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1 JOHDANTO

Laboratorion kdyttama laitekirjo on laaja; laboratoriossa kaytetaan kaupallisten valmisteiden lisaksi
itse kehitettyja laitteita ja menetelmid eli omavalmisteita. Euroopan parlamentin ja neuvoston uusi
IVD-asetus (EU) 2017/746 on annettu 5.4.2017 ja se korvaa sitd edeltaneen EU direktiivin 98/79/EC,
niin sanotun IVD-direktiivin. Uusi IVD-asetus sadtelee laakinnallisten laitteiden markkinoille saatta-
mista ja esittelee uuden riskeihin perustuvan luokituksen laitteille. Vaatimukset kohdistuvat Iahinna
valmistajille, jakelijoille ja maahantuojille, mutta myds laboratorion omaan laitevalmistukseen koh-
distuu vaatimuksia. Uuden asetuksen tarkoitus on vahentaa Euroopan unionin jasenvaltioiden erilai-
sia tulkintoja asetusta edeltaneesta IVD-direktiivistd. IVD-asetuksen tavoitteena on parantaa ty6- ja
potilasturvallisuutta ja taata sisdisen markkinan toimivuus yhtendistamalla lainsdadantod. (Kahles
ym. 2023.)

IVD-asetuksen toimeenpanon valvonta on Euroopan unionin jasenmaiden vastuulla. Yleensa tata
tehtévaa hoitaa osa terveysministeriosta. Eri maiden eri viranomaisten tulkinnat asetuksesta voivat
erota toisistaan, joten koko Euroopan unionin kattava tulkinta on tarpeen. Yhtendisen tulkinnan saa-
vuttaminen vaatii monialaista yhteisty6té ammattiyhdistyksilta, akateemisilta yhteiséilta ja muilta
ammattilaisilta. Kliinisia laboratorioita kehotetaan vuoropuheluun kansallisten viranomaisten kanssa
naiden tulkinnasta ja odotuksista asetukseen liittyen. Laboratorioiden on myos syyté varautua tiedon
ja vaatimusten muuttumiseen tana IVD-asetuksen muutoksen aikana. (Lubbers ym. 2021; Kahles
ym. 2023.)

Tdssa opinndytetydssa kokoamme eri asiantuntijalahteiden perusteella tiivistelman IVD-asetuksen
vaikutuksista kliinisen laboratorion omaan laitevalmistukseen. Késittelemme omavalmistuksen maari-
telmda, omavalmistukseen tulevia muutoksia ja keradmme yhteen myds keskeisimmat kohdat ase-
tuksesta, jotka eivat suoraan koske kliinista laboratoriota, mutta joiden vaikutukset kaupallisissa val-
misteissa tulevat nakymaan laboratoriossa. Opinndytetydn tilaajana toimii Etela-Savon hyvinvointi-
alueella toimivan Mikkelin keskussairaalan patologian laboratorio. Valitsimme taman aiheen, koska
se on ajankohtainen ja tarpeellinen. IVD-asetus ei tarjoa suoria raameja laboratorion laitevalmistuk-
seen ja asetuksen toimeenpaneminen on aiheuttanut hdmmennysta. Opinnaytety0 tulee olemaan
selked suomenkielinen tuotos kansainvalisten asiantuntijoiden ja valmistajien tulkinnoista asetuksen

tuomiin muutoksiin.

Opinnédytety6 toteutetaan kehittamistydn menetelmalld. Kehittémistydn tarkoituksena on tuottaa

henkilékunnan tietoutta siitd, mita IVD-asetus pitaa sisalldan ja miten sen kayttédnotto tulee naky-

maan laboratorion jokapdivdisessa tydskentelyssa.
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LAAKINNALLISET LAITTEET KLIINISESSA LABORATORIOSSA

Laakinnallinen laite ja IVD-laite

Kaikki IVD-laitteet ovat ladkinnallisia laitteita, mutta kaikki laakinnalliset laitteet eivat ole IVD-lait-
teita. Ladkinnallinen laite on instrumentti tai valine, laitteisto tai ohjelmisto, reagenssi, materiaali tai
jokin muu tarvike, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kdytettavéksi yksindan tai yhdistelmana 1aa-
ketieteellisiin tarkoituksiin ihmisilla. Laaketieteellisia tarkoituksia ovat sairauden, vamman tai toimin-
tarajoitteen diagnostiikka, niiden ehkaisy ja ennakointi, ennusteen laatiminen, seuranta ja hoito.
Laaketieteellisia tarkoituksia ovat myds anatomian tai fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan
tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen seka ihmiskehon ulkopuolella suoritettavat tutkimukset
ihmisperaisistd naytteistd, tarkoittaen elimia seka veren ja kudosten luovutusta. (Fimea julkaisuaika

tuntematon.)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite eli IVD-laite tarkoittaa laakinnallistd laitetta,
joka on tarkoitettu kaytettévaksi ihmiskehon ulkopuolella tehtdviin tutkimuksiin. Laboratoriossa teh-
tavat tutkimukset ja niihin kaytettdvat materiaalit, reagenssit ja koneet ovat IVD-laitteita. In vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun Iaakinnallisen laitteen maaritelma on tarkentunut IVD-asetuksen
2017/746 myodta. Saantelyn piiriin tulevat sen myéta myos laitteet, joilla maaritetdan alttiutta sairau-
delle tai ennustetaan hoitovastetta. Ndiden laitteiden paaasiallinen tavoite on saada ihmiskehosta
otettujen ndytteiden perusteella tietoa fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta, synnyn-
naisesta fyysisesta vammasta tai alyllisestd kehitysvammasta, alttiudesta sairaudelle tai taudille, vas-
taanottajan yhteensopivuudesta ja saada ennakoivaa tietoa hoitovasteesta seka voidaan maarittaa
tai tarkkailla hoitotoimenpidetta. Myts ndytteenottoastioiden katsotaan kuuluvan in vitro -diagnos-

tiikkaan kuuluviksi laakinnallisiksi laitteiksi. (Fimea julkaisuaika tuntematon.)

Tuotteen luokittelu 1adkinndlliseksi laitteeksi on valmistajan vastuulla. Mikdan tuoteryhma itsessaan
ei madrittele tuotteen statusta. Valmistajan tulee maaritella tuotteelle kayttétarkoitus ja vaikutusme-
kanismi, joiden perusteella voidaan arvioida, onko tuote ladkinnallinen laite vai esimerkiksi ldake tai
kosmeettinen tuote. Fimea antaa sivustollaan ndista esimerkkeja (TAULUKKO 1). (Fimea julkaisuaika

tuntematon a.)

TAULUKKO 1: Ladkinnallisen laitteen luokittelu (Fimea julkaisuaika tuntematon a).

Ladkinnallinen laite Ei ole lddkinndllinen laite

Ehkaisyvalineet Kasien desinfiointiaineet

Hengityskoneet ja defibrilaattorit

Kuulolaite

Kylmageelit Hygieniatuotteet, esim. terveyssiteet

Laastarit

Laboratoriotestit (ym. IVD-laitteet)

Silmalasit Henkildsuojaimet

Silmatipat

Verenpainemittarit Hyvinvointimittarit, esim. sykemittari




8 (39)

2.2 Kayttotarkoitus

Kayttoétarkoitus on laitteen valmistajan ilmoittama kaytto, johon laite soveltuu. Laitteen kayttotarkoi-
tus ilmenee laitteen merkinndista, kayttdohjeista ja markkinointimateriaalista. Kayttétarkoituksen on
oltava sama tarkoitus, jonka valmistaja on ilmoittanut kliinisessa arvioinnissa ja suorituskyvyn arvi-
oinnissa. (Fimea julkaisuaika tuntematon b; Medical Device Coordination Group 2023a, 10.) IVD-
asetus tarkentaa kayttotarkoituksen maaritelmad: mitd mitataan, minkalaisesta ndytemateriaalista ja
kuinka? Mika on laitteen kohderyhma ja mihin diagnostiseen tarkoitukseen laitetta kaytetaan? IVD-
asetus pyrkii maarittelemaan laitteen kayttotarkoituksen perusteella sitd koskevat tehokkuus- ja tur-

vallisuusvaatimukset. (Vanstapel ym. 2023.)

2.3 IVD-laitteen riskiluokittelu

Valmistajan on madriteltdva laitteen luokitus. IVD-asetus tuo kayttodn aiempaa selkedmman luoki-
tusjarjestelman, joka perustuu tuotteen kaytosta aiheutuviin riskeihin. In vitro -diagnostiset laitteet
luokitellaan seuraavien perusteiden mukaan: miten olennaista laitteen virheeton toiminta on sairau-
den tai terveydentilan toteamisessa? Millaisen riskin laitteen virheellinen toiminta voi aiheuttaa yksi-
I6lle tai kansanterveydelle? Kuka laitetta kayttda: maallikko, laboratorioalan ammattilainen vai muu

terveydenhuollon ammattilainen? (Fimea julkaisuaika tuntematon.)

IVD-asetuksen 2017/746 liitteen VIII mukaan IVD-laitteet jaetaan riskiluokkiin A, B, C ja D. Luokka
D tarkoittaa korkeaa riskia potilaalle ja kansanterveydelle. Luokka C tarkoittaa korkeaa riskid poti-
laalle ja/tai keskitason riskia kansanterveydelle. Luokka B keskitason riskia potilaalle ja/tai matalaa
riskia kansanterveydelle. Luokka A tarkoittaa matalaa riskia potilaalle ja kansanterveydelle. (Euro-
pean Union 2020, 3.)

Luokan D sisaltamat laitteet liittyvat kriittisiin toimenpiteisiin, kuten elin- ja kudossiirroissa arvioita-
vien taudinaiheuttajien havaitseminen, hengenvaarallisten ja herkasti levidvien tautien havaitsemi-
nen seka ABO-, Rhesus-, Kell-, Kidd- ja Duffy-jarjestelmien maarittamiseen. (Asetus 2017/746 EU:
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus in vitro- diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista lait-
teista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paatdksen 2019/227/EU kumoamisesta; Medical Device
Coordination Group 2023a, 9-15.)

Luokan C sisaltamat laitteet on tarkoitettu aivo-selkdydinnesteessa tai veressa olevien patogeenien
havaitsemiseen, mikali niiden leviamisriskin ei epdilla olevan suuri tai minka tahansa taudinaiheutta-
jan havaitsemiseen, mikali on kohonnut riski sille, ettd virheellinen diagnoosi aiheuttaa kuoleman tai
vakavan vamman yksil6lle, sikidlle, alkiolle tai yksilon jalkeldiselle. Luokan C kuuluvat myds laitteet,
joita kaytetaan sukupuolitautien diagnostiikkaan, raskaudenaikaiseen immuniteetin seulontaan, sy6-
van seulontaan ja diagnostiikkaan tai sen vaiheiden maarittelyyn, ihmisen geenitestaukseen, hen-
genvaarallisista taudeista karsivien potilaiden hoitoon, sikién tai alkion kehittymishairididen seulon-
taan seka vastasyntyneiden seulontaan, mikali héiriétilan hoitamatta jattdminen voi johtaa hengen-
vaaraan tai vakaviin vammoihin. Lisdksi téhan luokkaan kuuluvat tartuntatautitilan tai immuniteetin
tilan maarittamiseen kaytettavat laitteet, mikali virheellinen tulos voi johtaa henke& uhkaavaan vir-
heelliseen hoitosuunnitelmaan, seka laékehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen ja ladkkeiden, ainei-

den tai biologisten komponenttien maaran tarkastelemiseen, mikali myds niiden virheellinen tulos voi
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johtaa henkea uhkaavaan virheelliseen hoitosuunnitelmaan. (Asetus 2017/746 EU; Medical Device
Coordination Group 2023a, 14-21.)

Luokkaan C kuuluvat myds itsetestaukseen tarkoitetut laitteet lukuun ottamatta raskaustesteja, he-
delmallisyydesta kertovia testeja, kolesterolimittauksia tai laitteita, jotka havaitsevat virtsasta glu-
koosia, punasoluja, valkosoluja ja bakteereita. Kyseiset laitteet kuuluvat luokkaan B. (Asetus
2017/746 EU; Medical Device Coordination Group 2023a, 37.)

