalaista tietoa han tavoittelee ja minkalaista
haastattelutapaa han kayttaa (Hyvarinen, Suoninen & Vuori 2021). Haastatte-
lussa tutkija osallistuu aineiston tuottamiseen yhdessa haastateltavien kanssa.
Haastatteluja on monenlaisia ja ne luokitellaan usein sen mukaan, kuinka paljon
ja kuinka tarkasti haastattelukysymykset esitetdan ja kuinka paljon haastatelta-
valla on liikkumatilaa. Haastattelut voidaan jakaa karkeasti kahtia: strukturoituihin
haastatteluihin, jossa on jarjestelmalliset kysymykset ja vastausvaihtoehdot seka
puolistrukturoituihin ja strukturoimattomiin, joissa kysymysten esittamistavat vaih-
televat eika valmiita vastauksia ole. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006b.)
Erilaisia haastattelutyyppeja ovat esimerkiksi asiantuntijahaastattelu, ryhma-

haastattelu ja teemahaastattelu (Hyvarinen, Suoninen & Vuori 2021).

Yksilohaastattelu on tavallisin tapa tehda haastatteluja, mutta ryhmahaastattelut
ovat monissa tapauksissa myos kayttokelpoinen menetelma. Ryhmahaastattelu
on usein melko vapaamuotoinen keskustelu, jossa osanottajat kommentoivat asi-
oita melko spontaanisti. Siina haastattelija keskustelee samanaikaisesti koko ryh-
malle, mutta voi esittdd kysymyksia myds yksitaisille henkildille. (Hirsjarvi ja
Hurme 2000, 61.) Ryhmahaastattelun etuna on, etta silla saadaan tietoa useilta
henkil6iltd samanaikaisesti ja ryhman jasenet voivat auttaa ja tukea toisiaan kes-
kustelussa (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006e). Ryhmahaastattelun
muotoja ovat mm. parihaastattelu ja fokusryhmahaastattelu (Hirsjarvi ja Hurme
2000, 61).

Teemahaastattelulla tarkoitetaan keskustelunomaista tilannetta, jossa kasitel-

laan suunniteltuja teemoja. Kysymykset eivat ole tarkkaan maariteltyja ja niita
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voidaan kasitella vapaasti eri jarjestyksessa ja laajuudessa. Teemahaastattelu
sijoittuu strukturoidun haastattelun (lomakehaastattelu) ja strukturoimattoman eli
avoimen haastattelun valiin. (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006f.) Usein
puhutaankin puolistrukturoidusta haastattelusta. Puolistrukturoidulle haastatte-
lulle ei ole tiettyd maaritelmaa, vaan tulkinnat sen suhteen vaihtelevat. (Hirsjarvi
& Hurme 2000, 47.) Hirsjarvi & Hurme (2018) kirjoittavat, ettd teemahaastattelu
on lahempana strukturoimatonta haastattelua. Teemahaastattelussa kysymyksia
ja vastauksia voidaan tarkentaa ja syventaa riippuen haastateltavien vastauk-
sista. Teemahaastattelut vaihtelevat tapauskohtaisesti hyvin avoimesta melko
strukturoituun haastatteluun. Teemahaastattelussa pyritaan I6ytamaan hyodylli-
sia vastauksia tutkimuksen tarkoituksen tai tutkimustehtavan mukaisesti. (Tuomi
& Sarajarvi 2018, 65.) Haastattelijan tulee perehtya haastattelun aihepiiriin huo-
lellisesti, jotta haastattelu voidaan kohdistaa tiettyihin teemoihin (Saaranen-
Kauppinen & Puusniekka 2006f). Teemahaastattelu yksi suosituimmista haastat-
telumuodoista, koska siina haastateltavilla on vapaus puhua. Teemahaastattelua
on myds melko helppo analysoida teemoittain. (Hyvarinen, Suoninen & Vuori
2021.) Haastattelut voidaan tallentaa monin tavoin esim. tekemalla muistiinpa-

noja, tayttamalla lomake tai videoimalla (Koppa 2021c).

