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Tiivistelma

Laakinnalliset laitteet ja tarvikkeet ovat osa nykyaikaista terveydenhuoltoa. Ladkinnallisia laitteita ja tarvik-
keita kaytetaan terveydenhuollon toiminnassa seka luovutetaan potilaiden kayttoon. Terveydenhuollon ke-
hittyessa myos teknologisten ratkaisujen kdyttaminen on monimuotoistunut. Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden rooli terveydenhuollon laadussa ja turvallisuudessa on ollut vield vahan tarkasteltu aihe.
Opinnaytetydssa on ollut tarkoitus saada uutta tietoa siita, millaisia vaikutuksia laakinnallisten laitteiden
kaytolla on terveydenhuollon organisaatiossa. Tavoitteena on ollut tunnistaa laitehallinnan keskeisimpia
laadullisia ominaisuuksia terveydenhuollossa.

On tunnistettu, etta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osuus terveydenhuollon laadussa on suuri.
Laatua lisda terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kayttdminen terveydenhuollon toiminnan toteutuk-
sessa. Lisaksi on tunnistettu terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kdyttamiseen liittyvia turvallisuus-
riskeja, joita ennakoivat osaltaan myos terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajat. Ladkinnallis-
ten laitteiden ja laitehallinnan tutkimisella haluttiin selvittdad, minka kaltaisia vaatimuksia
terveydenhuollossa tulisi huomioida laadun ja turvallisuuden takaamiseksi.

Terveydenhuollon laitehallinnan nykytilaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kayttoon liittyen sel-
vitettiin kerdamalla laadullista tietoa. Nykytilan kuvaamisen ja tunnistettujen vaatimusten arvioimisen
kautta, tuotettiin kehitysehdotuksia terveydenhuollon toiminnan kehittamiseksi.

Tunnistamalla terveydenhuollon laitehallinnan nykytilan valmiuksia ja vaatimuksia voitiin kehittamistoimen-
piteitd kohdistaa niin, etta kehittaminen tuottaa laatua ja turvallisuutta terveydenhuollon yksikdiden toi-
mintaan.

Opinndytetydssa on tuotettu suositus laitehallinnan organisoinnin tueksi. Lisdksi on tuotettu suositus ter-
veydenhuollon yksikdiden toiminnan tueksi. Laitehallinnan kehittamisen on osoitettu vaikuttavan potilas-
turvallisuuteen ja tyoturvallisuuteen terveydenhuollossa.
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Abstract

Usage of medical devices and equipments is a relevant part of modern healthcare. Medical devices and
equipments are used in hospitals and healthcare providers but also with patients in daily homecare. All in
all medical technology solutions are about become more diverse and increase in use.

The role of medical devices and equipments between healthcare quality and safety has still been under nar-
row study topics. It has been noticed that medical devices have a significant part of healthcare quality.
Healthcare quality has improved by medical devices in use as a part of care. Additionally it has been noticed
that there are risks in usage of medical devices and equipments. These risks can threat safety of the pa-
tients and the users.

In this thesis the purpose was produce new study based information about the effects of medical devices
and equipments in healthcare. The aim of the study was to name the key features in medical device admin-
istration that has impact to usability, quality and safety in healthcare.

In order to guarantee safety and quality of care new study based information serves the development in
healthcare with medical device management. Additionally to improve quality and safety in medical device
management it is crucial to to identify the state of management.

By this new information and based on studies before the have been made suggestions how to improve
medical device management in healthcare organisations. By studying the role of practice and the
knowledge of the users the management can be done by improving the management systems of medical
devices.

In this thesis there has been done suggestions how to improve the medical device administration in
healthcare organisations. There has also been done a suggestion for the healthcare units for the users.

Keywords/tags (subjects)
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1 Laitehallinnan tarve korostuu terveydenhuollossa

Laakinnallisilla laitteilla ja tarvikkeilla on keskeinen rooli terveydenhuollon toiminnassa nykyaikais-
ten hoitojen toteutuksessa (Blandford ym. 2014, 107; MHRA 2014, 2; Polisena ym. 2014, 139;
Keski-Santti 2018, 39). Laitteiden ja tarvikkeiden ohella tai niihin sisaltyen markkinoilla on myos
laakinnallisia ohjelmistoja, joilla on laitteiden kaltainen toiminnallinen tarkoitus ja luokitus. Puhut-
taessa laakinnallisista laitteista, tdssa opinnadytetydssa tarkoitetaan terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita, kuten Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) 5 § maarittaa. Tervey-
denhuollon ldadkinnallisten laitteiden osuutta terveydenhuollon laatuun on ollut tarpeellista tutkia,
silla laadun on todettu olevan keskeinen edellytys hoidon turvallisuudelle. Laatu on my&s suoma-

laisen terveydenhuollon keskeinen arvo ja tavoite. (Sosiaali- ja terveysministeri¢ 2019, 36.)

Tassa opinndytetydssa on tutkittu laakinnallisten laitteiden roolia terveydenhuollossa. Tutkimalla
laitehallinnan nykytilaa on ollut tarkoitus saada uutta tietoa siita, millaisia vaikutuksia laakinnallis-
ten laitteiden kayto6lla on terveydenhuollon organisaatiossa. Tavoitteena on ollut tunnistaa laite-
hallinnan keskeisimpia laadullisia ominaisuuksia terveydenhuollossa. Siita elinkaaren aikaisesta ko-

konaisuudesta, joka ladkinnallisten laitteiden kayttoon kuuluu, kdytetdaan nimitysta laitehallinta.

Terveydenhuollon laakinnallisten laitteiden osuutta terveydenhuollon toiminnassa on ollut tar-
peellista tutkia ladkinnallisten laitteiden sddntelyn uudistuessa. Vuoden 2021 aikana kansallinen
voimassa oleva Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista uudistuu. Uusi laki tulee voimaan
astuessaan saamaan nimen Laki erdistad EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista laitteista. Uu-
den lain sisalto tarkentuu entiseen saantelyyn nahden ja huomioi Euroopan alueella tapahtuvien
asetuksen siirtymaaikojen muutoksen. Euroopan laajuisesti lddkinnallisten laitteiden valmistusta ja
markkinoita saateleva direktiivi paivittyy asetukseksi toukokuussa 2021. Asetuksen uudistuksen on
ollut maara paivittya jo vuoden 2020 aikana, mutta Covid-19 pandemia tuotti siirtymaaikaan vuo-
den lisdajan. (Fimea 2021.) Sadntelyn uudistuksilla tulee olemaan vaikutuksia myds terveydenhuol-
lon organisaatioiden toiminnassa. Jo voimassa olevat sdaantelyn vaatimukset asettavat terveyden-
huollon yksikdiden toiminnalle velvoitteita. Tietoa laitehallinnan laadullisista ominaisuuksista

voidaan hyodyntaa saantelyn sopeuttamisessa osaksi terveydenhuollon toimintaa.

Terveydenhuollon laakinnallisten laitteiden osuutta terveydenhuollon toiminnassa on ollut tar-

peellista tutkia kehittyvan teknologian ja digitalisaation myo6ta. Teknologia kehittyy voimakkaana



osana terveydenhuollon toimintaa. Teknologia- ja digitalisaatioratkaisujen edistdminen on Suo-
men valtion strategisesti tuettu kansallisen terveydenhuollon kehittdmisen kohde. Teknologia- ja
digitalisaatioratkaisujen on tunnustettu olevan myds viennin ja sijoittamisen keskeisia kohteita
Suomessa (Valtioneuvosto 2020, 18-24). Tietoa laakinnallisten laitteiden roolin nykytilasta voidaan
kayttaa hyodyksi terveydenhuollon laitehallinnan arvioinnissa, jatkotutkimuksessa ja organisaatioi-
den kehittamisessa ja teknologian ratkaisujen kdyttéonotossa. Finna-julkaisutietokannasta tehdyn
haun mukaan laitehallintaa on tutkittu Suomessa viimeisimmaksi Terveydenhuollon laadunhal-

linta: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden hankinta, kdytté ja ylldpito (Kaartamo 1997).

2 Laitehallinnan tietoperusta ja tutkimuksellinen kehittaminen

Tutkimuksellinen kehittamistyon etenemista tuki ja valvoi ohjausryhma. Kehittamistyo tuotettiin

osana erdan terveydenhuollon organisaation laitehallinnan tarkastelua. Ohjausryhma koostui ter-
veydenhuollon asiantuntijoista, jotka edustivat terveydenhuollon organisaation toiminnallisia ra-
kenteita. Asiantuntijoilla oli kokemusta tiedonhallinnan, terveydenhuollon laitteiden tekniikan

seka terveydenhuollon organisaation kehittdmisen suhteen.