Luokkaan A kuuluvat yleiset laboratoriossa kaytettavat tuotteet ja tarvikkeet, joilla ei ole kriittisia
ominaisuuksia. Naita ovat esimerkiksi puskuriliuokset, pesuliuokset, yleiset kasvatusliuokset ja ku-
dosvarjaysaineet, jotka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi tiettyyn tutkimukseen. Luokkaan A
kuuluvat myds in vitro -diagnostiikkaan kuuluvat instrumentit ja ndytteenottoastiat. Mikali laite ei
sovi naihin luokan A raameihin, se kuuluu luokkaan B. Myds laitteet, joilla ei ole maariteltyja kvanti-
tatiivisia tai kvalitatiivisia vertailuarvoja, mutta niité kaytetédan kontrolleina, luokitellaan luokkaan B.
Valmistajat voivat itse sertifioida luokan A ei-steriilit Iaakinnalliset laitteet. Kaikkiin muihin laitteisiin
vaaditaan valvovan viranomaisen (eng. Notified Body) myontama CE-merkinta. (Sakura 2022; Ase-
tus 2017/746 EU; Medical Device Coordination Group 2023a, 39-44.)

Laitteen pakkauksesta I6ytyvia merkintdja

Laakinnallisen laitteen pakkauksessa tai tuotteessa itsessaan on merkinta laitteen nimesta ja sen
kayttotarkoituksesta. Mikali laite on tayttaa IVD-asetuksen kriteerit, siind on IVD-symboli tai muuten
selkeasti kerrottu, etta laite on ladkinnallinen tai in vitro -diagnostiikkaan soveltuva laite. (Fimea jul-

kaisuaika tuntematon.)

Asetuksen mukaisista laitteista [0ytyy myods yksildllinen laitetunniste eli UDI. UDI on numero ja/tai
kirjainyhdistelma tai viiva-, QR- tai muu koneluettava koodi. Sen avulla laitteen jaljitettévyys helpot-
tuu. UDI taydentda nykyisia laitteista 16ytyvia merkintdjd. (Fimea julkaisuaika tuntematon c; Fimea

julkaisuaika tuntematon e.)

CE-merkintd on Euroopan Ekonomisen Alueen (EEA) sisalla myytdvista tavaroista |6ytyva merkinta,
joka on takaa sen, etta tuotteet ovat turvallisia kayttaa ja niiden valmistus on ymparistdévaatimusten
mukaista. CE-merkittyja tuotteita saa kaupata EEA:ssa ilman rajoituksia. CE-merkintd edistda myos
reilua kilpailua markkinoilla, kun kaikilla valmistajilla on yhtendiset standardit. (European Commis-

sion julkaisuaika tuntematon.)

EUDAMED

Eudamed on Euroopan komission yllapitdma tietokanta Euroopan markkinoilla olevista Iadkinnalli-
sistd laitteista. Sen luominen oli yksi IVD-asetuksen keskisisté tavoitteista. Eudamedissa on julkisesti
saatavilla tietoa muun muassa asianomaisista talouden toimijoista, kuten esimerkiksi valmistajista,
maahantuojista ja markkinoilla olevista ldakinnallisista laitteista. Euroopan unionin markkinoilla ole-
vien laitteiden tiedot tulee toimittaa Eudamediin ja laitteilla tulee olla UDI-tunniste. Eudamed ei ole
vield valmis, eika sita ole vield otettu kayttdon kaikissa EU-maissa, joten laikki laitteet eivat siis valt-
tamat viela 16ydy Eudamedistd. Suomessa rekisteri on kuitenkin otettu jo kayttéon eli jokainen Suo-

messa sijaitseva laitevalmistaja, maahantuoja, jarjestelman tai laitteen kokoaja 16ytyy Eudamedista,
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siind maarin, kun tietokannan moduulit ovat kayttdvalmiita. (Fimea julkaisuaika tuntematon d, Fimea

julkaisuaika tuntematon e.)

2.6 RUO — Research Use Only

RUO-merkityt laitteet ovat IVD-asetuksen ulkopuolella (Sakura 2022). Niiden ei tarvitse tayttaa ase-
tuksen vaatimuksia eika niita ole maaritelty asetuksessa (Drake 2023). Nama laitteet on tarkoitettu
esimerkiksi yleiseen tutkimuskayttéon, laakeainetutkimuksiin tai yksittdisten aineiden tai ligandien
osoitukseen biologisista naytteistd (European Commission 2015). Yhdysvaltain elintarvike- ja laakevi-
rasto FDA on maaritellyt analyyttispesifisilla reagensseilla (ASR) olevan diagnostinen tarkoitus
(Grémminger 2021; FDA 2023). EU:n asetuksessa analyyttispesifia reagensseja ei mainita, joten
nailla valmisteilla voidaan katsoa olevan yleinen kayttétarkoitus laboratoriossa, mikali valmistaja ei

maarittele niille tarkoitettua diagnostista kayttétarkoitusta (Gromminger 2021).

RUO-merkittyja laitteita ei ole tarkoitettu diagnostiikkaan. Ne ovat vield kehitysvaiheessa ja niilla ei
tule olla maariteltya laaketieteellista tarkoitusta. Valmistajat eivat valttdmatta tarjoa teknista tukea
RUO-valmisteille. (Drake 2023.) Jos kliininen laboratorio kdyttad RUO-valmisteita IVD-laitteina, val-

misteen katsotaan olevan omavalmiste (Hafen 2020; Sakura 2022).

2.7 LDT - Laboratorion omavalmiste

LDT eli laboratory developed test, laboratorion omavalmiste, viittaa usein menetelmaan, jossa kdy-
tetdan laboratorion itse valmistamia komponentteja tutkimuksen vélivaiheissa. LDT ei valttamatta
tarkoita varsinaista itse tehtya tuotetta. Omavalmisteiksi lasketaan esimerkiksi laboratorion itse ke-
hittdmat tai muokkaamat menetelmat, RUO-valmisteiden kayttd tai CE-merkittyjen laitteiden kayttd
muuhun, kuin niiden valmistajan maarittelemaan kayttotarkoitukseen. Naita voivat olla muun mu-
assa CE-merkityn laitteen kayttd osana omaa menetelmasg, laitteen muokkaaminen tai sen kayttéoh-

jeista poikkeaminen ilman, ettd laitteen kayttétarkoitus muuttuu. (Hafen 2020; Bank ym. 2021.)

Omavalmisteilla on merkittdva rooli diagnostiikassa. Niité kdytetéddn harvinaisten sairauksien labora-
toriotesteihin, joihin ei ole saatavilla kaupallista vaihtoehtoa. Pitkélle erikoistuneiden testausmenetel-
mien markkinaosuus voi olla niin pieni, etta valmistajilla ei ole kiinnostusta tuoda kalliita laitteita
markkinoille. Vaikka harvoin kaytettyja menetelmia usein keskitetaan erikoistuneisiin laboratorioihin,
tulevat naytemaarat ovat silti pienid ja kehityskustannukset voivat nousta liian kalliiksi. Laboratorion
diagnostiikan alasta ja erikoistumisasteesta riippuen omavalmisteet voivat muodostaa merkittédvan
osan sen kdyttamista menetelmista. Noin 2/3 laboratoriosta Belgiassa kayttaa omavalmisteita ja la-
hes neljannekselld ne kattavat 50—100 prosenttia laboratorion menetelmista. Omavalmisteiden
kayttd korostuu erikoishematologian, immunologian ja kliinisen mikrobiologian laboratorioissa. Kliini-
sen kemian ja yleishematologian laboratoriot kayttavat paaosin CE-merkittyja IVD-valmisteita. (Bank
ym. 2021; Lubbers ym. 2021; Vanstapel ym. 2023.)

Omavalmisteet voidaan jakaa viiteen luokkaan: 1. Laitteet, jotka pohjautuvat tunnettuun menetel-

maan. 2. RUO-valmisteiden kayttd. 3. CE-valmisteiden yhdistelmd, jota valmistaja ei ole maaritellyt.
4. CE-valmisteen kayttaminen ndytemateriaalilla, jota valmistaja ei ole maaritellyt. 5. CE-valmisteen
modifikaatio: reagenssin, referenssin, kalibraatiomateriaalin tai muun osan vaihto, jota valmistaja ei

ole maaritellyt. (Vermeersch, Van Aelst & Dequeker 2020.)
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Omavalmisteiden tarkea rooli korostui viime vuosien COVID-19 pandemian aikana, jolloin kansainva-
linen yhteisty® mahdollisti laboratorioille analyysimenetelmien kehittdmisen ja yllapitamisen myds
maailmanlaajuisen resurssipulan aikana. Tartuntatautien patogeenit, esimerkiksi hengitysteiden pa-
togeenit, voivat muuntua saanndllisesti. Periman tutkiminen on nopeasti kehittyva ala, jossa omaval-
misteita myods hyddynnetadn. Kun COVID-19-pandemian alussa ensimmaisten kahden viikon aikana
ilmaantui raportteja pneumoniatapauksista Kiinan Wuhanissa, saksalaisessa virologian instituutissa
kehitettiin omavalmiste SARS-CoV-2-viruksen RNA-testaukseen. Tama valmiste mahdollisti euroop-
palaisten laboratorioiden kehittda omia valmisteitaan, ennen kuin tauti saavutti Euroopan. Omaval-
misteilla voidaan my0ds parantaa laboratorion tyonkulkua ja vahentda kustannuksia. (Lieberman ym.
2020; Bank ym. 2021).

On huomioitava, ettd mikali omavalmiste kuuluu riskiluokkaan D, sen testauksen ja dokumentoinnin
tulee olla laajempaa, muistuttaen CE-merkityn laitteen validointiprosessia. Dokumentoinnin tulee
sisdltaa tarkkaa tietoa omavalmisteen tuotannosta, suunnittelusta ja performanssista. Luokan D lait-

teen valmistusprosessin dokumentoinnin vaatimukset 16ytyvat liitteestd II. (Lubbers ym. 2021.)

2.8 Modifikaatio ja sen aikaansaamat muutokset

Laakkeiden ja terveydenhuollon tuotteiden saantelyvirasto (MHRA) madarittelee Pohjois-Irlannin oh-
jeistuksessaan modifikaatioksi merkittavasti laitteen valmistajan ohjeistuksesta poikkeavan toimin-
nan tai kayttétarkoituksen. Tallainen niin sanottu Off-label use eli valmistajan kayttdohjeista poik-
keava laitteen kayttd voidaan katsoa siis modifikaatioksi. Laitteen modifikaatioksi lasketaan lisaksi
laitteen kayttd sellaiseen tarkoitukseen, johon valmistaja sita ei ole tarkoittanut, ja laitteen muok-
kauksen uuteen kayttétarkoitukseen. Myds valmistajan ohjeista poikkeavan naytetyypin, lisdosien ja
komponenttien kaytto tai laitteiden yhdistaminen katsotaan modifikaatioksi. (Medicines & Healthcare
products Regulatory Agency 2023.) IVD-asetuksen liitteessa II esitelldan asioita, joita laitteen val-
mistajan teknisista asiakirjoista téytyy kdyda ilmi. Kohdassa 1 alakohdassa I) maaritelldan kuvaus tai
taydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista tai muunnoksista, jotka on tarkoitettu markkinoille
saatettaviksi. Asiakirjoista 16ytyy myds listaus lisdosista, muista laitteista tai tuotteista, jotka valmis-
taja on tarkoittanut kaytettavaksi laitteensa kanssa. (Asetus 2017/746 EU.)

Vermeersch ym. (2020) maarittelivat tapaustutkimuksessaan modifioiduiksi CE-laitteiksi mitka ta-
hansa laitteiden kayttoon liittyneet muutokset. Naihin kuuluivat muun muassa eri pesupuskurin ja
pipetointitilavuuksien kaytto ja rinnakkaisten duplikaattien kayttamatta jattdminen. Jos kaytettiin
nadytemateriaalia, jota valmistaja ei ollut validoinut, katsottiin CE-laitteen kayttén olevan off-label-

Kayttos.

Bank ym. (2021) pohtivat, etta laitteiden lievat muokkaukset ovat mahdollisia ilman, etta laite katso-
taan omavalmisteeksi. Naihin muokkauksiin sisaltyvat laimennokset ja reaktioaikojen muutokset.
Laboratorion tulee talldin suorittaa asianmukainen validaatio. Mikali muokkauksia tehdaan yksittai-
sen kiireellisen tapauksen vuoksi, voi olla tarpeen tuoda julki, ettd tulokset on saatu validoimatto-

malla menetelmalla.