Kolmantena aineistonhankintamenetelmana kaytin haastatteluja. Minulla oli en-
nen haastatteluja jo hyva kuva prosessista ja sen eri vaiheista. Haastattelujen
avulla oli tarkoitus selvittaa, miten prosessi toimii DigiFinlandin asiantuntijoiden
mielesta ja minkalaisia ongelmakohtia siind on. Tavoitteenani oli myos saada
haastateltavilta ehdotuksia ongelmien ratkaisemiseksi ja ajatuksia mahdollisuuk-
sista automatisoida prosessia. Kutsuin haastatteluihin nelja kayton tuen asian-
tuntijaa, jotka tyoskentelevat palauteprosessin ja erityisesti riskianalysoinnin pa-
rissa. Haastattelut pidettiin kohtuullisen lyhyina, jotta sopivat haastatteluajankoh-
dat saatiin jarjestettyd mahdollisimman monen kanssa. Toteutin haastattelut 30-
45 minuutin pituisina yksilOhaastatteluina. Haastattelumuotona oli teemahaastat-
telu, jonka teemoiksi olin valinnut prosessin ongelmakohdat ja parannusehdotuk-
set. Haastattelut etenivat melko vapaamuotoisina keskusteluina. Ohjasin haas-
tatteluja tutkittavien teemojen ympariltd ja keskustelun lomassa esitin tarpeen

mukaan tarkentavia lisakysymyksia. Kaikki haastattelut toteutettiin virtuaalisesti
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Microsoft Teams -videoneuvotteluna. Tallensin keskustelut mydhempaa analy-

sointia varten.

5.4. Aineiston analysointi

Kun aineisto on saatu kerattya, tulee se analysoida. Valittavaan analysointime-
netelmaan vaikuttaa se minkalaiseen ongelmaan haetaan vastauksia. Analyysi-
menetelmat jaetaan yleensa maarallisiin ja laadullisin menetelmiin. (Koppa
2015b.) Laadullisen aineiston analyysin tekemiseen ei ole mitaan yleispatevaa
ohjetta. Aineistoa tarkastellaan analyyttisesti ja tulkitaan tehtyja havaintoja teo-
rian ja oman ajattelun avulla. Analyysin avulla pyritaan lisdamaan aineiston infor-
maatioarvoa. Analyysia voidaan tehda useilla eri menetelmilla. Kaytannossa me-
netelmalla tarkoitetaan tapaa, jolla aineistoa kasitellaan. Analyysiin valitaan sel-
lainen menetelma, joka sopii tutkimusongelmaan, teoreettiseen viitekehykseen ja
kaytettaviin aineistoihin. Perinteisia laadullisen tutkimuksen valineitéd ovat koo-
daaminen, teemoittelu ja tyypittely. (Gunther, Hasanen & Juhila 2021.) Kun kay-
tetaan teemahaastattelua, saadaan yleensa paljon aineistoa, vaikka haastatelta-
via ei olisikaan paljon. Kaikkea aineistoa ei yleensa tarvitse analysoida, eika se
aina ole mahdollistakaan. Aineiston analysointitapaa kannattaa miettia jo aineis-
toa kerattédessa eika vasta sen jalkeen. Ennalta mietittya analysointitapaa voi-
daan kayttaa apuna, kun suunnitellaan haastattelua ja sen purkamista. Analy-
sointi on syyta tehda mahdollisimman pian haastattelujen jalkeen, kun se on viela
tuoreessa muistissa. Mahdolliset taydentavat lisakysymykset on myds helpompi

toteuttaa heti haastattelujen jalkeen. (Hirsjarvi & Hurme 2018, 135.)

Analysointiprosessi aloitetaan yleensa tutustumalla aineistoon. Analyysin helpot-
tamiseksi aineisto esim. aanitykset kannattaa muuttaa ensin tekstimuotoon
(Gunther, Hasanen & Juhila 2021). Aineiston purkamiseen kaytetaan padasiassa
kahta tapaa. Nauhoitettu puhe tai haastateltavan kirjoittama teksti litteroidaan eli
kirjoitetaan puhtaaksi koko aineistosta tai vain tietyistd teema-alueista. Toinen
tapa on tehda paatelmia tai teemojen koodaamista suoraan tallennetusta aineis-
tosta, eika kirjoittaa sita tekstiksi. Paatelmien tekeminen suoraan tallennetusta
aineistosta on helpointa silloin kun haastattelut ovat lyhyita ja haastateltavia vain
muutama. (Hirsjarvi & Hurme 2018, 138.) Kun on analyysin kannalta sopivassa
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muodossa, aloittaa tutkija itse analyysin. Tutkija pyrkii Idytamaan ja jasentamaan
aineistosta tutkimuksen kannalta olennaiset asiat. Tutkijan on tarkeaa kuvata, mi-
ten analyysi on tehty ja perustella tehdyt valinnat. Lukija pystyy nain arvioimaan,

onko analyysi uskottavaa ja luotettavaa. (Gunther, Hasanen & Juhila 2021.)