Ohjausryhman asiantuntijoiden ja tekijan omana tarkasteluna tunnistettiin ladkinnallisten laittei-
den kayton kokonaisuuteen liittyvdn useita vaiheita. Ohjausryhma osallistui sdannollisissa kokouk-
sissa kehittamistydn arviointiin. Ohjausryhma osallistui yhdessa tekijan kanssa keskustelemaan
tyon etenemisesta saannollisissa tarkasteluissa. Tyon etenemisesta vastasi kokonaisuudessaan te-

kija itse.

2.1 Tiedonkeraamisen kokoaminen

Opinnaytetyon tiedonkerdaaminen on jakautunut neljaddan isompaan vaiheeseen ja viidentena tulos-
ten tuottamiseen. Opinndytetyon tiedonkerdamisen kokoaminen on kuvattu vaiheittain etenemi-

sen selkeyttamiseksi (Kuvio 1).
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Viitekehys laitehallinnan osa-
aitehallinnalle alueista ja sdadetyt
edellytykset

Tietopohja }

utkimuskysymyksen
Teema- ja tietopohjan
haastattelun perusteella
pohja laadullisen tiedon
tarpeelle
Verrataan, mita
laitehallinnasta
Viitekehys terveydenhuollossa
julkaisuihin voidaan ymmartaa
tutkitun tiedon
mukaan
Tiedon analysointi.
Tuloksena laitehallinnan kehitysehdotukset
organisaatiossa ja yksikossa.
Jatkotutkimustarpeiden esittaminen.

Kuvio 1. Tiedonkerdaamisen kokoaminen opinnaytetyossa.

Ensimmaisessa vaiheessa tehtiin tietopohjan selvittaminen julkaisuhaulla asiasanahakuja kayttaen.
Laitehallinnan tietopohjan tarkastelua paadyttiin rajaamaan ja toisaalta kohdentamaan. Laitehal-
lintaa valittiinkin tarkasteltavaksi terveydenhuollon laadun ja turvallisuuden ndakékulmista. Rajaus

perusteltiin terveydenhuollossa kansallisesti tunnistetuilla tavoitteilla.



Tietopohja laitehallinnasta terveydenhuollossa koottiin kdyttamalla julkaisuhakua. Julkaisuhaussa
etsittiin tietoa ladkinnallisten laitteiden kdyttamisesta ja laitehallinnan jarjestamisesta terveyden-
huollossa, laadun- ja riskienhallinnan tiedosta seka potilasturvallisuuden vaikutuksista. Julkai-
suhaku tehtiin Finna seka Cinahl ja PubMed -tietokannoista. Julkaisuhaun asiasanoja haettiin suo-
meksi ja englanniksi. Julkaisuhaun asiasanojen vastaavuudessa tavoiteltiin sellaista aineistoa, joka
vastaisi kehittamistyon tavoitteisiin. Asiasanoina kaytettiin: Iadkinnallinen laite/medical devices,
terveydenhuolto/healthcare, laatu/quality, kaytettavyys/usability ja potilasturvallisuus/patient sa-

fety.

Toisessa vaiheessa alkoi laadullisen tutkimuksen suunnittelu. limeista oli, etta nykytilaa tulisi ku-
vata tietopohjan lisaksi tutkimuksen avulla. Tutkimuksen tavoitteeksi muotoutui laitehallinnan ny-
kytilaa kuvaavien ominaisuuksien selvittaminen. Tutkimussuunnitelmassa arvioitiin jo |6ydettya
tietoa seka sitd, mita viela haluttaisiin tietaa. Tutkimuskysymykset asetettiin kehittamistyon tavoit-
teiden mukaisesti. Tiedonkeradmisen toisessa vaiheessa tutkimussuunnitelman ohella aloitettiin
kokoamaan suositusta laitehallinnan organisaation rakenteiden havainnoista. Tutkimussuunnitel-
maa tyostettdessa havaittiin, etta dokumentoimalla kehittamistyon aikana myds organisaation lapi

nousevia havaintoja, voitaisiin saada lisdtietoa laitehallinnan kokonaisuuden toiminnasta.

Tiedonkerdaamisen kolmannessa vaiheessa koostettiin julkaistua tietoa laitehallintaan liittyen viite-
kehykseksi. Viitekehys laitehallinnasta tehtiin siis tietopohjan perusteella. Kolmannessa vaiheessa
muotoiltiin laadullisen tutkimuksen runkoa. Kolmannessa vaiheessa laitehallinnan kasitteen koko-
naisuuden rakentamista syvennettiin keraamalla teoria- ja tutkimustietoa kirjallisuuskatsauksella

eri lahteista.

Neljannessa vaiheessa viitekehyksen keskeisina kasitteina laitehallinnan nykytilan selvittamista ra-
jattiin tarkasteltavaksi laadun, kdytettdavyyden ja turvallisuuden suhteen. Neljannen vaiheen myo6ta
kirjallisuuskatsauksella kautta kootut laitehallinnan kehittaminen terveydenhuollossa -tutkimuk-

sellisen viitekehyksen keskeisimmat tutkimukset edustavat laitehallinnan monimuotoista kokonai-

suutta (Liite 1).



2.2 Tutkimuksellinen kehittaminen

Kehittamistyossa saadut havainnot on keratty opinndytetydn edetessa. Kehittamistyon etenemi-

nen on esitetty taulukossa saavutetun sisallon selkeyttamiseksi (Taulukko 1). Tutkimukselliselle ke-

hittamistyolle on ominaista, etta eri vaiheissa tulee kerata prosessin edellyttamaa tietoa, jolloin

tuloksellisia osioita syntyy myds tyon edetessa (Toikko & Rantanen 2009, 119-120).

Taulukko 1. Kehittamistyon eteneminen

Vaihe
Tietopohjan keraaminen.

Viitekehyksen muodostami-
nen ja kehitystyon rajaami-
nen.

Tutkimuksellisen tiedon ke-
raaminen laitehallinnan ny-
kytilasta.

Tiedon hyddyntaminen.

Kehittamiskysymys
Mita laitehallinnasta tiede-
taan; Mita on laitehallinta?

Mika on tarkeda terveyden-
huollon yksikdiden laitehal-
linnassa?

Miten laitehallintaa toteu-
tetaan nykytilassa?

Mita tarpeita laitehallin-
nalle on terveydenhuollon
nykytilassa?

Miten laitehallintaa tulee
kehittaa terveydenhuollon
yksikoissa?

Tulos

Tietopohja, joka ohjaa viitekehyk-
sen muodostamista.

Kehittamisen viitekehyksen ra-
kentaminen: Laatu, kdytettavyys
ja turvallisuus.

Vertailutiedon kerdaamisen haas-
tattelurunko.

Vertailutietoa laitehallinnan nyky-
tilasta terveydenhuollon yksi-
koissa.

Lyhytohje: Laitehallinta tervey-
denhuollon yksik6ssa Fl/SE.
Laitehallinnan organisaatiomallin
rakentaminen.

Matriisissa esitellddn koostetusti kehittamistydn etenemisen osiot vaihe, kehittamiskysymys ja tu-
los aikajarjestyksessa. Esitystapa on mukailtu aineistomatriisi esimerkista, joka on rakennettu tuot-
tamaan kehittdmistoiminnan analyysilogiikkaa selkeyttavaksi (Toikko & Rantanen 2009, 120). Ke-

hittamistyon edetessdan havaittiin, ettd tiedonkeraysta oli tarve tuottaa, koostaa ja dokumentoida

vaiheittain.



2.3 Teoreettinen viitekehys

Teoreettisen viitekehyksen kulmakivina olivat laatu ja turvallisuus. Nain ollen oli perusteltua selvit-
taa ja maarittaa, mita nailla voidaan ymmartaa terveydenhuollossa. Tietopohjan selvittdmisessa
kaytettavyys ilmeni keskeisena huomiona laakinnallisia laitteita koskevissa julkaisuissa yhdessa laa-
dun ja turvallisuuden kesken. Kaytettavyyden julkaisujen yhteydessa tarkasteltiin useimmiten, mi-
ten ladkinnallinen laite suorittaa sille oletetun tavoitteen. Viitekehyksen rajaukseen paadyttiin
huomioimaan myos kaytettdavyys. Nain ollen oli maaritettava myos, mita kaytettavyydelld voidaan

kuvata terveydenhuollossa.

2.3.1 Laatu terveydenhuollossa

Terveydenhuollon toiminnan laatua on maaritelty, ohjattu ja kehitetty Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) toimesta. Laatu ei siis ole yksittdinen arvo tai toteamus. Kuntaliiton (2019) tuotta-
man Terveydenhuollon laatuopas -julkaisussa laatua on esitetty neljan tekijan kautta: asiakasléih-
toisyys, hoidon saatavuus, hoidon turvallisuus ja vaikuttavuus. Laatua tulee myos johtaa, jolloin
tarkoitetaan organisaatiossa harkittuja toimintatapoja seka laadun seurantaa (THL 2020; Aluehal-
lintovirasto 2014). Palveluiden laatua tuleekin arvioida ja mitata, jotta toiminnan kehittaminen

suunnataan tehokkaasti (Kuntaliitto 2021).