Jacobs ym. (2020) korostavat pienimuotoisten modifikaatioiden kohdalla riskianalyysin suorittamista

modifikaation tuomista muutoksista laitteen suorituskykyyn. Kuten edella on mainittu, validaatio on
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syyta suorittaa. Pienimuotoisia modifikaatioita voivat olla esimerkiksi laimennos tai vaihtoehtoinen

naytemateriaali, esimerkiksi nenanielundytteen korvaaminen BAL-ndytteelld COVID-19-testissa.

Laitteet voivat olla myds suunniteltu modifioitaviksi. Valmistaja kertoo kayttdohjeissaan, mikali laite
on tarkoitettu modifioitavaksi tietylla tavalla. Valmistaja voi my6s tarjota modifikaatioita laitteen toi-
minnan parantamiseksi tai ongelmien korjaamiseksi. Valmistaja voi joko suorittaa modifikaatiot itse
tai tarjota kayttajalle yksityiskohtaiset ohjeet sen suorittamiseksi. Mikali tulee tilanne, jossa ei ole
muuta vaihtoehtoa, kuin kdyttaa laitetta vastoin valmistajan ohjeita, tulee toiminnasta koituvat riskit
arvioida ja dokumentoida, arvioida eettisia ja laillisia seuraamuksia, suorittaa tarvittavat varotoimet
riskien minimoimiseksi ja paivittaa riskiarviointi sopivin valiajoin. (Medicines & Healthcare products

Regulatory Agency 2023.)

Medical Device Coordination Group maarittelee ei-merkittaviksi muutoksiksi muutokset, jotka liittyvat
laitteen toimintaa korjaaviin toimiin. Naiden muutosten tulee olla asianmukaisen viranomaisen hy-
vaksymid. Mikali muutokset eivat merkittavasti muuta laitteen kdyttétarkoitusta, sen kayttémia rea-
gensseja tai materiaaleja tai siihen liittyvia sterilointimenetelmia, ne lasketaan myds ei-merkittaviksi

muutoksiksi. (Medical Device Coordination Group 2022a.)

Merkittavia muutoksia ovat muun muassa kayttétarkoituksen laajentaminen tai muut merkittavat
muutokset laitteen kayttotarkoitukseen, toimintamenetelman muutokset, ohjelmistopuolella uudet
tai merkittdvat muutokset kayttdjarjestelmaan tai komponentteihin, uudet arkkitehtuurit tai tietojar-
jestelmien rakenteet ja muutokset, algoritmin vaihto, uuden datan esittely, laitteen toiminnan kan-
nalta ehdottoman tarkeiden materiaalien vaihto, sterilointiin liittyvat muutokset, mikali ne eivat liity
tuotteen varastointi-ian pidentéamiseen viranomaisen hyvaksymin menetelmin seka muutokset kai-
killa osa-alueilla, jotka vaikuttavat negatiivisesti laitteen riski/hyoty suhteeseen. (Medical Device

Coordination Group 2022a.)

Vanstapel ym. (2023) tulkitsevat kayttotarkoituksen muutoksen tai laajennuksen tarkoittavan uutta
kayttdja- tai potilaskuntaa tai muutosta ndytemuodossa tai anatomisessa sijainnissa. Materiaaleihin
kohdistuvien muutosten katsotaan kattavan reagenssien ja kalibraattorien vaihdot seka eri valmista-
jien valiset erot. Modifikaation aiheuttamia muutoksia laitteen suorituskykyyn tulee arvioida tark-

kaan.
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3 ASETUKSEN VAIKUTUKSET OMAVALMISTUKSELLE

Kliinisissa laboratorioissa kdytetadn kaupallisia CE-merkittyja IVD-valmisteita ja RUO-valmisteita. Li-
saksi kehitetdan, optimoidaan, validoidaan ja otetaan kayttéon yksikon sisdisid diagnostisia menetel-
mia ja laitteita, eli omavalmisteita (LDT). Vermeersch ym. (2020) selvittivat, ettd Belgialaisessa UZ
Leuven sairaalassa 97,6 prosenttia vastauksista tuotettiin CE-merkityilla laitteilla. CE-merkityt laitteet
kattoivat kuitenkin vain 41,8 prosenttia laboratorioiden menetelmistd. Omavalmisteiden osuus ol
47,1 prosenttia, RUO-valmisteiden 0,3 prosenttia ja 10,8 prosenttia tuloksista oli tuotettu muoka-
tuilla tai muuhun kayttdéon tarkoitetuilla CE-valmisteilla. CE-merkittyjen laitteiden muu kaytto liittyi
paaosin muiden, kuin valmistajan tukemien ndytemateriaalien kdyttdén. Omavalmisteita kaytettiin
Iahinna erikoiskemiassa, virtaussytometriassa ja molekyylitesteissa. Virtaussytometriaa lukuun otta-
matta omavalmisteiden kayton syita olivat paaosin CE-laitteen puuttuminen (71,9 prosenttia), ana-
lyyttiset vaatimukset (14,3 prosenttia) ja omavalmisteen kayttéonotto ennen kuin CE-laite oli saata-
villa (11,9 prosenttia). Eri valmisteiden yhteinen kdytto ja yhteiskayttd johtavat oikeisiin tuloksiin,

mika on tarpeellista potilaan oikean hoidon kannalta. (Vermeersch ym. 2020; Kahles ym. 2023.)

IVD-asetuksessa ei mainita omavalmisteita (LDT), mutta siind puhutaan in-house-testeista ja suo-
menkielisessa versiossa puhutaan terveydenhuollon yksikéiden mahdollisuudesta valmistaa ja muun-
taa laitteita tai kayttaa laitteita omaan kayttéon (Asetus 2017/746 EU). Vermeersch ym. (2020)
paattelevat asetuksen madritelman omavalmisteelle olevan IVD-laite, joka on tuotettu ja jota kayte-
tdan yhdessa organisaatiossa, eika sita saateta markkinoille. Juuri IVD-asetuksen niukka sisaltd
omavalmisteista on aiheuttanut padnvaivaa laboratorioille ja terveydenhuollon yksikgille ympéari Eu-

rooppaa.

3.1 Omavalmistuksen vaatimukset

Omavalmisteiden kayttdéon tarvitaan dokumentoitu oikeutus. Mikali potilasryhman tarpeisiin ei voida
vastata kaupallisella valmisteella, on omavalmisteen kayttd oikeutettua. Vaihtoehtoisesti voidaan
todeta, ettd markkinoilla saatava laite ei tayta potilasryhman vaatimaa kayttétehokkuutta. Sama oi-
keutusvaatimus patee CE-valmisteiden modifikaatioon. Omavalmisteen oikeutuksesta tulisi olla kirjal-
linen dokumentti tarvittaessa kansallisen viranomaisen saatavilla. Oikeutus on laboratorion jatkuva
vastuu ja markkinoita tulee seurata arvioiden uusien tuotteiden kelpoisuutta. (Vermeersch ym.
2020; Bank ym. 2021; Lubbers ym. 2021; Medical Device Coordination Group 2023b, 12-14; Vansta-

pel ym. 2023.) Myos kansallinen omavaraisuus voi olla peruste omavalmistukselle (Uimanen 2023).

Potilasryhma tarkoittaa ryhmaa potilaita, joilla on sama tauti, tila tai muita ominaisuuksia, ja he voi-
vat hyotya laitteen kaytdsta. Esimerkkina voidaan antaa, ettd terveydenhuollon kohdepotilasryhma
ovat lapset ja markkinoilla saatavilla olevat laitteet on suunnattu aikuisilla tehtaviin tutkimuksiin.
Muun muassa hormonitasot vaihtelevat suuresti aikuisten ja lasten valilld. Kaupallisen tuotteen mit-
tausherkkyys voi olla myés riittamatdn. Terveilld naisilla estradiolia voidaan mitata kaupallisilla im-
munologisilla testeilld. Rintasydpépotilailla, joilla on kaytdssa inhibiittorildakitys, tarvitaan herkempaa
LCMS-menetelmda. Omavalmisteena voidaan myos yhdistaa useita eri CE-merkittyja IVD-laitteita ja
valttaa ndin turhaa, mahdollisesti kivuliasta, naytteenottoa. (Medical Device Coordination Group
2023b, 12-14.)
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Potilasryhmén vaatima kayttétehokkuus voi tarkoittaa esimerkiksi laitteen korkeampaa sensitiivi-
syyttd, eli saadaan vdahemman vaaria negatiivisia tuloksia, tai korkeampaa spesifisyyttd, eli saadaan
vahemman vaaria positiivisia tuloksia. Omavalmisteen kaytto siis parantaa potilasturvallisuutta ja

potilaan hyvinvointia. (Lubbers ym. 2021.)

Syita, etta CE-merkitty kaupallinen laite ei tayta kohteena olevan potilasryhman tarpeita ovat lait-
teella on eri kayttotarkoitus, eri kliininen ymparistd, eri potilasryhma, eri toimintaperiaate, eri nayte-
materiaali tai riittamaton kayttétehokkuus. Pohdittaessa omavalmisteen kayttéa CE-merkityn laitteen
sijasta, on otettava huomioon tekninen, biologinen ja kliininen nakdkulma. Teknisesta nakoékulmasta
tarkastellaan laitteen toimintaperiaatetta, kriittisia toimintavaatimuksia, vaadittavan potilasnaytteen
maaraa, laitteen luotettavuutta, tulosten saatavuuden nopeutta ja verrattavuutta muiden samaa
naytemateriaalia kayttdvien laitteiden kanssa. Esimerkiksi multiplex-menetelmat, jotka mittaavat
useita parametreja yhta aikaa verrattuna useamman yksittaisen laitteen kayttdéon. Biologisessa nd-
kdkulmassa huomioidaan laitteen kdyttama naytemateriaali, ndytemateriaalin kasittelyajat ja synty-
vat jatteet. Kliininen ndkokulma keskittyy laitteen laaketieteelliseen kayttdon. Kdytetdanko laitetta
samaan vaivaan tai tarkoitukseen? Kliinista nakdkulmaa arvioidessa huomioon otetaan taudin vaka-
vuus ja etenemisen aste seka sijainti kehossa. Lisaksi otetaan huomioon laitteen kayttajékunta ja
sen kaytosta saatu oletettu kliininen hyéty. (Bank ym. 2021; Medical Device Coordination Group
2023b, 12-14.)

Terveydenhuollon instituution taytyy etsia CE-merkittya kaupallista laitetta markkinoilta ennen oma-
valmisteen valmistamista. Tama prosessi tulee dokumentoida omavalmisteen laadunhallintajarjestel-
massa. Kaupallisia valmisteita voi etsid esimerkiksi eurooppalaisesta ladketieteellisten laitteiden tie-
tokannasta Eudamed:istd, suoraan valmistajilta, jakelijoilta tai tieteellisistd konferensseista. Loydos-
tensa perusteella instituutio voi oikeuttaa omavalmisteen kdyton. Tama oikeutus tulee dokumen-
toida. Markkinoita tulee myos seurata omavalmistetta vastaavan tuotteen ilmaantumisen varalta ja,
mikali sellainen julkaistaan markkinoille, prosessi tata CE-merkittya laitetta kohti tulisi aloittaa. (Me-
dical Device Coordination Group 2023b, 12-14.) Kaupallisten valmisteiden kohdalla tulee arvioida
niiden kayttétehokkuutta. Téhan luetaan kayttotarkoitus, kayttéturvallisuus, kliininen ja analyyttinen
suorituskyky ja toiminnalliset vaatimukset. Toiminnalliset vaatimukset voivat olla muun muassa poti-

laan hoidon vaatima vastausaika, tuotteen saatavuus ja toimitusten varmuus. (Vanstapel ym. 2023.)