Teemahaastattelun analysoinnissa on luontevaa kayttaa teemoittelua. Teemoit-
telussa tarkastellaan aineistosta l0ytyvia haastatteluille yhteisia piirteita (Hirsjarvi
& Hurme 2018, 173). Aineisto pilkotaan ja ryhmitelldan erilaisten aihepiirien mu-
kaan. Teemojen muodostamisessa voidaan kayttaa apuna koodausta, jossa ai-
neistoon tehdaan jasentelevid merkintdja mik& nopeuttaa aineiston kasittelya
(Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006d). Tutkimuksessa voidaan esittaa tee-
mojen kasittelyn yhteydessa sitaatteja, jotka ovat sanatarkkoja lainauksia haas-
tatteluista (Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006g). Sitaattien avulla kuva-
taan aineistoa ja siita l10ytyneita teemoja, ja niitd voidaan kayttaa tulkintojen tu-
kena. Raporttiin on hyva tuoda suoria lainauksia, jotta lukija tietda mihin analyysi
on perustunut. (Hyvari & Vuokila-Olkkonen, 2020.) Teemahaastattelun tehnyt tut-
kija on aineiston paras jatkokasittelija. Han loytaa aineistosta teema-alueet nope-
asti ja huomaa milloin kannatta kirjoittaa sanatarkkoja dialogeja. (Hirsjarvi &
Hurme 2018, 142.) Tuttua aineistoa on helpompi analysoida. Siksi aineisto tulee-

kin lukea huolellisesti lapi. (Hirsjarvi & Hurme 2018, 143.)

Teemahaastattelujen analysoinnin aloitin litteroimalla videotallenteet. Litteroin-
nissa kaytin apuna Microsoft Wordin litterointityOkalua. Se ei kuitenkaan ollut tay-
sin luotettava, vaan se jatti joitain kohtia litteroimatta. Taman takia tein litterointia
my0s manuaalisesti. Litteroinnin jalkeen tarkistin syntyneet tekstit viela uudelleen
haastatteluista ja korjasin niihin mahdolliset virheet ja puutteet. Etsin haastatte-
luista teemoihin liittyvat asiat ja merkitsin ne varikoodein. Varikoodatut kohdat
ryhmittelin aluksia haastateltavien mukaan, minka jalkeen siirsin ne taulukkoon
oikean teeman alle. Taulukosta oli helposti luettavissa asiat, joita teemahaastat-
teluissa haluttiin selvittda. Opinnaytetyon tulokset-lukuun siirsin haastatteluista
joitain lainauksia, jotta lukija nakee mihin tulokset perustuvat. Aineistonhankinnan
ja sen analysoinnin seka tuotetun prosessikuvauksen jalkeen, minulla oli riitta-

vasti tietoa toteutettavuustutkimuksen tekemiseen.
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5.5. Toteutettavuustutkimus Humandigin kanssa

Toteutettavuustutkimuksessa (Feasibility Study) oli tarkoitus selvittda, onko pa-
lauteprosessissa tehtavia, jotka olisi teknisesti mahdollista automatisoida ohjel-
mistorobotiikan avulla. Prosessin parantamista ja automatisointia teknisesta na-
kokulmasta arvioitiin yhdessa alan asiantuntijoiden kanssa. Paikalla oli kaksi Di-
giFinlandin yhteistyokumppanin eli Humandigin asiantuntijaa. Kokoukseen oli va-
rattu aikaa yksi tunti ja se jarjestettiin virtuaalisesti Microsoft Teamsissa. Tapah-
tuma tallennettiin, jotta voisin tehda muistiinpanoja ja havaintoja myos jalkika-
teen. Kokouksen alussa esitin heille Omaolon palauteprosessin kayttaen teke-
maani prosessikuvausta (lite 2 ) ja prosessikaaviota (liite 1). Toin esille myds
teemahaastatteluiden tuloksia ja niista syntyneita omia ajatuksiani. Prosessin
esittelyn jalkeen kavimme keskustelua aiheesta ja Humandigin asiantuntijat esit-
tivat nakemyksiaan prosessin parantamisesta ja ohjelmistorobotiikan mahdolli-
suuksista tehtavien automatisoinnissa. Kaytyjen keskustelujen ja prosessiku-
vauksen perusteella Humandigi teki aika- ja kustannusarvion robotin toteuttami-

sesta tehtavaan, joka olisi teknisesti mahdollista automatisoida.