Laadun tuottamisella tuotetaan terveydenhuollon vaikuttavuutta. Vaikuttavuuden tutkimisella voi-
daan nahda yksittaisten tapahtumien takaa hyvia kaytant6ja ja toimintojen haasteita, joihin kehit-
tamiselld tulisi puuttua. (Nykdnen ym. 2017, 42.) Talla tarkoitetaan kehittamistoiminnan tuotta-
vuudessa seurausta, jossa laatua parantavien tekijoiden kehittamisellda my6s toiminnan
vaikuttavuus kasvaa. Potilastuvallisuuden kannalta kehittamiseen tulee suhtautua varauksellisesti,
ellei kehittamisen suunnittelussa tuoteta myds toiminnan arviointia laadun suhteen (Heinijoki &

Pommelin 2019, 90-91).

Valvovan viranomaisen eli Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran terveydenhuol-

lon laitteiden ja tarvikkeiden, alan toimijoiden ja laitetutkimusten valvontatehtavat on osoitettu



toteutumaan 1.1.2020 alkaen yhdessa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean toimin-
nan kanssa. Valviran toimesta on todettu terveydenhuollon ammattihenkiléiden olevan keskei-
sessa asemassa laiteturvallisuutta yllapitavina ja varmistavina tekijoina. Ladkinnalliset laitteet ovat
keskeisesséa laadullisessa roolissa terveydenhuollon toteuttamisessa. (Vainiola 2016.) Lisaksi ter-
veydenhuollon yksikdiden ammattihenkildiden on todettu vastaavan suurelta osin ladkinnallisten

laitteiden toimintakunnosta (Keski-Santti 2018, 42).

Erdita terveydenhuollon toiminnan laatuun vaikuttavia ilmidita ovat riskit. Riskilla tarkoitetaan
mahdollisuutta, ettei jokin odotettu tapahtuma johda toivottuun lopputulokseen vaan voi tuottaa
haittaa. Terveydenhuollossa riskin toteutuminen voi johtaa vaaratapahtumaan, jonka ilmoittamis-
velvollisuudesta on sadadetty myos laissa. Riskien tunnistamisen on todettu olevan edellytys laadun
varmistamiselle terveydenhuollossa. Keskeista on ennakoida, kuvata ja tunnistaa ne riskit, joilla
voidaan nahda olevan terveydenhuollon hyotya alentavaa merkitysta. Riskienhallinnan on todettu
jakaantuvan useille tasoille terveydenhuollon organisaatiossa ja ndin ollen myds laadunhallinta on

useiden tasojen varassa. (Heinijoki & Pommelin 2019, 98-109.)

Terveydenhuollon ymparille muodostuvan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan on tunnistettu olevan
keskeinen osaamista omaava ja tuottava sektori Kansallisessa Suomen valtion strategiassa. Taman
tueksi on valtioneuvoston toimesta laadittu Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kas-
vustrategia Tiekartta 2020—2023 — Kestavaa kasvua ja hyvinvointia (Valtioneuvosto 2020). Toi-
meenpanoa ohjaavina ajureina on kuvattu esimerkiksi ilmiopohjaisuus, kuten ikdantymisesta lah-
toisin olevat kehitystarpeet seka digitalisaatio, jotka ndin tarkasteltuina mahdollistavat
verkostomaisen kehittamisen. Verkostomaista tarvetta kuvaa tilanne, jossa useilla osapuolilla on
yhteiskehittamisen tarpeita. On myds tunnistettu, etta erilaiset verkostot muodostavat merkitta-
via toisiaan tukevia ja kehittdmista edistavia toimintaymparistdja. Terveydenhuollon organisaa-
tioita ja toimintaymparistoja kuvaa esimerkiksi resurssiriippuvuusteoria, jota on kuvattu ytimek-
kaasti: "kaikki ovat riippuvaisia toistensa resursseista ja siksi kaikki toiminta edellyttdd jonkinlaista
vuorovaikutusta” (Jarvensivu, 2019, 21-23). Muuttuvissa toimintaymparistoissa ja terveydenhuol-
lon toimintojen kehittdmisessa potilasturvallisuuden varmistaminen tulee sdilymaan erdana kes-
keisimpana vaatimuksena. Potilasturvallisuuden varmistaminen vaatii laadullisten ominaisuuksien

ja riskien tunnistamista. (Heinijoki & Pommelin 2019, 164-169.)



10

2.3.2 Kaytettdvyys terveydenhuollossa

Kaytettavyydella tarkoitetaan soveltuvuuden ja tarkoituksen toteutumista. Terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden yhteydessa kaytettavyydella tarkoitetaan esimerkiksi kdyttdjan soveltu-
vuutta seka laitteen tai tarvikkeen tarkoituksenmukaista soveltuvuutta nimenomaisessa kaytossa
(Blandford ym. 2014, 108). Kaytannossa kayttajalla tulee olla laitteen tarkoituksenmukaisen kay-
ton edellyttama asiantuntemus laitteen kayttotarkoituksesta. Toisaalta myds laitteen tulee olla
tarkoitettu ja valmistettu siihen kdyttoon, johon laitteen kayttdja sitd hyodyntaa. Liheisessa asia-
yhteydessa ovat myds kdaytanndn olosuhteet, osaaminen ja riskienarviointi laitteen tai tarvikkeen
kdytettavyyden toteutumisessa (Rajkomar & Blandford 2012, 588; Rajkomar ym. 2015, 23). Kaytet-
tavyyteen vaikuttavia ominaisuuksia ovat esimerkiksi aiotun kaytén mukainen kayttokokemus seka
odotetun kaytdn toteutuminen, jolloin kaytettavyys taytyykin ndhda kayttajasidonnaisena tulok-
sena (Martikainen 2015, 23). Kaytettavyyden kannalta laitehallintaan liittyy useita sidosryhmia, ku-

ten hallinnollisia resursseja jarjestavista tahoista useisiin loppukayttajiin (Laxmisan ym. 2005, 201).

Kaytettavyyden maarittely, suunnittelu ja arviointi ovat osa esimerkiksi hankintojen valmistelua.
Hankintojen valmistelun yhteydessa puhutaan tarpeen maarittelysta, jolla tarkoitetaan tarvitta-
vien ominaisuuksia ja toiminnan tavoitteita vastaavien ratkaisujen hankintaa. Jotta kaytettavyys
tuottaa myos laadullisten edellytysten toteutumista, on suunnitelmallista tarpeen maaritysta teh-
tava elinkaaren mukaisesti. Kaytettdavyyden arvioiminen tarpeen maarittamisessa elinkaaren ajalle
tarkoittaa hankittavan tuotteen ja sen kayton vaatimusten huomioimista koko sille ajalle, kunnes

tuote on poistettava kdytosta tai korvattava uudella tuotteella. (Nieminen 2016, 53-58.)

Poikkitieteellisesti tarkasteltuna teollisuuden kunnossapidon maaritelman mukaan laitteiden ylla-
pidolla on tarkoitus palvella mahdollisimman tehokkaasti maaritettya toiminnan tarkoitusta (Suon-
vieri 2013, 10-16). Yllapito ja elinkaarihallinta ovat néin ollen osa ldakinnallisten laitteiden kaytet-
tavyytta. Elinkaarihallinnan nakokulmasta terveydenhuollon laitteet tulee olla kirjattuna
seurantajarjestelmaan lain (629/2010) 26 § asettamalla tavalla, mista kay ilmi kdytossa olevat lait-
teet, niihin liittyvat jaljitettavyystiedot seka vaaratilannetiedot ja ammattimaiselle kaytolle laissa

saadetyt velvoitteet.
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Ammattimaisen kayton velvoitteet lain (629/2010) mukaan ovat ilmaistu 24 § Ammattimaista

kéyttdd koskevat yleiset vaatimukset. Ammattimaisen kdyttdjdn on varmistuttava siitd, etté:

1) henkiléllé, joka kéyttdd terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kdytén vaatima koulu-
tus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kéytén kannalta tarpeelliset merkinndt ja kdytto-
ohjeet;

3) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoittaman kéyttétarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

4) laite séddetddn, ylldpidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

5) kdéyttdpaikka soveltuu laitteen turvalliseen kéyttdén;

6) laitteeseen kytkettynd tai vilittdmdssd ldheisyydessd olevat toiset terveydenhuollon lait-
teet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jdrjestelmdit ja esineet ei-
vdt vaaranna laitteen suorituskykyd tai potilaan, kdyttdjdn tai muun henkilén terveyttd;
sekd

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asian-
tuntemus.