Kaikki kaupallisten tuotteiden valmistajiin kohdistuvat vaatimukset eivat koske laboratorioiden oma-
valmisteita (Sakura 2022). Vain IVD-asetuksen artiklan 5(5) ehtoja, seka liitteen I yleisia turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimuksia sovelletaan omavalmisteisiin, mikali ne tayttavat tietyt ehdot. Mi-
kali ehdot eivat tayty, terveydenhuollon yksikkéa kohdellaan laitevalmistajana ja omavalmisteen tay-
tyy tayttaa kaikki IvD-asetuksen vaatimukset, mukaan lukien CE-merkintd. Omavalmisteita kehitta-
essa laboratorion taytyy yllapitaa laitteen teknista dokumentaatiota ja paivittaa laadunhallintajarjes-
telmansa IVD-asetuksen mukaiseksi. Mikali markkinoille tulee vastaava kaupallinen CE-merkitty val-
miste, laboratorion taytyy vaihtaa omavalmiste kyseiseen tuotteeseen. (Asetus 2017/746 EU; Ver-

meersch ym. 2020; Sakura 2022, Labquality julkaisuaika tuntematon a.)
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3.1.1 Artikla 5(5):n vaatimukset

Asetuksen artiklan 5(5) mukaan laitteen tulee olla valmistettu samassa terveydenhuollon yksikdssa,
jossa sita kdytetadn. Laitetta ei siirreta muulle toimijalle kaupallisessa tai “in-house”-mielessa. Val-
mistukselle ja kaytdlle on oltava asianmukainen laadunhallintajarjestelma. Omavalmisteita kayttavat,
kehittavat ja suunnittelevat laboratoriot on velvoitettu laaduntarkkailuun ja dokumentointiin, josta
kay ilmi, ettd tuotetut omavalmisteet ovat toimivia ja niiden toimintaa ja kayttéa seurataan. Myos
omavalmisteiden kaytosta saatu palaute taytyy ottaa huomioon niiden kehittamistad varten. Omaval-
misteen tdytyy myds olla todistetusti turvallinen ja tehokas kayttaa. Laboratorion tulee tunnistaa,
mitka yleiset turvallisuus- ja kayttovaatimukset koskevat omavalmistetta, ja kyeta todistamaan, etta
ne tayttyvat. Terveydenhuollon yksikdn on kyettdva osoittamaan, ettéd kohteena olevan potilasryh-
man tarpeisiin ei ole markkinoilla vastaavaa laitetta tai vastaavan laitteen suorituskyky on riittama-
ton. Yksikké toimittaa pyydettédessa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot laitteiden kaytosta, peruste-
lut valmistuksesta, mahdolliset modifikaatiot ja niiden kayton. Yksikkd laatii julkisesti saataville va-
kuutuksen, josta kay ilmi yksikdn nimi ja osoite, tiedot laitteen tunnistamiseksi ja tieto siitd, etta laite
tayttda IVD-asetuksen liitteen I vaatimukset turvallisuus- ja suorituskyvysta. Lisaksi taytyy ilmet3,
mitka vaatimukset eivat taysin tayty ja perustelut niiden tayttymattdmyydelle. Mikali laite luokitel-
laan luokkaan D, taytyy laatia liitteen VIII mukainen asiakirja-aineisto. Tasta on kaytdva ilmi laitteen
valmistustilat, valmistusprosessi, laitteen suunnittelu- ja suorituskykytiedot ja kayttétarkoitus. Aineis-
ton on oltava riittévan yksityiskohtainen, jotta toimivaltainen viranomainen voi todeta, etta liitteen I
edelld mainitut vaatimukset tayttyvat. (Asetus 2017/746 EU; Sakura 2022.)

Esimerkiksi Pohjois-Savon hyvinvointialueen sivustolta |6ytyy kliinisen patologian osaston kohdalta

vaatimustenmukaisuusvakuutus pdf-tiedostona. Tiedosto on julkisesti saatavilla eiké sen avaaminen
vaadi esimerkiksi henkildston intranet-palveluun kirjautumista. Dokumentoitu todistus asetuksen liit-
teen I vaatimusten toteutumisesta seka dokumentin paivittaminen tarpeen vaatiessa on ehdottoman

tarkeaa. (Pohjois-Savon hyvinvointialue 2023, 1; Medical Device Coordination Group 2023b, 8.)
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Toimijan nimi: Esim. Fimea
Yksikon Nimi: Esim. Hyvinvointialue, palvelujen taso, kliininen patologia
Osoite: Laboratorion postiosoite

Laitteiden yksityiskohtainen tunnistus: Listattu vakuuden lopussa

Vaatimuksbt ja niiden tayttyminen:

Laadunhallintajarjestelma
-Téhén voi listata laboratoriolla olevat relevantit sertifikaatit

Vaatimusten mukaisuus:

Omavalmistus noudattaa EU-asetuksen 2017/746 omavalmistusta koskevaa artiklan 5,
kohdan 5 vaatimuksia ym. Omavalmisteet téyttavat niille olennaiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset (2017/745, 2017/746 liite 1).

Pvm
Omavalmisteiden vastuuhenkilo

Nimi Tuote Kuvaus
Fosforyloitunut TAU- Innogenetics 90206 Immunohistokemiallinen
proteiini vérjays fosforyloideun tau-

proteiinin osoittamiseen
kudosleikkeista
Alcian Blue Tuotteen nimi ja Erikoisvérjays happamien
valmistajan tuotenumero ja neutraalien lima-
aineiden osoitukseen
kudosleikkeista

Kontrollikudoskirjasto - Varjayksissa kaytettavat
kvalitatiiviset ja
semikvantitatiiviset
kontrolleina kaytettavat
kudokset. Luettelo ja kaytto
erillisesséd ohjeessa xx

KUVA 1: Esimerkki vaatimuksenmukaisuusvakuudesta, joka tulee olla julkisesti saatavilla. Mukaillen

Pohjois-Savon hyvinvointialue 2023. (Kumpulainen 2024.)

3.1.2 Liitteen I Yleiset turvallisuus ja suorituskykyvaatimukset

Omavalmisteita kehittdessa taytyy ottaa huomioon liitteen I yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
mukset. Liitteessa I kuvaillaan riskienhallintajérjestelmas, johon sisdltyy paivitetty hyoty-riskiarvi-
ointi. Laitteen kayttdon liittyvat riskit sisaltavat potilasturvallisuuden lisdksi myos kayttdjaan ja vir-
heelliseen kayttoon liittyvat riskit. On myds tarkistettava, mitka asetuksen vaatimukset koskevat
juuri oman laboratorion omavalmisteita eli huomioidaan omavalmisteen riskiluokitus. N&in voidaan
todistaa, ettd vastaavaa kaupallista valmistetta ei ole saatavilla. Omavalmisteen dokumentoinnin tu-
lisi sisdltda kayttdohje tai protokolla, mahdolliset varoitusmerkinnat, valmistuspdivamaara tai viimei-
nen kdyttdajankohta seka sailytys- ja kasittelyohjeet. Laitteessa tulisi olla myds tiedot jaljitettavyytta

varten, esimerkiksi valmistajan eranumero. (Medical Device Coordination Group 2023b, 7-8.)

3.2 IS0O-15189 — Tarpeellinen tydkalu

Akkreditaatio tulee englannin kielen sanasta accredit, ja edelleen sanasta credible, joka tarkoittaa
luotettavaa tai uskottavaa. Akkreditoitu organisaatio on luotettava organisaatio. Akkreditaatio on
vapaaehtoinen prosessi, jonka aikana organisaatio saa ulkopuoliselta toimijalta arvion ja todisteen eli
sertifikaatin siitd, ettd se tayttaa tietyt vaatimukset ja toiminta on ndin luotettavaa. Organisaatio luo

akkreditaation ja sertifikaattien kautta luottamusta toimintakykyynsa. Akkreditaatio keskittyy usein
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organisaation tarjoamien palveluiden tekniseen puoleen. ISO-jarjestelmdssa laboratoriosta tulee
vaatimukset tayttdessaan sertifioitu, kun sen on auditoinut ulkopuolinen akkreditoitu yritys. Tama
yritys on akkreditoitu kansallisten viranomaisten puolesta sertifioimaan laboratorioita. ISO-standar-
deista vastaa The International Organization of Standardization, ISO. ISO on kansainvalinen ei-valti-
ollinen organisaatio, jonka keskustoimisto sijaitsee Genevassa, Sveitsissa. Sana ISO tulee kreikankie-
lisestd sanasta /sos, joka tarkoittaa tasa-arvoista, samaa, yhta suurta tai yhden veroista. ISO:n ta-
voite on varmistaa tuotteiden ja palveluiden turvallisuus, tehokkuus ja puhtaus tarjoamalla standar-
deja. Standardit ovat ohjeistuksia tai noudatettavia sadntéja. ISO-standardit eivat koske varsinaisia
tuotteita, vaan ne liittyvat tuotantoprosesseihin ja niiden hallintaan. ISO-standardi ei takaa hyvaa
tuotetta vaan laadukkaan, turvallisen ja puhtaan tuotantoprosessin. (Westgard QC julkaisuaika tun-

tematon.)

Kansainvalinen ISO-15189 —standardi on vahvistettu kansalliseksi standardiksi 23.12.2022. Se sisal-
taa kliinisen laboratorion patevyys- ja laatuvaatimuksia, joiden avulla varmistetaan, ettd laboratorio
tayttda viranomais- ja asiakasvaatimukset. ISO-15189 antaa laboratoriolle raamit laadunhallintajar-
jestelman toimeenpanoon. (Finas 2023; Labquality julkaisuaika tuntematon b; Westgard QC julkai-

suaika tuntematon.)

Jotta laboratorio voi kayttda omavalmisteita, sen tulee tayttéda ISO-15189 -standardin vaatimukset
tai kansalliset sadnnokset akkreditaatiosta. Vanstapel ym. tulevat artikkelissaan johtopaatokseen,
ettd ISO-15189 -standardi antaa laboratoriolle tarvittavat tydkalut omavalmisteiden validaatioon,
toimintakyvyn varmistamiseen ja turvallisuusvaatimuksiin. Omavalmisteille maaritelty kayttotarkoitus
ohjaa niiden turvallisuusvaatimuksia ja riskianalyysia, seka vaadittua kliinista ja analyyttista toiminta-
tehokkuutta, olivatpa ne sitten itse kehitettyja menetelmia tai CE-laitteiden modifikaatioita. Huomioi-
tavaa on kuitenkin, ettd ISO-15189 —standardin tayttyminen ei tarkoita, ettad laboratoriolla on oma-
valmisteiden kadyttéon vaadittava laadunhallintajarjestelma. IVD-laitteiden laadunhallintajarjestelma
voi kattaa koko terveysinstituution tai vain ne osat siitd, jotka ovat mukana omavalmisteiden tuotan-
nossa, muokkauksessa ja kdytdssd. Laadunhallintajarjestelmassa tulee olla mukana prosessi, joka on
suunnattu tiedonhakuun omavalmisteita vastaavista CE-merkityista laitteista, joita markkinoille tuo-
daan. (Medical Device Coordination Group 2023b, 12-14; Vanstapel ym. 2023.)

3.3 Tulkintaa ja yhteenvetoa

Edelld esitettyja ehtoja noudattaessa tulee ottaa huomioon, ettd esimerkiksi dokumentteja, protokol-
lia, toimintamalleja ja tuloksia voi siirtda toimijoiden, esimerkiksi terveydenhuollon yksikdiden, kes-
ken, koska ne eivat ole laitteita. Nain voidaan pitda huolta terveydenhuollon yksikéiden laadusta ja
edistdd ammattitaitoa ja tieteellista keskustelua. ISO-15819 -standardin pohjalta pystytetty laadun-
hallintajarjestelma on sopiva omavalmisteiden kehittamiseen ja kayttéén. (Bank ym. 2021; Lubbers
ym. 2021; Kahles ym. 2023; Vanstapel ym. 2023.)

Luvussa 3.1.1 kuvan 1 tuote on fosforyloituneen TAU-proteiinin osoitukseen tarkoitettu Innogene-
ticsin monoklonaalinen hiiressa tuotettu anti-humaani vasta-aine, tuotenumero 90206. Tuote ei ole
CE-merkitty Idakinnéllinen laite. Se on Research Use Only, eli RUO-valmiste. (INNOGENETICS julkai-

suaika tuntematon.) IVD-asetuksen puitteissa RUO-valmisteita voidaan kohdella omavalmisteina.
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Myo6s CE-merkittyja valmisteita, joihin yksikkd tekee muutoksia, kohdellaan omavalmisteina. (Sakura
2022.)