5.6. Tulosten esittely DigiFinlandille ja prosessin analysointi

Teemahaastattelujen ja Humandigin teknisen toteutettavuustutkimuksen jalkeen
tein tuloksista yhteenvedon ja esitin sen DigiFinlandin asiantuntijoille. Kokous to-
teutettiin virtuaalisesti Microsoft Teamsissa ja siihen oli varattu aikaa tunti. Pai-
kalla oli kaksi palauteprosessin tuntevaa kayton tuen asiantuntijaa. Kokous nau-
hoitettiin myohempaa kayttdoa varten. Kokouksessa esittelin teemahaastattelujen
tulokset teemoittain eli minkalaisia ongelmakohtia palauteprosessissa todettiin ja
mita ideoita prosessin parantamiseksi |0ytyi. Kerroin Humandigin kanssa kay-
mani keskustelun paakohdat eli minkalaisia nakemyksia heilla oli prosessin pa-
rantamisesta ja miten ohjelmistorobotiikkaa voitaisiin hyodyntaa tehtavien auto-
matisoinnissa. Esitin myos omia ajatuksiani liittyen em. keskusteluihin. Kerroin
tiivistetysti yleisesti ohjelmistorobotiikan kayttdonoton vaiheista ja toteutettavuus-
tutkimuksesta. Toteutettavuustutkimuksen teorian esittelyssa kaytin lainauksia
Ohjelmistorobotiikka ja tekoaly — soveltamisen askelmerkkeja -raportista. Teorian

esittelyn pidin alustuksena seuraavaan vaiheeseen eli toteutettavuustutkimuksen
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toiseen osaan, jossa analysoimme kaytdn tuen asiantuntijoiden eli palautepro-
sessin substanssiosaajien kanssa prosessin ja sen osien soveltuvuutta automa-
tisoitavaksi. Kaytimme arvioinnissa kriteereita, joita olin kerannyt valmiiksi tauluk-
koon. Kriteeriston olin koonnut mm. Kaaridisen (2018) raportista ja Fungin (2014)
tutkimuksesta. Analysoimme valitun prosessin osan soveltuvuutta automatisoita-
vaksi kunkin kriteerin avulla ja merkitsimme taulukkoon, toteutuuko kriteeri vai ei.
Esittelin DigiFinlandin asiantuntijoille Humandigin toimittaman aika- ja kustannus-
arvion. Kavimme keskustelua automatisoinnin kannattavuudesta ja sen hyo-

tynakokohdista em. seikkojen pohjalta.

Alun perin opinnaytety0 oli rajattu paattymaan robotin pilotointivaiheeseen ja siita
kerattyjen kokemusten analysointiin. DigiFinlandin nakemys oli kuitenkin, etta
paatoksen tekemiseen robotin toteuttamisesta ja pilotointivaiheeseen paasemi-
seen saattaa kulua sen verran aikaa, etta opinnaytetyon kaytannon osuus rajat-
tiin paattymaan toteutettavuustutkimukseen. Tulevia ohjelmistorobotiikan kayt-
toonottoprojekteja varten tein viela yksinkertaisen pohjan prosessin maarittely-
dokumentista (Liite 4). Maarittelydokumentti on tarkoitus toimittaa ohjelmistoro-

botin toteuttavalle taholle ennen kuin robottia lahdetaan rakentamaan.
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6 TULOKSET
Tulokset on poistettu kokonaisuudessaan, koska siina kasiteltavat asiat mm. pro-

sesseista ja toimintamalleista on maaritelty opinnaytetyosopimuksessa vain toi-

meksiantajan sisaiseen kayttoon.



46

7 POHDINTA

Pohdinta on poistettu kokonaisuudessaan, koska siina kasiteltavat asiat mm. pro-
sesseista ja toimintamalleista on maaritelty opinnaytetyosopimuksessa vain toi-

meksiantajan sisaiseen kayttoon.
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