Ohjelmistojen elinkaarihallinnan ndkokulmasta sovellettuna jo ohjelmiston kehittamisprosessien
suunnittelussa tulisi huomioida yllapidon ja kaytettavyyden toteutuminen (Blanchard & Blyler
2016, 597-598). Ohjelmistojen kehittdmisen suunnittelun prosessia ja huomioitavia kaytettavyy-
den vaatimuksia toiminnallisuuden edellytyksistd on kuvattu vaiheittaisina osioina. Osioiden toteu-

tumista arvioidaan prosessin suunnittelussa (Kuvio 2).
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Kuvio 2. Ohjelmistokehittamisen prosessi, elinkaarivaatimukset ja toiminnalliset kysymykset.
Mukaillen The system engineering process in the life cycle, Blanchard & Blyler 2016, System Engi-

neering Management.
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Prosessin suunnitelmaan tulee suhtautua niin, etta vain kaytettavyyden huomioiminen ja kaytta-

jien tarpeiden ja toimintojen huolellinen selvittdminen, tuottavat elinkelpoisia ja elinkaarihallinnal-

taan toimivia ohjelmistoja (Blanchard & Blyler 2016, 599-560). Prosessin osioita arvioidaan vastaa-

malla toiminnallisuutta kuvaavilla arviointikysymyksilla. Kysymysten on toteuduttava prosessissa ja

niiden tulee vastata kaytannon toiminnan tarkoituksiin. Elleivat toiminnot toteuta arviointikysy-

mysten toiminnallisuutta, prosessi tulee palauttaa uudelleenarvioitavaksi arviointiprosessin al-

kuun, jossa on etsittdva ratkaisua toiminnallisuuksien toteutumiseksi.

Suomennettuna, mukaillen alkuperaisia arviointikysymyksia (Blanchard & Blyler 2016, 599-560):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Mita ohjelmiston on maara tuottaa (toiminnallisina kdskyina)?
What is required of the system, stated in functional terms?

Mita tehtavia ohjelmiston tulee suorittaa (tarkat komennukset)?
What specific functions must the system accomplish?

Mitka ovat ohjelmiston ensisijasiset suoritettavat tehtavat?
What are the primary functions to be accomplished?

Mitka ovat ohjelmiston toissijaiset suoritettavat tehtavat?
What are the secondary functions to be accomplished?

Mita taytyy suorittaa, jotta ohjelmiston puutteet voidaan tdysin korjata?
What must be accomplished to completely alleviate the stated deficiency?

Miksi ndiden tehtavien tulee tapahtua?
Why must these functions be accomplished?

Milloin naiden tehtavien tulee suoriutua?
When must these functions be accomplished?

Missa ndiden komentojen tulee toteutua ja kuinka kauan?
Where is this to be accomplished, and for how long?

Kuinka monta kertaa naiden tehtavien tulee toteutua?
How many times must these functions be accomplished?
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2.3.3 Turvallisuus terveydenhuollossa

Sosiaali- ja terveysministerio on linjannut Potilas- ja asiakasturvallisuus strategia 2017-2021 -julkai-
sussa (2017) turvallisuuden ja riskienhallinnan tavoitetilaksi: ” Potilas- ja asiakasturvallisuus on sitd,
ettd henkilén saamat hoito, hoiva ja palvelut, edistdvit hdnen fyysistd, psyykkistd ja sosiaalista hy-
vinvointiaan ja ndistéd aiheutuu mahdollisimman véhdn haittaa”. Terveydenhuoltolain (1326/2010)
11 § nojalla terveydenhuollon turvallisuutta tulee arvioida kaikessa paatdksenteossa ja vaikutusten
suhdetta on arvioitava moniulotteisesti. Ndiden vaikutusten ennakoimiseksi ihmisiin kohdistuvien

vaikutusten arviointi on harkittava eri ratkaisuvaihtoehtoja tutkien (Nelimarkka & Kauppinen 2007,

7).

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) 24 § edellyttaa ammattimaiselta kaytta-
jalta osaamista ja koulutusta laakinnallisten laitteiden kayttoa koskien, milla halutaan potilastur-
vallisuuden lisaksi taata tyoturvallisuuden edellytysten toteutumista. Mikali 1adkinnallista laitetta
kaytetaan potilaan hoidossa vastoin valmistajan ilmoittamaa kayttotarkoitusta, aiheutuu siita suu-
rella todenndkoisyydella potilasturvallisuutta vaarantava tapahtuma. THL kuvaa lddkehoidon ole-
van tavoitteeltaan potilaan oireita parantavia ja lievittavia seka suoraan yhteydessa terveyden-
huollon toiminnan laatuun (Inkinen ym. 2016, 3). Ladkinnallisten laitteiden kayttamisella
terveydenhuollossa on samankaltainen tarkoitus kuin ladkehoidolla. Ladkinnallisten laitteiden on
todettu olevan tiiviissa ja suorassa yhteydessa potilaiden saamaan hoitoon ja sairauksien diagno-

sointiin (Keski-Santti 2018, 46).

Turvallinen ladkehoito, opas ladkehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa -
julkaisun tavoitteena on ollut yhtenaistaa ladkehoidon periaatteita. Ladkehoitoa tuleekin tdman
mukaan suunnitella, toteuttaa ja seurata seka raportoida yksikkokohtaisesti. Ladkehoidossa on
osoitettu osaamisen, vastuunjakamisen ja riskien tunnistamisen olevan keskeisia turvallisuutta uh-
kaavia tekijoita. Toisaalta vaikuttavuutta on vastaavasti saavutettu lddkehoidon tarkoituksenmu-
kaisuutta edistden silloin, kun prosessi on ymmarretty ja varmistettu ladkehoidon toteutusta var-
ten ja toiminta perustuu ennakointiin. (Inkinen ym. 2016, 9-10; Crowch 2008, 128; Jauhiainen &

Varri 2017, 13.)
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Vaikuttavuusperuste on ajattelu- ja tuotantomalli, jossa tarkastellaan toteutetun hoidon ja hoito-
tulosten suhdetta. Sosiaali- ja terveysministerio on valinnut tausta-ajatuksen kehittamiseksi vai-
kuttavuusperusteen mallin tutkija Michael Porterin ajatuksen, jossa ehdotetaan tuotannon tarkas-
telua hoidon kokonaisprosessin kautta erikoisalakohtaisesta mallista poiketen. (Sosiaali- ja
terveysministerio 2016, 85.) Valtiovarainministerio on julkaissut Digitalisaatiostrategian eraana
periaatteista omistajuuden ja toteutuksen maarittamiseksi. Edellytykset pohjaavat tavoitteeseen,
jossa kaytettavyytta ja vaikuttavuutta johdetaan tiedolla. Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia
2017-2021 kaytannon tavoitteena on edistda terveydenhuollon turvallisuutta kdytannossa. (Sosi-
aali- ja terveysministerio 2016, 49.) Strateginen johtaminen on todettu myos yhdeksi kulmakiveksi

muuttuvien toimintaymparistojen johtamisessa (Lappalainen 2019, 22).

Laakinnallisten laitteiden kadyttoa ja turvallisuutta koskien Suomessa on saadetty laissa. Laki ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) painottaa ammattimaisen kayttdjan roolia ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallisen kdytettavyyden velvoitteista (24 §). Lain
(629/2010) mukaan ammattimainen kayttdja on vastuullisessa roolissa potilaan hoidon edellytyk-
siin, kuten laitteiden huoltoon, kdyton osaamisen varmistamisen ja yllapidon jarjestamisen suh-
teen. Ammattimaisen kayttdjan ei ole valttamatoénta olla terveydenhuollon ammattihenkil6, kuten
valinehuoltajan. Ammattimainen kayttaja on myos terveydenhuollon yksikko ja organisaatio, joka

vastaa toiminnastaan lain edellyttamalla tavalla.

3 Tutkimuksen tarkoitus, tavoite ja tutkimuskysymykset

Tutkimalla laitehallinnan nykytilaa on ollut tarkoitus saada uutta tietoa siitd, millaisia vaikutuksia
[adkinnallisten laitteiden kayto6lla on terveydenhuollon organisaatiossa. Tavoitteena on ollut tun-

nistaa laitehallinnan keskeisimpia laadullisia ominaisuuksia terveydenhuollossa.
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Tutkimuskysymykset olivat:

1. Millainen rooli laitehallinnalla on 2020-luvun terveydenhuollon yksikoissa?

2. Millaisia valmiuksia terveydenhuollon yksikéiden hallinnolla tulisi olla laitehallinnan ko-

konaisuudesta terveydenhuollon laadukasta ja vaikuttavaa toteutumista varten?

3. Millainen kokonaisuus laitehallinta on 2020-luvun terveydenhuollossa?

Saavuttamalla uutta tietoa terveydenhuollon laitehallinnasta, voidaan kehittamistoimenpiteita
kohdentaa tasmallisemmin. Uuden tiedon nojalla pohditaan, onko laitehallinta tunnistettu ja to-

teutettu, kuten kdytannon toiminnan vaatimukset edellyttavat.