Koska patologian laboratoriossa kaytettavat variaineet on tarkoitettu valmistajan toimesta diagnosti-
siin tarkoituksiin, niitéd pidetdan IVD-laitteina ja niihin patevat IVD-asetuksen vaatimukset. Patologian
yleisvariaineiden, hematoksyliinin, eosiinin, pap- ja gramvarien voidaan katsoa kuuluvan luokkaan A.
Luokkaan A kuuluvat myos erilaiset puhdistus-, puskuri- ja lyysausliuokset, nukleiinihappojen eris-
tykseen ja puhdistamiseen tarkoitetut kitit ja yleisreagenssit, jotka eivat ole spesifisia tietylle analyy-
sille. Myds laimentimet, jotka on maaritelty kdytettavaksi IVD-laitteen kanssa, kuuluvat luokkaan A.
(Medical Device Coordination Group 2023a, 39-40.)

Sigma-Aldrich® giemsa-varin tuoteselosteesta kerrotaan varin kayttdtarkoitus (Intented use) ja
mahdollisuus kayttaa tuotetta yhdessa muiden valmistajan tuotteiden kanssa. Tuoteselosteesta sel-
vida, etta tuotetta voidaan kayttéa sellaisenaan tai laimennettuna, protokollasta ja ndytemateriaa-
lista riippuen. Selosteessa tarjotaan varjaysprotokollia. Siind mainitaan my®os, etté varjaystulos voi
vaihdella muun muassa varjaysajan mukaan. Saman valmistajan eosiinin tuoteselosteessa puoles-
taan lukee 5 wt. % in H20” eli valmistaja on tarkoittanut tuotteen liuotettavaksi veteen. (SIGMA-
ALRDRICH® 2014; SIGMA-ALDRICH® julkaisuaika tuntematon).

Rochen rautavarjayskitin pakkausselosteesta selvida, ettd tuote on suunniteltu kdytettavaksi sellaise-
naan. Tuote on optimoitu valmistajan laitteistolle ja sen muokkaaminen voi johtaa kayttétehokkuu-
den laskuun. Tuotetta ei tule laimentaa tai yhdistelld muihin tuotteisiin. (Roche Diagnostics GmbH
2021, 1.)
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4 HYVA OPAS

Opasta tehdessa tulee huomioida kohderyhma eli kenelle opas kirjoitetaan seka miksi se kirjoitetaan.
Lisaksi tulee miettid mikd on oppaan paaviesti ja mita asioita siihen kannattaa ottaa mukaan. Tekstin
sisallén ja rakenteen pitda olla tarkoitukseen seka lukijan tarpeisiin sopiva. (Valtioneuvoston kanslia
2016, 13.)

Oppaan tarkoitus on ohjata yksilén toimintaa siten, ettd paastaan haluttuun lopputulokseen. Hyva
opas kuvaa siis selkeasti sitd, miten jokin ty6 tai toiminto tehdaan. Se on helppolukuinen eli kirjoi-
tustyyli on selked, loogisesti eteneva ja tarpeeksi napakasti tuotettu. Kaikkea mahdollista tietoa ai-
heesta ei tule saada liitettya oppaaseen vaan vain ne, joilla on tydnteon kannalta oleellinen rooli.
Kuvien ja kaavioiden hyédyntaminen oppaassa on jarkevag, silla niilla saadaan selkeytettya tekstin
tarjoamaa sisaltoéa. Lisdksi kuvat auttavat tydntekijaa hahmottamaan, mita hanen tulee seuraavaksi

tehda ja mita toimintoja hdnen tydnsa vaatii. (Makkonen & Lavikainen 2020.)

Usein tyontekijan tehdessd samaa tyota pitkdan, han suorittaa tydvaiheita niin automaattisesti, etta
jotain oleellista voi jaédda hanen kirjoittamassaan oppaassa pois. Siksi on hyva muistaa, etta toiselle
itsestadn selva tyovaihe ei valttamatta ole itsestdaan selva toiselle. Hyvana perussadntona oppaan
toimivuuden arviointiin voidaan pitda sita, ettd uuden tydntekijan tulee pystya tydskentelemaan sen
avulla itsenaisesti. Toimivalla oppaalla saadaan parannettua prosessien toimintaa, lisataan tydnteki-
joiden ammattitaitoa seka uusien tydntekijoiden perehtyminen tydtehtaviin helpottuu. (Makkonen
ym. 2020.)

Oppaan ymmarrettavyytta ja selkeyttéd voidaan arvioida kolmen kriteerin avulla: 16ytdako lukija hel-
posti ja nopeasti tarvitsemansa asiat? Pystyyko lukija ymmartdmaan naité? Pystyykd lukija toimi-
maan niiden mukaan? Kielen selkeydella on suora vaikutus oppaan tehokkuuteen. Mikali lukija ei
ymmarra lukemaansa, ei han voi toimia oppaan vaatimalla tavalla. (Valtioneuvoston kanslia 2016,
9.)
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5 KEHITTAMISTYON TARKOITUS JA TAVOITE

Kehittamistyon tarkoituksena on tuottaa opas uudesta IVD-ohjeistuksesta Mikkelin patologian labo-

salldan ja miten sen kayttoonotto tulee nakymaan laboratorion jokapdivaisessa tytskentelyssa.
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6 KEHITTAMISTYON TOTEUTUS

Opinndytetyon toteutimme kehittdmistyona. Kehittamistyon tavoitteena on usein jonkin toiminnan
muutos eli kehittamisty6 on tarveldhtoistd. Kehittamistyon lineaariseen menetelmaan sisaltyy eri vai-
heita, joita ovat kehittdmistarpeen tunnistaminen, suunnittelu, toteutus, tuotos, arviointi ja paatos-
vaihe. Lineaarisen menetelman mukaan kehittamistoiminta ndhdaan kokonaisuutena, jossa tehtdva
suoritetaan loogisessa jarjestyksessa. Nain toteutukseen liittyvat epavarmuustekijat ovat helpommin
ennakoitavissa ja hallittavissa. Kehittamisty6 on tutkittuun tietoon perustuvaa eli uutta oleellista tie-
toa tuotetaan tieteellisid tutkimusmenetelmia pohjana kdyttaen. (Salonen, Eloranta, Hautala & Kinos
2017, 52.)

Kehittamistyon aloitusvaiheeseen kuuluu kehittamistarpeen tunnistaminen. Kun kehittamistarpee-
seen liittyva aihe on saatu rajattua ja tyén paapiirteet on selkiytetty tilaajan tarpeisiin sopiviksi, voi-
daan edeta suunnitteluvaiheeseen. Suunnitteluvaiheessa tehddan kirjallinen opinnaytetyénsuunni-
telma, jossa kehittamistyota lahdetdan tésmentdmaan muun muassa tarkoituksen ja tavoitteen
avulla. Tarkoituksen ja tavoitteen selkiyttdminen auttaa kehittdmistyén suunnitelman seka lopputyon
tekemista ja muistuttaa aiheen punaisesta langasta. Hyvaksytyn suunnitelman jdlkeen voidaan alkaa
toteuttamaan itse tyota. Tydstdvaiheessa ilmenee monia ammatillisia vaatimuksia, kuten suunnitel-
mallisuus, vuorovaikutus, sitkeys, itsendisyys ja itsensa kehittaminen. Tydstdvaihe onkin tekijoille
ammatillisesti opettava, silld siinad joutuu hyddyntamaan naita kaikkia vaatimuksia. Kehittamistyon
tuotoksena syntyy konkreettinen tuote, esimerkiksi opas tai malli, jonka tulee tuottaa lisdarvoa tilaa-

jalle. Tuotos arvioidaan niin ulkoisella arvioinnilla kuin itsearvioinnilla. (Salonen ym. 2017, 56-64.)

6.1  Suunnittelu

Suunnitelmassa on asetettu kehittamistydlle tarkoitus ja tavoite, joita peilataan viela tilaajan tarpee-
seen ja ettd ovatko ne tarkoituksenmukaisia. Suunnitteluvaiheessa tdsmennetaan, mitd kehittamis-
tyolla on realistista tavoitella ja mita toteutukseen vaaditaan. Suunnitteluvaiheessa tehddan tausta-
tutkimusta aiheesta perehtymalla aiheeseen liittyvaan kirjallisuuteen, jonka tulee olla nayttéon tai
tutkittuun tietoon perustuvaa. Suunnitelmassa tulee esiintya tarkoitus ja tavoite, eteneminen, toimi-
jat, menetelmat seka viestinta- ja arviointitavat. Suunnitelmalla ei voida ohjata kdytdnnon tydsken-
telya pikkutarkasti, mutta se ohjaa tydskentelya ja tekee etenemisesta loogista. (Salonen ym. 2017,
60.)

Aiheemme oli Mikkelin patologian laboratorion tilaama ja valitsimme sen, koska aihe on ajankohtai-
nen, tarpeellinen ja mielenkiintoinen. Kehittdmistydn alkuvaiheessa pidimme etdpalaverin tilaajan
kanssa, jossa kartoitimme heidan tarpeitaan. Saimme rajattua teoriaosuutta heidan tarpeisiinsa sopi-
vaksi sekd saimme tietda, mita tilaaja kehittamisty6ltd odottaa. Opinndytetydn aihekuvaus hyvaksyt-
tiin toukokuussa 2023, jonka jdlkeen meille nimettiin ohjaava opettaja, jonka avustamana lahdimme
tydstamaadn kehittdmistydn suunnitelmaa. Kehittamistydn suunnitelma hyvaksyttiin marraskuussa

2023 ja aloimme sen jélkeen tekemaan kehittémistydmme tuotosta.

Suunnitteluvaiheessa pohdimme hyvén oppaan kriteereja. Hyva opas on selked, helppolukuinen ja
ymmarrettava. Otimme huomioon suunnitteluvaiheessa tuotoksen jasentelya, jotta se olisi mahdolli-

simman kayttdjaystavallinen. Pyrimme sisallyttdmaan tuotokseen vain oleellisimmat asiat liittyen
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IVD-asetukseen ja kirjoitimme oppaan yleiskielelld, jotta lukija ymmartaa lukemansa. Emme kdyta
vaikeita ammattisanoja, jotka saattavat hammentaa lukijaa. Tuotoksen tulee olla myds visuaalisesti
mielenkiintoinen, joten pohdimme eri formatointeja tekstille ja varimaailmoja kaavioille, kuitenkaan
siistia yleisilmettd unohtamatta. Tuotoksen arviointi toteutetaan kysymalla tilaavan laboratorion hen-
kilokunnalta palautetta tuotoksen selkeydesta ja kayton helppoudesta. Kysely toteutetaan nimetto-
masti Webropol-tydkalulla. My6s ohjaava opettajamme tarjoaa meille mielipiteitd tuotoksestamme
seka kehittamistydn teoriaosuudesta.

Kehittamistydn lahdemateriaali 16ydettiin Googlen hakukoneen seka Google Scholar-artikkelihakuko-
neen kautta. Kaytettyja hakusanoja olivat muun muassa IVD asetus 2017/746, IVDR, pathology,
clinical pathology, laboratory, effects, LDT, laboratory developed test, RUO ja 1SO-15189 yksin ja
erilaisina yhdistelmina. Kehittamistydssa kaytetty lahdemateriaali on perdisin arvostetuista kansain-
valisista julkaisuista, joiden artikkelit ovat vertaisarvioituja. Osa materiaalista on valmistajien sivus-
toilta tai valmistajien yllapitadmista blogeista. Myds suomalaisen ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-

keskus Fimean verkkosivustoa sekd Euroopan Unionin virallisia julkaisuja hyddynnettiin.

6.2 Toteutus

Toteutusvaiheeseen siirryimme hyvaksytyn suunnitelman jalkeen. Kehittamistyon toteutuksessa ede-
taan suunnitelman mukaisesti, kuitenkin huomioiden lineaarinen kehitys toteutuksessa. Toteutusvai-

heessa tydskennelladn yhteistoiminnallisesti kohti kehittdmistyon tavoitetta. (Salonen ym. 2017, 62.)

Kehittamistydbmme tuotoksena teimme oppaan patologian laboratorion tyontekijoille (liite 2). Tavoit-
teenamme oli tuottaa selkea ja helppolukuinen tuotos, joka on visuaalisesti ja teknisesti toimiva ko-
konaisuus. Oppaan tuli olla myds helppokayttdinen, josta tieto I6ytyy tarvittaessa nopeasti. Teke-

mamme opas sisaltad tekstia seka kaavioita, jotka tarjoavat ohjeistuksen tilanteisiin, joihin asetus ei

anna yhta selkeaa tapaa toimia.