4 Tutkimuksen toteutus

Kehittamisen edellytyksena etenkin toimintojen uudistamisessa on saada tietoa aiheesta liittyvista
ilmioista, tavoista tai ominaisuuksista. Tieteellinen tutkimus on erotettu tdman tavoitteen vuoksi
ennemminkin selittdvaa perustutkimusta tuottavaksi. Tassa opinndytety6ssa painotus on tyoela-
malahtoisyydesta johtuen soveltavan tiedon tuottamisessa, jolle on ominaista tuottaa samalla kes-
kustelua, kun saavutetaan toimintaa kuvaavaa tietoa. (Vilkka 2015, 18-20.) Jo tiedonkerdamisen
ensimmaisessa vaiheessa kavi ilmi, ettei laitehallintaa koskevaa perustutkimusta ole saatavilla sen
kokonaisuuden osalta, mista tassa opinndytetydssa on kyse. Nain ollen pohjatietoa on keratty

my0Os muilta aloilta mallintaen.

4.1 Tutkimusmenetelma

Aineiston keraamista arvioitiin tutkimuksen tavoitteisiin ndhden. Pidettiin tarkednd, etteivat en-
nakkoasettelu, kuten tarkkaan muotoillut kysymykset, ohjaa tai rajaa laadullisen aineiston sisaltoa.

Vaihtoehtoina aineiston kerdamiselle pohdittiin kyselya tai haastattelua. Aineiston kerdaamiseksi
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paadyttiin haastatteluiden toteuttamiseen, jotta laitehallinnan maarittamattomia ominaisuuksia ja
kokemuksia ladkinnallisten laitteiden kaytosta saataisiin esille mahdollisimman syvallisesti kustakin
tutkimuskohteesta. Haastattelu on paljon kadytetty menetelma laadullisen tiedon kerdaamiseksi ja

suositeltu tapa silloin, kun tavoitteena on saavuttaa toimintaa kuvailevaa tietoa (Vilkka 2015, 125).

Paadyttiin toteuttamaan focus group -haastattelu. Focus group -haastattelussa haastattelija sailyt-
taa haastattelun tavoitteen ja etenemisen johdonmukaisena sen sijaan, etta ryhma keskustelisi
keskendan (Ruusuvuori & Tiittula 2005, 223). Focus group -haastattelussa kadytettiin kuvaksi koos-
tettua haastattelurunkoa laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden kayttdon liittyvista teemoista
(Kuvio 3). Puolistrukturoitu haastattelu antaa tdssa tapauksessa teemat kaikille haastattelutilan-
teille, mutta jattaa haastateltaville vapautta tuottaa vertailutietoa (Tuomi & Sarajarvi 2018, 87-88).
Haastattelu sisdlsi samat teemat jokaisessa haastattelussa, mutta kysymysten jarjestys ja muotoilu
maaraytyivat kunkin haastatteluryhman tuottaman tilanteen mukaan, kuten valitulle haastattelu-

tavalle on ominaista (Ruusuvuori & Tiittula 2005, 11).
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Koulutus ja
tiedon jakaminen

Kuvio 3. Focus group -haastattelun teemat.

Haastateltaviksi valituilla yksikoilla tiedettiin olevan keskendan erilaisia, mutta runsasta kdaytannoén
kokemusta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kanssa toimisesta, mikd on ominaista focus
group -haastattelua kaytettdessa (Vilkka 2015, 125). Focus group -haastatteluiden lisdksi organi-
saation eri toiminnoista haastateltiin asiantuntijoita, joilla oli hallinnollisia tai yllapitavia vastuita
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden resursoinnista. Haastattelun teemat valittiin tiedonke-
rayksen ensimmaisessa vaiheessa kasitellyn aineiston esiin nostamista laitehallinnan painopis-
teistd. Haastatteluissa katsottiin tarpeelliseksi selvittdaa potilasturvallisuuden, rekisterien ja yllapi-

tojarjestelmien, koulutuksen ja tiedonjakamisen seka vastuiden ilmenemista laitehallinnassa.
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Lisdksi tiedonkerayksen toisessa vaiheessa haastattelurunkoa laajennettiin kattamaan laitehallin-

nan hankinnan ja ohjeiden merkityksia.

Valitut teemat tukevat tavoitetta ja vastaavat tutkimuskysymykseen, mita on perusteltua selvittaa
puolistrukturoidulla teemahaastattelulla. Tunnistettiin syvahaastatteluun liittyva riski, jolloin ver-
tailutieto jaa kapeaksi ja nykytilan kuvaus laitehallinnasta ei todennakdisesti ole kovin kattava ja
luotettava. Samankaltainen riski syntyy, jos keratty aineisto vastaisi tutkimuskysymykseen verrat-
tain laveasti, kuten avoimessa haastattelussa on mahdollista tapahtua. (Tuomi & Sarajarvi 2018,

87-90.)

4.2 Aineiston keraaminen

Haastatteluihin pyydettiin osallistujia terveydenhuollon organisaation kahdeksasta eri yksikosta.
Kutsuttavista yksikoista nelja edustivat laitteita kdyttavia yksikoita ja nelja hallinnollisia yksikoita.
Haastattelut tehtiin toisistaan erilaisille yksikoille seka sellaisille organisaation hallinnon toimihen-
kiloille, joilla arvioitiin olevan osallisuutta laitehallintaan. Haastatteluihin kutsujana toimi opinnay-
tetyon tekija. Kirjalliset kutsut Iahetettiin sdhkdpostilla. Kutsussa esiteltiin haastattelun tarkoitus:
haastattelu toteutetaan laitehallinnan vertailutiedon keraamiseksi. Haastatteluiden tavoite kerrot-
tiin, kuten se oli kehittamistyon alussa maaritetty: minkalaista laitehallinnan nykytila on tervey-
denhuollon yksikoissa? Kutsussa kerrottiin, ettei yksikdiden yksilointitietoja tulla tallentamaan tai
kdayttamaan organisaation sisdlla tai tutkimuksessa. Kerrottiin, ettd haastatteluista tullaan keraa-
maan ainoastaan haastateltavien tuottamaa vertailutietoa ladkinnallisten laitteiden kanssa toimi-
misesta. Haastattelukutsut |dhetettiin valikoitujen yksikoiden esimiehille. Haastattelukutsu pyydet-
tiin valittamaan yksikoiden laitehallintaan ja ladkinnallisten laitteiden kayttoon liittyville, yksikossa
parhaaksi katsotuille osallisille. Focus group -haastattelu toteutettiin yksikdiden esimiesten par-

haaksi valikoimalla kokoonpanolla, kuten kutsussa haastatteluun oli esitetty.

Aineiston kerdamista varten toteutettiin yhteensa seitseman erillista focus group -haastattelua.
Yksi kutsutuista yksikoista ei vastannut kutsuun, mika tulkittiin haluttomuudeksi osallistua nykyti-
laselvitykseen. Haastatteluihin osallistui kahdesta viiteentoista henkil6a kutakin haastattelua koh-

den. Yhteensa tutkimusaineiston kerdamiseksi toteutettuihin haastatteluihin osallistui 26 henkilda.
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Haastattelijana toimi opinnaytetyon tekija itse. Haastattelija kerasi haastatteluaineiston itse kirjaa-
malla haastatteluiden aikana. Haastatteluja ei tallennettu tai nauhoitettu. Haastattelija pyrki luo-
maan asetelman, jossa ei annettu ennakkovaatimuksia tai johdateltu vastausten suuntaa. Laadulli-
sen tutkimuksen tarkein tavoite on tuottaa luonnehdintaa ja selittdvaa aineistoa, jota ei muuten
ole saatavilla ja tieto taydentaa jonkin toiminnan tai tapahtumien ymmartamista (Tuomi & Sara-

jarvi 2018, 98).

Haastattelut aloitettiin kertaamalla kutsussa esitetyt asiat haastattelun tarkoituksesta, tutkimuk-
sen tavoitteesta ja tietosuojasta. Haastattelija kavi ldpi haastattelurungon teemat korostaen, etta
haastateltavat voivat kertoa kaikkea laitehallinnasta kokemaansa, eika teemat toisaalta rajaa vas-
tausten laajuutta. Haastateltaville korostettiin, ettei heidan yksikkétietojaan, henkilollisyytta tai
toimenkuvaansa tulla kirjaamaan tai tallentamaan, eika kayttamaan organisaation sisalla tai nyky-
tilan selvityksessa. Haastattelun aloituksella ja teeman kannattelulla, josta haastattelija on vas-
tuussa, on ryhmatilanteissa oleellinen osuus ryhman sitouttamisessa keskusteluun (Ruusuvuori &
Tiittula 2005, 231-235). Keskeisena tekijana varmistettiin, ettd haastateltavilla on jokin sidos yksi-
kon ladkinnallisten laitteiden kdyttoon. Varmistamalla yhteinen taustatekija toteutettiin aineiston-

kerays suunnitelman mukainen otos, joka vastaa focus group -haastattelun tarkoitukseen.

Haastateltavat kertoivat yksittaisista tapauksista laitehallinnan kdytannon jarjestelyista. Haastatel-
tavat kuvailivat kokemuksiinsa pohjautuen yksikdiden laitehallintaa. Haastatteluissa valittyi kai-
kissa tilanteissa haastateltavien kokemuksellisuus. Haastateltavat olivat poikkeuksetta tietoisia jo
kutsussa esitetyistd asioista ja haastattelun tarkoitus oli tiedossa. Aineistoa kertyi kaikista tee-
moista jokaisessa haastattelussa. Haastattelun aikana haastattelija pyrki olemaan keskeyttamatta
keskustelua, vaikka se joissakin tapauksissa oli muuta, mita teemoittain oli kysytty. Haastattelija
kirjasi namakin huomiot aineistoon sita tarkoitusta varten, etta laadullisesta aineistosta tuli esiin
sellaista, mita ei oltu osattu ennakoida. Ryhmakeskusteluiden tavoitteena oli ryhman tuottama,
annettujen teemojen tai virikkeiden kannustama, ei haastattelijan johdattelema aineisto (Ruusu-

vuori & Tiittula 2005, 236-238).
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4.3 Aineiston analyysi

Focus group -haastatteluista saatu aineisto analysoitiin sisallénanalyysilla tyypittelemalla. Tyypitte-
lemalla etsittiin haastatteluista toistuvia ja yleistettdavia ominaisuuksia. Sisallénanalyysille on omi-
naista, etta sen tulos on sisallosta [ahtoisin olevaa, eika jonkin valitun teorian ohjaamaa. Aineiston
analyysitavan on oltava sellainen, joka noudattaa tutkimuksen tavoitetta ja tarkoitusta ja on sovel-

lettavissa aineiston kerdamiseksi kaytettyyn tapaan. (Tuomi & Sarajarvi 2018, 103-107.)

Tassad opinndytetydssa aineisto pelkistettiin etsimalla aineistosta yhteisesti ilmenevia sisaltoja,
jotka tutkija nimesi ominaisuuksiksi. Aineiston analyysia jatkettiin tyypittelemallad keskeisimmat
nimittajat, joita aineistosta nousi esiin. Nama keskeisimmat nimittajat tutkija nimesi tyypittelyksi.
Aineistolahtoinen sisdllonanalyysi sisaltaa karkeasti aineiston pelkistamisen, ryhmittelyn ja kasit-
teellistamisen (Tuomi & Sarajarvi 2018, 122-111). Taulukon sisdlle tutkija on lisdnnyt aineistossa
nousseita huomioita, miten nama ominaisuudet ja tyypittelyt vaikuttavat keskenaan ja toisaalta
kokonaisuudessa. Aineiston koostaminen taulukon muotoon tuotti kokonaiskuvan haastateltujen

yksikdiden kaytannon kokemuksista laitehallinnasta (Taulukko 2).



Taulukko 2. Laitehallinnan nykytilan tyypittely ja ominaisuuksia

Ominai Tyypittely

minaisuus Toiminta Ajankaytto Riskienhallinta Taloudellisuus
Vastuiden Vaikeuttaa toimintaa. | Selvittaminen vie Vaikeuttaa toimintaa | Merkittava.
epaselvyydet runsaasti tyoai- ja riskien hallintaa.
organisaa- kaa.
tiossa
Tehtavan- Keskenaan erilaiset Tilanne kerrallaan | Vaikeuttaa toimin- Merkittava, ei
kuvaukset yksikoissa. madritetaan. nan ennakointia. yhtenaista hallin-

taa.

Dokumentointi

Vaihtelevaa valilla

Vaihtelevaa, jaa

Merkittava, ei hallit-

Merkittavaa, ei

varmistaminen

puutteellista.

tunnistamattomia
laitteita.

ty6turvallisuuteen.

laite- sahkodinen jarjestelma | myds dokumentoi- | tua. seurantaa tai en-
hallinnassa — ruutuvihko. matta. nakointia.
Osaamisen Keskeista, mutta Vaihteleva, myds | Keskeista potilas- ja | Riski haitta- ja

vaaratapahtu-
mille.

Riskien Tunnistamattomia ris- | Toiminnassa puut- | Riskienhallinnassa Turhia laitteita ja
arviointi keja. teellisuutta. ei laiteturvallisuuden | niiden tarvik-
arviointia. keita.
Laitteiden Hankitaan oman tar- Vie merkittavasti Ei yhtenaisia kay- Paljon pienhan-
hankinta peen mukaan. aikaa. tantoja, kokonaisar- | kintoja.
viointia.
Laitteiden Merkittava, paljon Merkittava, myos Merkittava, lakivel- Merkittava, tulisi
yllapito omia tapoja. vailla yllapitoa. voite. olla osa hankin-

nan suunnitte-
lua.

Viallinen laite:

Ei yhtenaisia ohjeita.

Sattumanvaraista,

Merkittava, lakivel-

Vaihtelevat tai-

tannossa.

vastuut ja omia kaytantoja. voite. dot arvioida kor-

tehtavat jaamista ja han-
kintaa.

Fimea Merkittéava, velvoite. Sattumanvaraista, | Merkittava, velvoi- Vaihtelevat tai-

vaaratilanne- ei tietoja ja/tai tai- | tettu. dot arvioida.

iimoitus toa.

Potilas- Kaiken lahttkohta, Kaiken lahttkohta, | Kaiken lahtdkohta, Merkittava riski.

turvallisuus haastavaa. suuri vastuu kay- | sattumanvaraista.

Lédhestymistapana tyypitelty aineisto tulkittiin deduktiivisesti, yleisista kertomuksista yksittaisiin,

tyypiteltyihin nimittdjiin ja havaintoihin terveydenhuollon yksikéiden laitehallinnan nykytilasta.
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Deduktiivisessa tulkinnassa aineiston analysoinnin riskina on, ettei aineiston sisalto saily alkuperai-

sessa tarkoituksessa ja tutkija tuottaa tulkinnallaan muuta kuin haastateltavat olivat tarkoittaneet
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(Tuomi & Sarajarvi 2018, 107-111). Opinnaytetyon tekija on pyrkinyt tiedostamaan taman riskin

taulukoimalla analysoidun aineiston ja parantamaan tulkitun paatelman luotettavuutta.

Terveydenhuollon laitehallintaa kuvaavaa perustietoa ei ollut tietopohjaa keratessa julkaisuhaun
mukaan saatavilla. Tasta johtuen analyysia ei ollut mahdollista tuottaa teoriaperusteisesti. Tekija
on paatynyt kayttamaansa analyysitapaan aineistoa analysoidessaan. Aineistolahtdisesti sisaltoa
analysoituna tekija arvioi saavuttavansa tuloksia luotettavimmin ja yleistettavimmin asetettuun
tutkimuskysymykseen. Silloin, kun aineistolahtdisessa analyysissa on sellaista tietoa, jota ei ole
voitu johtaa teorian pohjalta tuloksiksi, on tutkijan tehtava parhaaksi katsomansa valinnat, miten
analysoida ja saattaa tietoa johtopaatoksiksi (Tuomi & Sarajarvi 2018, 113). Aineistolahtdisessa
analyysissa, jota tassa opinnaytetydssa tehtiin, korostui tutkijan rooli tuottaa haastatteluista ter-
veydenhuollon laitehallintaa kuvaavaa tietoa. Tamankaltainen analyysi on toiminnasta lahtdisin
olevaa tarkastelua, jonka on kuvattu vaativan erityisesti haastattelun ja analyysin tekijan uteliai-
suutta (Tuomi & Sarajarvi 2018, 114-116). Kasitteellistamisen vaiheessa tuotettiin aineiston pelkis-
tetyista ominaisuuksista ja tyypitellyista nimittajista tuloksena havaintoja laitehallinnan nykytilasta

(Kuvio 4).

Esimerkki aineiston nimittdjien tyypittelysta ja ominaisuuksien osoittamisesta:

Haastateltavat kuvaavat aineistossa usein ladkinnallisten laitteiden kdyton olevan haastavaa sil-
loin, kun hanella ei ole tiedossa, mita hankinnan yhteydessa on sovittu ldadkinnallisen laitteen huol-
losta laitteen vikaantuessa. Haastateltavat kertovat, ettd taman seurauksena ladkinnallisen lait-
teen huolto voi viivastya ja toisaalta laitteiden puutteellisesta toiminnasta ja saatavuudesta tulee
haittaa toiminnassa. Haastateltavat kertovat toteuttavansa esimerkiksi laitteiden yllapidon ohjeita,

mutta olivat myos havainneet toisinaan ylldpidosta sopimisen puuttuneen.