Tuotokseen jasentelimme osiot niin, ettd asiat olisivat loogisessa jarjestyksessa ja siséltd hyddyttaisi
lukijaa. Pohjustimme tuotokseen tekem@amme kaaviot lahdemateriaaleina kdyttamiimme Lubbers ym.
(2021) ja Vanstapel ym. (2023) artikkeleissa oleviin kaavioihin. Suunnittelimme kaaviot tuotok-
seemme PowerPoint-ohjelmistolla ja teimme niistd lopulliset versiot Paint.NET-kuvankasittelyohjel-

malla.

Kokosimme lopullisen tuotoksen Word-tiedostoksi. Teimme tuotokseen nelja osiota. Ensin kerromme
mika IVD-asetus on, mita sen kayttdonotto tarkoittaa seka mita artikla 5(5) ja liite I pitdvat sisalldan.
Sitten avaamme keskeisimmat kasitteet eli [adkinnallinen laite, IVD-laite, EUDAMED, RUO, LDT, ISO-
15189 ja oikeutusperiaate. Seuraavaksi vastaamme tilaajan esittédmiin kysymyksiin, jotka ovat: jos
liuoksen komponentit ovat IVD-merkittyjd, niin voimmeko tehda liuoksen itse? Tarvitseeko laborato-
rion olla ISO-sertifioitu (akkreditoitu), jotta voi tehda omavalmisteita? Mita omavalmiste tarkoittaa?
Ja onko itsetehty laimennos omavalmiste? Oppaan lopussa ovat tekemamme kaaviot. Tuotosta voi
kdyttaa niin paperisena tulosteena kuin digitaalisena versiona. Nain sitd voidaan hyddyntaa esimer-
kiksi eri tyopisteilla ja se voi olla saatavilla my6s laboratorion henkilékunnan sisdisissa jéarjestelmissa,
esimerkiksi Microsoft Teams:ssa. Kun tuotos valmistui, siita pyydettiin lineaarisen mallin mukaan ti-

laajalta palautetta Webropol-kyselylla nimettémasti.
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6.3 Arviointi

Arviointi on kehittamistyon viimeinen vaihe. Arviointi voi tapahtua ennen arvioitavaa toimintaa, sen
aikana tai toteutuksen paatyttyd. Kuhunkin tilanteeseen sovelletaan parasta tapaa. Arviointi voi si-
saltaa itsearvioinnin, ulkoisen arvioinnin seka vertaisarvioinnin. Arvioinnissa pohditaan tuotosta suh-
teessa asetettuihin tavoitteisiin. Koska kehittdmisty® on myds oppimisprosessi, voidaan vastata li-
saksi kysymyksiin mitd opittiin ja missa epaonnistuttiin. Arviointiin on olemassa runsaasti erilaisia

tapoja, kuten kysely, haastattelu tai havainnointi. (Salonen ym. 2017, 64-65.)

Tuotoksestamme pyysimme palautetta Webropol-tytkalulla tehdylla palautekyselylla Mikkelin patolo-
gian laboratorion tydntekijoilta (liite 1). Palautekyselyssa oli 6 kysymystd, jotka kasittelivat oppaan
selkeyttd, ymmarrettavyytta ja hyodyllisyytta. Kysyimme myds, etta vastasiko tuotos odotuksia, vas-
tasimmeko heidan esittdmiin kysymyksiin tarpeeksi kattavasti sekd ymmarrettavasti, ja ettad voisiko
tyontekija hyddyntaa tuotoksen kaavioita tydssansa. Lopuksi kyselyyn vastaaja pystyi kirjoittamaan
vapaata palautetta seka esimerkiksi kehittdmisideoita ja lisakysymyksia. Palautekysely toteutettiin

nimettdmasti.

Tuotoksen tekstin selkeydestd saimme hyvaa palautetta, mutta kaytetyt termit koettiin hankaliksi.
Tuotoksen kaavioiden selkeydestd ja ymmarrettévyydestd saimme my6s hyvaa palautetta, mutta
hyddyllisyydessa seka teknisessa toimivuudessa toivottiin parannusta. Tuotoksesta saamamme kehi-
tysehdotukset liittyivat siis tuotoksen laajentamiseen. Tuotokseen kaivattiin enemman tietoa asetuk-
sen sisallosta ja kaytetyista termeistd. Palautteiden perusteella lisasimme tuotokseen keskeisia ter-
mejé ja muutimme tuotoksen tekstid helpommin ymmarrettavéksi. Lisdsimme oma-aloitteisesti tuo-
tokseen myds taulukon, jossa selvennetdan ladkinnallisen laitteen maaritelmaa. Myds ohjaava opet-
tajamme neuvoi tekemaan tuotoksesta sellaisen, jotta laboratorion tyontekija saa siitéd yhdella sil-
mayksella tarvittavat tiedot, eikd tdman tarvitse jaada pohtimaan tai selvittémaan eri termien tarkoi-
tuksia. Lahetimme muokatun tuotoksen tilaajalle sahképostilla ja pyysimme siita vield lyhyesti pa-
lautetta sahkdpostitse. Palautteen mukaan tuotos oli nyt paljon kayttajaystavallisempi ja lukija saa

tuotoksesta parhaimman mahdollisen hyddyn tydhonsa.
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7 POHDINTA

7.1  Toteutuksen ja tuotoksen pohdinta

Kehittamistydmme tuotos oli opas uudesta IVD-asetuksesta Mikkelin patologian laboratorion henkil6-
kunnalle. Oppaan tavoitteena oli lisata henkildkunnan tietoutta siita, mitd IVD-asetus pitaa sisalladn
ja miten sen kayttéonotto tulee ndkymaan laboratorion jokapadivaisessa tydskentelyssa. Kehittdmis-
tydmme lahti konkreettisesta tarpeesta saada selkeyttavaa tietoa tasta uudesta asetuksesta. Tuotta-
mamme oppaan avulla Mikkelin patologian laboratorion henkilokunta saa tiivistelman IVD-asetuksen
osista, jotka ovat kliinisen patologian laboratorion laitevalmistuksen kannalta keskeisimmat. Tuotok-
semme on tdrked, koska IVD-asetus itsessdaan on hankala tulkita eika siité ole suoraan apua tyonte-
kijalle. Tuotoksemme taytti haluamamme hyvan oppaan kriteerit. Tuotoksesta tuli selked, ydinasioi-
hin keskittyva ja helppolukuinen. Pyrimme pitamadan tuotoksen sisdllén seka visuaalisuuden yksin-

kertaisena, jotta sen lukeminen olisi vaivatonta.

IVD-asetuksen selventéamisen ja tilaajaan kysymyksiin vastaamisen lisaksi opinndytetydssamme,
seka tuotoksessa, on laboratoriossa tydskentelevalle henkildlle paljon hyddyllistéd materiaalia. Opin-
naytetydmme antaa katsauksen byrokratiaan, joka ohjailee kliinisen laboratorion toimintaa. Kasitte-
lemme myds alalle yleishyddyllistd termistda. Tuotoksesta saamamme palautteen perusteella esi-
merkiksi termi “laakinnallinen laite” aiheutti hammennysta. Vaikka opinnadytety6 onkin suunnattu
tilaajalle kliinisen patologian laboratorioon, on tydéstamme hydtya myds kliiniselle laboratorioalalle
ylipadtaan.

Kliinisen laboratorion toiminnan ohjaaminen kuuluu usein laboratoriossa tydskentelevéan akateemi-
kon ty6hdn. Kliinisen patologian laboratoriossa tama tyd kuuluu sairaalasolubiologille. Mikkelissa ei
opinnaytetydn tilaushetkelld ollut omaa sairaalasolubiologia. Vaihtoehto opinnaytetydlle olisi ollut
perustaa laboratorion henkilékunnasta tyéryhma tai esimerkiksi omavalmistuksesta vastaavan vas-
tuuhoitajan toimenkuva. Nama vaihtoehdot eivat kuitenkaan valttamatta ole mahdollisia monen teki-

jan takia.

7.2  Eettisyys ja luotettavuus

Kehittamistydbmme valmistusprosessia ohjasivat opinnaytetydn eettiset ohjeet. Niiden mukaan opin-
ndytetyon tekijoiden tulee hallita hyva tieteellinen kaytanto, tieteellisen kaytannén vastuu, ihmisiin
kohdistuvan tutkimuksen yleiset periaatteet seka eettisen ennakkoarvioinnin Idhtékohdat ja tarpeelli-
suus. Ei ole eettisten ohjeiden mukaista tehda tutkimusta aiheesta, jolla ei ole mitaan valia. (Arene
2020, 5.) Kehittamistyémme aihe tuli suoraan tilaajalta, joten sen on selvasti tarpeellinen. Toinen
ohje, joka ohjasi kehittdmistydmme valmistumista, on ohje hyvasta tieteellisesta kdytannosta eli
HTK-ohje. Sen perusperiaatteita ovat luotettavuus, rehellisyys ja vastuunkanto jokaisessa prosessin
vaiheessa. Hyvaan tieteelliseen kaytantédn kuuluu myods huolehtia tarvittavista luvista ja sopimuk-
sista. (TENK 2023, 11-13.) Solmimme opinndytetyésopimuksen Savonian seka opinndytetyon tilaa-
jan kanssa. Lisaksi hyvinvointialueiden kaytantd opinnaytetdiden suhteen muuttui vuoden 2024
alussa. Mikkelin keskussairaalan patologian laboratorio kuuluu Eloisaan eli Etela-Savon hyvinvointi-
alueeseen, joten tarvitsimme toimeksiantosopimuksen seka tutkimusluvan Eloisan johtajaylihoitajan,

Eloisan tydelamaohjaajan, opinndytetyén ohjaavan opettajan ja opinnaytetytn tekijan kanssa.
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Plagiointi on toisen ty6n tai aineiston luvatonta kdyttdéa ilman asianmukaista viittausta. Plagioinnilla
loukataan alkuperdistd tekijaa ja hanen tydpanostaan kyseiseen aineistoon. (TENK 2023, 17.) Hyvan
tieteellisen kaytannon ohjeen rehellisyyden periaatteen mukaan viittasimme tydssamme lahteisiin
asianmukaisesti ja kaytimme Turnitin plagioinnin tarkistusohjelmaa. Merkitsimme kdyttamamme lah-

teet asianmukaisesti seka tekstiin etta Idhdeluetteloon Savonian raportointiohjeen mukaisesti.

Valitsimme opinnaytety6homme ldhteita, jotka tayttivat hyvan ldhteen kolme kriteeria: lIahde on luo-
tettava, riittavan tuore ja mahdollisimman alkuperdinen. Luotettavuutta arvioimme esimerkiksi sen
lehden perusteella, jossa teksti on julkaistu. Luotettavuutta lisasi myds tekstin mahdollinen vertaisar-
viointi. (Leinonen 2019.) Opinndytetydn aiheeseen liittyva lahdemateriaali on suurimmalta osin alle
viisi vuotta vanhaa aiheen ajankohtaisuuden vuoksi. Kdytimme alkuperaisia teksteja mahdollisuuk-

sien mukaan, jotta niiden alkuperainen sanoma on mahdollisimman muuttumaton.

Kéyttamamme Iahdemateriaali on suurelta osin eurooppalaisia laboratorioalan tyéryhmien julkaisuja.
Osa lahdemateriaalista koskee Pohjois-Irlantia ja Yhdysvaltoja eikd Euroopan Unionin jasenvaltioita.
Naitd lahdemateriaaleja kaytimmekin maaritelmien selittdmiseen ja tuomaan perspektiivia IVD-ase-
tuksen sisaltdon. Tekstisssmme on selkeasti kerrottu, kun kasittelemme Idhdemateriaalia, jonka al-
kupera on Euroopan ulkopuolella. Kaytimme myos eri valmistajien ja palveluntarjoajien materiaalia.
Valmistajilla ja palveluntarjoajilla on kaupallinen kannuste ohjata laboratorioita pois omavalmistuk-
sesta kohti kaupallisia valmisteita ja tarjota erilaisia konsultointipalveluita siirtymdvaiheen ajaksi.
Kattavat uudet vaatimukset kaupallisille valmistajille voivat olla my6s syy nostaa tuotteiden hintoja.
Kaupallisten toimijoiden materiaali voi olla epaluotettava lahde eturistiriidan takia. Tekstissamme
olemme selkeasti tuoneet ilmi, etta kaytamme kaupallisten toimijoiden materiaalia ja myo6s lahde-
merkinndt on tehty asiallisesti. Osa eurooppalaisten tyéryhmien jasenista, joiden julkaisuja kay-

timme lahdemateriaalina, ilmoitti myds kytkdksista kaupallisiin toimijoihin.