Ladkinnallisen laitteen vikaantuessa (ominaisuus), vaikutusta on terveydenhuollon toiminnan jar-
jestamiseen seka riskienhallinnan tuottamiseen. Yhdistdvana tietona voidaan huomata, ettd yh-
teisten tiedossa olevien kdytantdjen ja vastuiden puuttuminen vaikuttaa ominaisuuden toteutumi-

seen.
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Tutkimuksessa keratysta aineistosta korostui nelja tyypiteltyd nimittajaa: toiminnallinen vaikutus,
laitteen kayttoon, kdyttokuntoon saattamiseen kaytetty aika, toiminnan riskienhallinta ja havain-
not talousvaikutuksista laitehallinnan kokonaisuudessa (Taulukko 1). Tyypitellyt nimittajat on esi-
tetty horisontaalisesti otsikoina. Haastattelun aineiston mukaan tyypitellyilla nimittdjilla on keskei-
nen rooli terveydenhuollon laitteita kayttavien yksioiden laitehallinnassa. Tyypiteltyihin nimittajiin
liittyy keskeisesti ominaisuuksia, joita haastateltavat kertoivat. Nama kymmenen ominaisuutta,
joita laitehallinnasta tunnistettiin haastatteluiden mukaan, on esitetty vertikaalissa. Tutkija paatyi
sailyttamaan tyypiteltyjen nimittajien lisdksi nama ominaisuudet erityisesti siita syysta, ettei nimit-
tajien ja ominaisuuksien sidonnaisuuksia voinut erottaa toisistaan. Tutkija arvioi, etta tiedon pel-
kistaminen liian yksinkertaiseen muotoon vain kasitteiksi, heikentaisi tiedon luotettavuuden laa-
tua. Laadullisen tutkimuksen tulisi tuottaa niin ymmarrettavaa tietoa, ettad sen kautta voi havaita

asian kokonaisuuden suhteita ja muuttaa aiempia toimintoja tai kasityksia (Vilkka 2015, 195).

Laitehallinnan kokonaisuutta kuvaavaa on tyypiteltyjen nimittdjien ja ominaisuuksien riippuvuus-
suhteet toisiinsa ndahden. Haastatteluissa kavi ilmi, etteivat ominaisuudet ole irrallisia nimittajista
vaan niita kuvaa seuraukset. Jotkut ominaisuuksista voivat lisdksi ilmeta usean tyypitellyn nimitta-
jan kanssa. Laitehallinnan kannalta tama tarkoittaa kokonaisuutta, jota on pystyttava hallitsemaan
yhdenkin nimittdjan tai ominaisuuden muuttuessa. Huomiot, joita tutkija kokosi tyypiteltyjen ni-
mittdjien ja ominaisuuksien lisdksi, antavat viitteita ennen kaikkea laitehallinnan nykytilasta ja ke-
hitysehdotuksista, joita on tarve arvioida toiminnasta lahtoisin. Haastateltavat toivat esille vertai-

lutietoa laitehallinnan kokemuksista.

5 Tulokset

Opinndytetyossa on tuotettu tuloksia kolmessa vaiheessa. Laadullisella tutkimuksella on saatu sel-
ville niitd ominaisuuksia, jotka korostuvat terveydenhuollon laitehallinnassa (Taulukko 3). Lisdksi
on tunnistettu terveydenhuollon organisaation rakenteita, joilla on vaikutusta laitehallinnan to-
teuttamisessa (Kuvio 4). Kolmanneksi on tuotettu suositus terveydenhuollon yksikon laitehallinnan

tyokaluksi (Kuvio 5 ja Liite 2).
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5.1 Laadullisen tutkimuksen tulokset

Aineistosta kasitteellistettiin havaintoja laitehallinnan nykytilasta (Taulukko 3). Kasitteellistaminen
on tuotettu johtopaadtdksina aineiston pelkistetyista ominaisuuksista ja tyypitellyista nimittajista.
Kasitteellistetyt havainnot kuvaavat niita laadullisia ominaisuuksia, joita terveydenhuollon laitehal-

linnan nykytilassa on havaittu tarvittavan.

Taulukko 3. Aineistosta kasitteellistetyt havainnot laitehallinnan nykytilasta.

Terveydenhuollon yksikéiden laitehallintaa on arvioitava ja johdettava toimintaldahtoisesti.

Terveydenhuollon laitteiden hankinnan suunnittelussa tulee huomioida korostetusti kaytto-
tarkoituksen, kayttdjien osaamisenhallinnan seka yllapidon toteutumista laitteen elinkaaren

aikana.

Laitehallinnan vaatimaa ajankaytt6a on resursoitava suunnitelmallisesti, jotta paallekkaisilta

tehtdvilta ja vaihtelevilta toimintatavoilta voidaan valttya organisaation yksikéiden kesken.

Laakinnallisten laitteiden osuus terveydenhuollon riskienhallinnassa on merkittava ja ilmenee

niin tyo- kuin potilasturvallisuuden vaatimuksissa.

Laitehallinnalla on merkittava osuus taloudenhallinnassa suorina ostoina, ajankayton, tarvik-

keiden ja haittatapahtumien kautta.
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Haastateltavat kertoivat kokevansa, etta heilld on suuri vastuu ldakinnallisten laitteiden tarkoituk-
senmukaisen kayton varmistajina. Vastauksissa korostui toisaalta myos epaselvyys, mista kaikista

laitehallinnan tehtavista yksikdissa ollaan vastuissa. Lisaksi vastaajat kertoivat, etta laitteita hanki-
taan monella eri tavalla, eika kayttdjilla ole aina tietoa, miten laitteiden kadyttokoulutuksista tai yl-
lapidosta on sovittu. Toimintalahtdinen arviointi ja kaytettavyyden tarkastelu ovat keskeisessa

roolissa laitteiden hankintojen suunnittelussa.

Hankintojen suunnittelun ja toteutuksen huomautettiin vievan usein paljon aikaa. Laitehankin-
noissa ei ole sovittu yhdenmubkaisesti lapi organisaation hankinnan valmistelun sisalloista, kuten
yllapidosta. Laakinnallisten laitteiden hankintoja toteutetaan usein yksikkokohtaisesti, eika ole tie-
toa, miten organisaation sisalla hankintoja toteutetaan. Keskeisesti haastateltavat kertoivat, etta
laitteiden kayttdjille on usein epdselvda, onko laitehallinnan vastuista sovittu yksikon tai organisaa-
tion tasolla. Vastuiden epaselvyyksia nostettiin esille esimerkiksi vaaratapahtumien ilmoittami-
seen, osaamisen varmistamiseen seka laitteiden yllapitovelvoitteisiin liittyen. Riskien hallinnan
osalta vastuiden epaselvyys seka laitehallinnan tehtavien epaselvyys tuottaa tyo- ja potilasturvalli-

suuden laatua heikentavida ominaisuuksia.

5.2 Laitehallinta terveydenhuollon organisaatiossa

Tutkimuksellisen kehittamistyon edetessa kerattiin havaintoja terveydenhuollon organisaation ra-
kenteista, joilla ilmeni olevan yhteys laitehallinnan toteutumiseen. Havainnot jarjesteltiin siten,
ettd ne muodostavat laitehallintaa edellyttavan jatkumon, kuten tutkimuksessa tuotettu aineisto
sitd kuvasi. Suositus organisaation laitehallinnan strategisten vastuiden rakentamisesta on suun-

nattu terveydenhuollon organisaation tyon tueksi (Kuvio 4).
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LAITEHALLINTA ]

'\.

JOHTAM!NEN
RISKIENHALLINTA VASTUU STRATEGIA

TALOUS, BUDJETTI

KAYTTOTALOUSARVIO

LKA |

REGULAATIOT LAADUNHALLINTA KAYTTOONOTTO
TLT LAKI SIDOSRYHMA- TARKASTUS- SAIRAALAN ULKOPUOLELLE
EU MDR HALLINTA VELVOITE LUOVUTETTAVAT LAITTEET
VALVIRA TOIMITTAJASUHDE- KAYTTOOHJE YLLAPIDON
EDELLYTYKSET HALLINTA TOIMINTAOHJE TUNNISTETUT TEHTAVAT
AMK'gﬁrﬂ"g:‘-!\iEN POTILAS- ELINKAARIHALLINNAN
VASTUUHENKILO TURVALLISUUS NIMETYT VASTUUT
SISAINEN VALVONTA SOPIMUSHALLINTA DOKUMENTAATIO YHTEISESTI SOVITUT PROSESSIT
SEURANTA- HR- OSAAMISEN M
JARJESTELMA HALLINTA VARMISTAMINEN SCVIIUE TISEHAIRES VALBWLAY

Kuvio 4. Organisaation laitehallinnan strategisten vastuiden rakentaminen.