Suurin osa lahdemateriaalista on kirjoitettu englanniksi. Sitd kadntdessa taytyi ottaa huomioon, etta
lahdemateriaalin alkuperdinen sanoma sailyy muuttumattomana. On my6s hyva huomioida, etta
englanti ei valttdmatta ole kirjoittajienkaan aidinkieli. Varmistuaksemme tuottamamme tekstin oi-
keellisuudesta olemme useissa kohdissa viitanneet useaan lahteeseen. Ndin emme yksittdisen lah-
teen kaannos- tai tulkintavirheen takia tuota virheellistd materiaalia. Koko opinnaytetydn perustana
on IVD-asetuksen hankala tulkinta. Eurooppalaisten tyéryhmien tavoite on yhtendistda asetuksen
tulkintaa ja opinnaytetydmmekin pohjautuu télle tavoitteelle. Tdma mielessa pitéen nojaamme ison

osan tydmme tekstista useaan lahteeseen, joiden tulkinta ja sanoma on yhtendinen.

Toisaalta, entd jos kaikki lahteemme ovat yhtenaisesti vaarassa? Olisiko jossain voinut olla [ahdema-
teriaali, jonka tulkinta IVD-asetuksesta on oikea, mutta eroaa merkittavasti kayttamastamme lahde-
materiaalista? Kappaleissa, joissa kasittelimme modifikaatiota, otimme tata ndkékulmaa huomioon,
koska laitteiden modifikaatiosta 16ytyi selkedsti eri tulkintoja. Lisdksi hyddynsimme Medical Device
Coordination Groupin materiaalia. MDCG on Euroopan Komission alainen jarjestd, joka koostuu ja-
senvaltioiden viranomaisista, jossa Suomea edustavat kirjoitushetkelld jadsen Susanna Peltoniemi ja
varajasen Jari Knuutila Fimeasta (Medical Device Coordination Group 2022b). Voimmekin suurella
varmuudella todeta, ettd tydssamme esitetyt tulkinnat ovat patevia, koska niitd on saatu myos suo-

raan Euroopan Komission alaiselta jarjestolta.
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Koko opinndytetydprosessin aikana taytyi ottaa huomioon, ettd opiskelijoina emme voi ohjata labo-
ratorion toimintaa. Emme voi sanoa heille, ettd mita he asetuksen puitteissa voivat tai eivat voi
tehda, koska se olisi omaa tulkintaamme, eika meilld ole patevyytta tulkita EU-asetuksia. Voimme
kuitenkin tarjota heille useista luotettavista lahteista peraisin olevia yhtenaisia tulkintoja seka tiiviin
version asetuksen omavalmistusta koskevista kohdista. Tydmme perusteella laboratorio voi itse arvi-

oida tarvittavia muutoksia ja kuinka se voi parhaiten sopeutua asetuksen vaatimuksiin.

7.3 Ammatillinen kasvu

Bioanalyytikko on kliinisen laboratoriotydskentelyn ammattilainen. Hanen tulee ymmartaa ja hallita
laboratorioprosessi kokonaisvaltaisesti ja hanellad tulee olla perusosaamista laboratorion eri osa-alu-
eista. Bioanalyytikot tuottavat potilaan ja asiakkaan hoidon kannalta tarkeitd laboratoriotutkimuksia,
joten heilld on suuri vastuu potilaiden ja asiakkaiden terveydesta. Koko tutkimusprosessin hallitsemi-
nen muodostaa bioanalyytikon asiantuntijuuden perustan. Bioanalyytikko tarvitsee tydssdan luon-
nontieteellisen tietdmyksen ja laboratorioprosessin tuntemuksen lisdksi kykya johtaa itsedan ja mu-
kautua jatkuvassa muutoksessa olevaan tydymparistodn. Ongelmanratkaisukyky on keskeinen osa
tydsta suoriutumista. Bioanalyytikolla on valmius kehittaa niin omaa kuin tydyhteisénsa toimintaa.
Han ymmartda ammatilliset tehtavansa, osaa soveltaa tietoa ja toimii tydeldmassa eettisten periaat-
teiden mukaisesti. Yhteisty6taidot muiden ammattiryhmien kanssa kliinisessa laboratoriossa ja sen
ulkopuolella muualla sairaalamaailmassa ovat myés ehdottoman tarkeita. (Savonia julkaisuaika tun-
tematon.) Muuttuvat lait ja asetukset luovat painetta kliiniselle laboratoriolle. Bioanalyytikon on hyva
ymmartaa hanen tydhoénsa kohdistuvia erilaisia vaatimuksia, jotta han osaa ja on motivoitunut toimi-

maan niiden mukaisesti.

Opinnaytetytn toteutus sujui erinomaisesti henkilékohtaisten aikataulujen puitteissa. Opinndytetyon
alussa sovittiin yhteiset tavoitteet seka aikataulu, ja niitd noudatettiin. Opinndytetydprosessissa val-
litsi luottamus ja kannustava ilmapiiri. Yhteistyd oli sujuvaa ja toisiaan tukevaa. Osasimme pyytaa ja
antaa palautetta ja auttaa toista tarpeen mukaan. Opinnaytetyo tehtiin etatydskentelyna, silla
asumme eri paikkakunnilla. Téma sujui hyvin, koska meilla oli selkedt roolit tyon eri vaiheisiin ja to-
teutuksiin. Opinndytety®n aloitus oli haastavaa, koska aiempaa kokemusta vastaavan laajuisista itse-
naisistd projekteista ei ollut ja meiltd puuttui ndkékulma, josta lahdemme ty6ta toteuttamaan. Tyds-
kentely otti tuulta alleen, kun muut opinnot oli saatu ajoitettua siten, ettd aikaa opinnaytetydlle 16y-
tyi. Ndin opinndytety6hon pystyttiin paneutumaan ja tekemisen into lisédntyi tasaisesti. Omien ty6-
kokemusten perusteella pystyimme samaistumaan tilaavan laboratorion tarpeisiin, I6ytamaan naké-

kulman, josta opinndytety6ta alkaa tekemaan, ja tuottamaan hyddyllista materiaalia.

Opinndytetydprosessin aikana opimme kysymaan oikeita kysymyksia, jotta voimme saada tarvitse-
mamme vastaukset. Opimme etsimaan tietoa eri lahteista ja yhdistelemaan niitd keskenadn muutta-
matta ldhteiden sanomaa. Lahdemateriaali avarsi osaltaan meille laboratorioalan jatkuvaa muutosta,

kansainvalisyytta ja myds kliinisen patologian laboratorion kaytanndn tydskentelya.

Haasteita tuotti kahden eri henkildn kirjoitustyylin yhdistéminen ja yksinkertaisen ja ytimekkaan
tekstin tuottaminen. Teimme kompromisseja ja saimme aikaan tekstid, johon molemmat olimme

tyytyvaisid. Etenkin tuotosta tehdessa taytyi muistaa, ettd sitd voi lukea henkild, jolla ei ole lainkaan
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tietdmysta aiheesta. Tuotos tdytyi siis kirjoittaa yksinkertaisesti ja sisdllyttaa siihen vain keskeisim-
mat asiat. Koemme, ettd kun jonkin asian oikeasti ymmartaa, sen pystyy kertomaan toiselle yksin-
kertaisesti. Nain huomaa todella perehtyneensa asiaan, eika vain toista lahdemateriaalejaan. Lisdksi
etatydskentely on vaatinut saumatonta kommunikointia, jotta pysyisimme prosessissa kiinni ja oli-
simme samalla aaltopituudella. N&in ollen yhteistydkykymme seka viestintdtaitomme ovat saaneet
vahvistusta opinndytetydprosessin myo6td, mikd auttaa meita tyéeldmassa eri vuorovaikutustilan-

teissa.

7.4  Tuotoksen hyddynnettavyys ja kehittamisideat

Patologian laboratorion henkilokunta hyddyntda tuottamaamme materiaalia IVD-asetuksen vaati-
muksiin mukautuessaan. Materiaalimme avulla laboratorion paatéksenteko helpottuu ja toiminta te-
hostuu, kun heilld on valmiina vastauksia kysymyksiin, joita IVD-asetuksen vaatimukset herattavat.
Kaikkiin laboratorion ja sen palvelevan potilaskunnan tarpeisiin ei valttématta viela ole saatavilla
kaupallisia CE-merkittyja valmisteita, joten omavalmistus pysyy vield olennaisena osana Kliinisen la-
boratorion toimintaa. Kehittdmistyémme avulla laboratorion on helpompi navigoida omavalmistusta
uuden asetuksen tuomien vaatimusten puitteissa. Luultavasti jonkinlainen vastuuhenkild olisi hyva
nimeta toteuttamaan opinnaytetydssamme esiintuotuja toimenpiteitd, ja tydmme onkin hyva lahto-
kohta talle vastuuhenkilélle. IVD-asetusta on pakko noudattaa ja tydmme tulee helpottamaan labo-
ratorion henkilokunnan ty6ta asetuksen vaatimuksiin mukautuessa. Seké kansallinen etté kansainva-
linen tulkinta IVD-asetuksesta voi viela muuttua ja laboratorion tulee pysya muutoksessa mukana

tulevina vuosina, kun asetus otetaan kokonaisuudessaan kayttoon.

Vaikka opinndytetydmme on suunnattu kliinisen patologian laboratoriolle, IVD-asetus ja sen tulkinta
koskettavat jokaista kliinisen laboratorion erikoisalaa. Muutkin laboratoriot voivat hyédyntaa tyo-
tdmme, kuten myods koulutuslaitokset. Asetuksen tavoite on parantaa potilasturvallisuutta (Kahles
ym. 2023) ja kansainvalinen kliinisen laboratorion liitto, International Federation of Biomedical Labo-
ratory Science (2024), on asettanut vuoden 2024 teemaksi laadun ja potilasturvallisuuden valvon-
nan. IVD-asetus tuo vaatimuksia kaupallisille valmistajille ja velvollisuuksia laboratorion omavalmis-
tukseen. Nain pyritdan takaamaan oikea diagnoosi potilaalle. Omavalmistuksesta ei valttamatta tar-
vitse pyrkid pois, koska esimerkiksi laitteiden yhdistely voi vahentaa tarvittavaa naytemateriaalin
maaraa ja nopeuttaa tulosten saamista. Kuitenkin kaupalliset valmisteet kayvat lapi kattavamman
verifiointiprosessin ja kaupallisten laitteiden laatu ja suoritus on mahdollisesti myds tasaisempi, kuin

yksittdisten laboratorion omavalmisteiden.
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LIITE 1: PALAUTEKYSELY

Palautekyzely IVD-asetuksen oppaasta

1. Materiaalin teorian

1 2 3 4 5 i 1 2 c 1
Selkeys OO0 0000000 0
Vemarrstiavyys OO0 0 0 00 0 0 O O
Hyadyllisyys CO0O0O00000 00
2. Materiaalin kaavioiden

1 2 3 4 5 1] 1 2 g 1
Selkays OO0 0O 0 0000 0 0O 0
Vemarrstiavyys OO0 00000 0 0 0
Hyadyllisyys OO0 00 00 0 0 O O
Tekninen toimivins OO0 00 000 00 0

3. Voizitko hyddyntid materiaalin kaavioita tvdssazi?

L] Eyiz
D En

D En pzaz =2noz

4. Jos vastasit edelliseen kysymykseen En tai En osaa sanoa, niin miti toivoisit
muutettavan tai tarkennettavan?
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L. Vastasiko materiaali vinmidrrettdvast esittdmiinne kysyvmyksiin?

[] Kyl
[] Ei

D En il S8Ee00

6. Jos vastasit edelliseen kvsymyvkseen El tal En osaa sanoa, nlin mitd tolvolsit
tarkennettavan?

T. Avoln palaute materiaalista, kehitysideoita tal mihin muihin kyvsymyksiin
haluaisitte saada vastauksen/vastauksia




LIITE 2: OPAS

IVD-ASETUS 2017/746

EU-asetuksen 2017/746 eli (VD-asetuksen tavoite on parantaa potilasturvallisuutta 153kinndllisen laitteen
koko elinkaaren ajan. IVD-laitteen maaritelmaa seka sadantelyn viitekehystad on tdsmennetty. Uusi asetus tuo
mukanaan riskeihin perustuvan luokitusjirjestelman sekd EUDAMED-tietokannan. Kliinisen laboratorion
omaa laitevalmistusta ell omavalmistusta koskeva keskeinen sisaltd I8ytyy asetuksen artiklasta 5(%) ja

liitteestd | yleisista turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista.

ARTIKLA 5(5):N OMAVALMISTUKSEN VAATIMUKSET TIVISTETTYNA

Omavalmisteita valmistetaan ja kdytetddn samassa yksikossa.

Valmistukselle ja kidytblle on laadunhallintajdrjestelmd. Laboratorion tulee tarkkailla Ja
dokumentoida omavalmisteiden kayttéd [a toimintaa. Tarvittaessa toteutetaan korjaavia
toimenpiteita.

Laboratorio noudattaa EN 150 15189 —standardia tai vastaavia kansallisia sadannéksid, eli laboratorio
on akkreditoitu.

Omavalmisteet on validoitu eli ne on todettu luotettavasti toimiviksi.

Omavalmisteen kdyttd on oikeutettua eli vastaavaa CE-merkittyda tuotetta el ole saatavilla
markkinoilla tali markkinoilla oleva CE-merkitty tuotetta el tiyta laboratorion tarpeita.

Laboratorion tulee laatia julkinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Esimerkki alla.

Tolrmigan rémit £xim. Fimea
Yhadiodn Miml: Exim. Hpwinvointialue, palvsiujan tesn, klininan patclogls

Daolte: Laboratoninn posinsome

Laitzeiden yioityiskohai ' Listattu wakuudan lopessn

Vaatemukset ja niiden tayttyminen:

Lasdurhallinia|arisselms
~Tafdit vl isfeds labana roraoda cleves releiaedll Samikaant s akkraovraanar

LT TTE T TR
Dirsiialirisis nodadartinn EL- aeatksdm 20170748 airaselrmistiuenta koskismn aniklan S,

imhdan 5 vaatiruksa ym. Omavalmistest togttmaat nille clennaisst ervallismes- (&
B Uiy aatimuoset (201 77745, 3017746 lifte 1)
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Esimerkki  vaatimuksenmukaisuusvakuutuksesta.  Mukaillen

Pohjois-Savon  hyvinvointialue 2023,

https:/fpshyvinvointialue. fi/documents/5534193,/7181 31/ Vaatimustenmukaisuus+vakuutus+vD+10.8.2 3. pdf

[a498a813-7ald-c981-af44-99abbb2fdf63 t=1692607828505
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LITTEEN | OMAVALMISTUKSEN YLEISET VAATIMUKSET TIVISTETTYNA

+ Laitteen taytyy saavuttaa suunniteltu suorituskyky. Laitteen tulee toimia tarkoituksen mukaisesti ja
tuottaa haluttuja tuloksia.

& lLaitteen on oltava turvallinen kayttaa.
Laitteella taytyy olla dokumentoitu riskienhallintajarjestelma, josta kdy ilmi kuhunkin laitteeseen
liittyvat, tunnetut ja ennakoitavissa olevat vaarat. Valmistavan yksik&n vastuulla on tarkistaa, mitka
Liitteen | vaatimukset koskevat heiddn omavalmisteitaan.

+ Omavalmisteella tiytyy olla kayttdohje, lista sen sisaltamistd vaarallisista aineista, kayttéajankohta,
sdilytys- ja kdsittelyohje seka jokin tapa jaljittad omavalmiste, esimerkiksi sarjanumero tai LOT.

LAAKINNALLINEN LAITE

Ladkinndllinen laite on instrumentti tai viline, laitteisto tai ohjelmisto, reagenssi, materiaali tal jokin muu
tarvike, jonka sen wvalmistaja on tarkolttanut, yksindan tai yhdistelmand, kdytettdvaksi ihmisilla
lddketieteellisiin tarkoituksiin, esimerkiksi ihmisten sairauden diagnosoinnissa, ehkdisyssd, tarkkailussa,
hoidossa tai lievityksessd. Ladkinnallinen laite on tarkoitettu kliinisiin kdyttotarkoituksiin, mutta ei vaikuta
kuin laake.

Lidkinnallinen laite Ei ole I33kinnillinen laite
Ehkdisyvalineat Kisien desinficintiaineet
Hengityskoneet ja defibrilaattori

Kuulalaite

Eylmageslit Hygieniatuottest, asim. terveyssitest
Laastarit

Labaratoriotestit [ym. IVD-laitteet)

[Silmalasit Henkildsuojaimet

[Silmatipat

Verenpainemittarit Hyviregintimittarit, esim. sykemittari

Mukaillen Fimea julkaisuaika tuntematon. https://weow. fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-

IVD-LAITE

IVD-laite eli in witro -diagnostinen laite tarkoittaa ldakinnallista laitetta, jolla suoritetaan ladketieteellisia
tutkimuksia ihmiskehon ulkopuolella eli in witro. Kaikki IVD-laitteet ovat ladkinndllisia laitteita, mutta kaikki
lddkinnalliset laitteet eivdt ole IVD-laitteita.



EUDAMED

Julkinen komission yllapitama rekisteri tarjoaa mahdollisuuden saada tietoa EU:n markkinoilla olevista
ladkinnallisista laitteista. Uudessa asetuksessa on maaritetty, etta kaikkien EU:n jdsenvaltioiden on otettava
Eudamed kayttddn tulevaisuudessa. Rekisterissa on tiedot muun muassa toimijoista, markkinoilla olevista
lddkinnallisista laitteista, Kliinisista tutkimuksista, markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta ja
markkinavalvonnasta. Eudamed on kaytdssa jo Suomessa.

RUO — RESEARCH USE ONLY

Tutkimuskayttdon tarkoitettu laite. RUO-merkittyja laitteita el ole tarkoitettu diagnostiikkaan, joten IVD-
asetuksen vaatimukset eivit koske naita laitteita. Mikali RUO-laitteita kdytetddn diagnostiikassa, niiden
katsotaan olevan omavalmisteita.

LDT - LABORATORY DEVELOPED TESTS

Tarkoittaa omavalmisteita, jotka ovat kliiniseen kdyttdon tarkoitettuja in vitro-diagnostisia laitteita, eli IVD-
laitteita, jotka on suunniteltu, valmistettu ja kaytetty yhdessa kliinisessa laboratoriossa, joka tayttaa tietyt
vaatimukset. Omavalmiste-termi kattaa RUO-valmisteiden kayton, CE-merkittyjen laitteiden muokkauksen
javyhdistelyn, ja laboratorion itse kehittdmat menetelmat. Omavalmiste el siis valttdmattd ole fyysinen tuote.

150-15189

Kuvaa yleiset ja tekniset vaatimukset kliinisen laboratorion toiminnalle. Naitd vaatimuksia noudattamalla
laboratorio  osoittaa pystyvansd patevdan ja toistettavaan tybskentelyyn potilaan hoidon ja
potilasturvallisuuden kannalta. 150-15189 -standardia wvoidaan hybdyntdd laboratorion toiminnan
kehittdmisessd. Jotta laboratorio voi kdyttdd omavalmisteita, sen tulee tayttda 150-15189 -standardin
vaatimukset tal kansalliset sddnntkset akkreditaatiosta. Huomioitavaa on kuitenkin, etta 150-15189 -
standardin tdayttyminen el tarkoita, ettd laboratoriolla on omavalmisteiden kayttéon wvaadittava
laadunhallintajdrjestelma.

OIKEUTUSPERIAATE

Omavalmistelden kaytdlle tdaytyy olla patevd syy. Syy vol olla esimerkiksi, etta kaupallinen valmiste on
tarkoitettu eri potilasryhmalle. Esimerkiksi kaupallinen valmiste on tarkoitettu hormonimittauksiin aikuisilla
ja laboratorion taytyy mitata hormoneita lapsilla. Myés laitteen suorituskyky, esimerkiksi mittausherkkyys,
vol olla riittamadtdn laboratorion potilasryhmadlle. Myds niukka ndytemateriaali ocikeuttaa omavalmistukseen,
jos useita kaupallisia tuotteita voidaan yhdistad samaan analyysiin.
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JOS LIVOKSEN KOMPONENTIT OVAT IVD-MERKITTYJA, VOIKO LABORATORIO TEHDA
LIUOKSEN ITSE?

e
Ve

.
-

e
-

IVD-merkityn liuoksen kayttémateriaaleista léytyy valmistajan ohjeistus tuotteen
kayttdon, mukaan lukien sen, ettd onko tuote tarkoitettu kdytettdvaksi yvhdessa
valmistajan omien tai muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

Mikali kdyttdohjeissa mainitaan kemponenttien yhdistely, voi liuoksen tehd3
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

los teet livosten yhdistelman, jota valmistaja ei ole ohjeistanut, katsotaan sen olevan
omavalmiste.

TARVITSEEKO LABORATORION OLLA ISO-SERTIFIOITU (AKKREDITOITU), JOTTA SE VOI
TUOTTAA OMAVALMISTEITA?

e
-

e

L

Kylld, laboratorion tulee tayttdd EN 150 15189 —standardin vaatimukset tai vastaavat
kansalliset vaatimukset akkreditaatiosta, jotta se voi k3yttda omavalmisteita.

EN 150 15189 pohjalta toimeenpantu laadunhallintajarjestelma on sopiva
omavalmistukseen.

ONKO ITSETEHTY LAIMENNOS OMAVALMISTE?

-}

¥

¥

Vaikka valmistaja on maaritellyt liuoksen kdyttdvalmiiksi sellaisenaan, kayttdjan on
silti mahdollista suorittaa sille pienimuotoisia muutoksia ilman, ettd liuosta pidetdan
omavalmisteena.

On huomioitava, ettd ndma muutokset eivit muuta tuotteen kdyttdtarkoitusta.
Menetelmalle on tarvittaessa suoritettava asianmukainen validaatio sen
kayttdturvallisuudesta ja tehokkuudesta.

Mik3li muokkaus tehdaan yksittdistapauksessa tilannekohtaisesti, tulee tuotteen
avulla tuotetussa vastauksessa ilmoittaa, ettd tulokset on saatu validoimattomalla EN
150 15189 ulkopuolelle j33valla menetelmalld.



38 (39)

[ Onko tuote CE-merkitty vai omavalmiste?

- _

Vo
.r"-fi_ I N f'd_'f_h H‘.

,}' Suarituskyk}ﬁ) ';—mepuﬁlaiﬂh"ﬁ ‘I:

( ke uuulhen. valmiste ) Omavalmisteen ja kaupallisen
EErEE T ,L(w—w valmisteen ominalsuuksien vertailu

. JEi
Jatka tuotteen kiytios J Y H’.vlll
) 4 Vaihda CE-merkittyyn
Elth amaalmistesn [UOHEBSEen

Laboratorion tulee tayttdd VD-asetuksen artiklan 5 vaatimukset ja liitteen | yleiset

[ubom-nrinn tulee alla EM IS0 15189 -sertifioitu, jotta se voi kiyttad omavalmisteita.
kLtur'hlallllsmlury-]a: suarituskykyvaatimukset.

Algoritmi, jota laboratorio hybdyntad arvioidessaan omavalmisteen ja CE-laitteen kayttod.

Mukaillen Lubbers. Ym. 2021.
https:/fjournals. lww.com/hemasphere ffulltext/2021/05000/the_new_eu_regulation_on_in_vitro_diagnostic. 2 aspx
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™

( Onko tuote markkinoilla CE-merkittyné?J

\
s

e siiaos
R Tanvitseeko tuotetta | Betinis
y muokata?
\ - TeIE
Tuotteen merkittiva muokkaus
muuttaa sen kayttotarkoitusta,
I Pienimuatoinen muokkaus el
mMuuta tuctteen kilyttitarkoltusta,
t Muutokset tulee dokumentoida ja
tuote validoids,

.~J Tuotteen kaytt jatkuu IVD-siirtymavaiheen lapi, |
A\ 4 . mikili tuote tulee tayttimaan uudet vaatimulset./

N4
Y/

[Tuotteen katsotaan olevan omavalmistej

Algoritmi, jota voidaan hyédyntaa, kun arvioidaan laitteen kdyttoa ja siihen kohdistuvia mahdollisia
muokkauksia IVD-siirtymavaiheen aikana.

Mukaillen Vanstapel ym. 2023.
https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cclm-2023-0045/html|