Laitehallinta on oma johdettava kokonaisuus, johon kytkeytyy syy-seuraus-ketjuja sekd monivai-
heisia toimintoja. Laitehallinnan jarjestaminen vaatii nimettyja vastuita ja laitehallinnan kokonai-
suuden johtamista. Laitehallinta vaatii strategista suunnittelua, jonka mukaan johtamista voidaan
toteuttaa. Strategian toteuttaminen edellyttdaa organisaation laitehallinnan toiminnan yllapita-
mistad. Laitehallinnan strategisen toiminnan ylldpitamista tulee seuranta ja arvioida. Laitehallinta
tulee nahda osana riskienhallintaa, jonka toiminnallisia ilmentymia ovat esimerkiksi hankinnan tai
potilasturvallisuuden tekijoiden huomioiminen. Laitehallintaa tulee toteuttaa ennakoidusti ja

suunnitelmallisesti. Ennakoitavat toimet tulee huomioida taloussuunnittelussa.
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Laitehallinnan hankinnoilla on merkittavia vaikutuksia ldakinnallisten laitteiden kayttoon ja elin-
kaaren aikaisten toimintojen toteutumiseen. Nailla johdetuilla, strategisilla toimilla tuotetaan
edellytykset laitehallinnan elinkaarihallintaan terveydenhuollossa. Hankinnoissa suunnitellaan, so-
vitaan ja mahdollistetaan toimintaa vastaava resurssi. Hankinnoissa voidaan toteuttaa sopimuksia,

joiden ansiosta ladkinnallisten laitteiden kayttéymparistdissa aikaa kohdentuu ydintehtaviin.

Keskeisia vaiheita laitehallinnan jarjestamiseksi ovat regulaatioiden, laadunhallinnan ja kdytt6on-
oton kokonaisuudet. Nama osa-alueet kokoavat toiminnallisesti useita vaiheita, jotka eivat ole kui-
tenkaan toisistaan erillisia tai irrallisia. Osaamisenhallinnan ennakoiminen ja varmistaminen ovat
keskeisia toiminnassa tarvittavia vaiheita. Laakinnallisten laitteiden sopimushallinta tulee olla tie-
dossa, jotta elinkaaren toteutumista voidaan seurata ja tarvittaessa uudelleen sopia. Laakinnallis-
ten laitteiden yllapitoon liittyy seka valmistajien velvoitteita ettd toiminnan vaatimuksia. Nama tu-

lee huomioida suunniteltaessa ladkinnallisten laitteiden hankintaa ja terveydenhuollon toimintaa.

5.3 Suositus laitehallinnasta terveydenhuollon yksikdoille

Tuloksena on tuotettu myos suositus terveydenhuollon yksikoéiden laitehallintaan. Suositus on ly-
hytohje, joka on julkaistu suomenkielisend (Kuvio 5) ja ruotsinkielisena (Liite 2). Suositus laakinnal-
listen laitteiden kdyttoon ja yllapitoon on suunnattu lyhytohje ladkinnallisia laitteita kayttavien yk-
sikdiden tyon tueksi. Lyhytohje on kooste ladkinnallisten laitteiden vaatimuksista ja vastuista
terveydenhuollossa. Lyhytohje on julkaistu kevaalla 2020 Covid-19-pandemian tuoman &killisen
laitehallinnan kaytannon vaatimusten helpottamiseksi Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittamis-
keskuksen pyynnosta ja toimesta. Opinndytetyon tekijan tiedossa on, etta lyhytohjetta on kaytetty
kansallisesti useissa keskussairaaloissa terveydenhuollon yksikdiden toimintaa kehittavan suunnit-

telun apuna.
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ARVIOT JA OPTIMOI
TERVEYDENHUOLLON YKSIKON
LAITEHALLINTA

NELJA SUOSITUSTA ESIMIEHILLE

OSAAMINEN PROSESSI TYOTURVALLISUUS LAITETURVALLISUUS
Laitteiden kayttéon Laitteiden hankintaa Laitteiden Laitteen kayttosn

koulutetaan aina. ja yllapitoa kayttotarkoitus ja liittyvat riskit

toteutetaan kayton vasta-aiheet huomicidaan.
sovitusti. tunnetaan.
arvioi ennakoi

MITKA OVAT YKSIKGN VALMIUDET: LAITEHALLINNASSA TOIMINNAN

OSAAMISEN, KOULUTUKSEN, LAITTEIDEN VAATIMUSTEN MUKAISET TARPEET

LUKUMAARAN JA YLLAPIDON RESUSSIT.

. .
kysy ja kuuntele sovi vastuut
MIKA ON HENKILOSTON VALMIUS LAITTEIDEN KAYTOSTA JA YLLAPIDOSTA
OSAAMISEN, TIEDONHANKINNAN JA TOIMINTAKYVYN JA TURVALLISUUDEN
ONGELMATILANTEIDEN RATKAISEMISEKSI VARMISTAMISEKSI.
€, VASTUU LAITTEIDEN AVULLA

TUOTETUSTA HOIDOSTA ON HOITAVALLA
LAAKARILLA, AMMATTIMAISELLA

o
U KAYTTAJALLA JA HOITAVALLA

TERVEYDENHUOLLON YKSIKOLLA.

NELJA SUOSITUSTA TYONTEKIJOILLE

OSAAMINEN VASTUU POTILAS VELVOLLISUUS
Kayta laitetta vain Kayta laitetta kuin Huemioi potilas: Tee aina ilmoitus
silloin, kun tiedat laaketta, annetun Kerro potilaalle laiteviasta ja

kayttétarkoituksen ja ohjeen mukaan. laitteesta ja vaaratilanteesta.
vasta-aiheet. hoidesta.

TERVEYDENHUOLLON LAITEHALLINTA
VARMISTAA
TURVALLISEN HOITOYMPARISTON.

OSAAMINEN LISAA POTILASTURVALLISUUTTA

(C) Marleena Ruutiainen. Lisensoitu Creative
Commons Nimea-EiKaupallinen-JaaSamoin
YA 4.0 Kansainvalinen lisenssilla.

Kuvio 5. Suositus terveydenhuollon yksikdille. Lyhytohje suomeksi.
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Lyhytohje on suojattu kaupalliselta kdytolta ja sitd on osoitettu kaytettavaksi muuntelematta,
mutta sellaisenaan kadytettyna se saa edelleen julkaista. Suojauksessa on kaytetty Creative Com-
mons -lisenssia, joka on maksuttomasti saatavilla julkaisujen tekijanoikeussuojauksien, mutta
myos julkaisujen saavutettavuuden edistamiseksi (Creative Commons). Suojauksesta ilmoitetaan
lauseke lyhytohjeiden lopussa: Tama teos on lisensoitu Creative Commons Nimea-EiKaupallinen-

JaaSamoin 4.0 Kansainvalinen -lisenssilla.

Lyhytohje terveydenhuollon yksikdiden laitehallinnan tarkastelusta on tuotettu tutkimuksellisen
kehittamisen johtopdatoksina. Viitekehyksen osalta korostuivat laadun, kaytettavyyden ja turvalli-
suuden nakokulmat. Laadullisessa tutkimuksessa tuotettiin sellaista kaytannon kokemuksellista
tietoa, jonka johtopaatoksina on suositettu tarkastelemaan laitehallinnan ominaisuuksia niin yksi-
kdn johtamisen kuin tyontekijan nakdkulmista. Laitehallinnan lyhytohjeen avulla on tavoitteena
muodostaa jasentyneempi kokonaisuus laakinnallisten laitteiden kaytosta, joka tuottaa turvallista

hoitoa potilaalle seka tyoturvallisuutta lisddvia huomioita tyontekijoille.

6 Pohdinta

Tassad opinndytetydssa ldadkinnallisten laitteiden hallinnalla todettiin olevan ennakoitavissa olevia
vaikutuksia potilas- ja tyoturvallisuuteen, terveydenhuollon yksikdiden toiminnan laatuun ja 1aa-
kinnallisten laitteiden kaytettavyyteen. Tutkimalla laitehallinnan nykytilaa oli tarkoitus saada uutta
tietoa siita, millaisia vaikutuksia ladkinnallisten laitteiden kaytolla on terveydenhuollon organisaa-
tiossa. Opinnaytetyon tavoitteena on ollut tunnistaa laitehallinnan keskeisimpia laadullisia ominai-
suuksia terveydenhuollossa. Terveydenhuollon laitteiden roolin on arvioitu korostuvan terveyden-
huollon yksikdiden ja organisaatioiden toiminnassa erityisesti teknologian ja hoitomuotojen
kehittyessa. Laitehallinnan roolin tarkastelun on arvioitu tulevan ajankohtaiseksi myos paivittyvan
lainsdadannon ja Euroopan Unionin alueen kattavan asetuksen voimaantulon my6ta. Sosiaali- ja
terveysministerio on esittanyt (2016, 124) laadun tarkastelun ja vaikuttavuuden tutkimuksen ole-
van keskeisessa roolissa tulevaisuuden skenaariossa terveydenhuollon palveluiden tuottamiseksi.
Opinndytetyossa havaittiin, etta [aakinnallisilla laitteilla on merkittava rooli terveydenhuollon toi-
minnassa. Terveydenhuollon organisaatiossa tulee olla tunnistettuna laitehallintaa koskevat vas-

tuut seka toiminnan arvioinnin menettelyt, jotta toiminta vastaisi laakinnallisten laitteiden kaytolle



31

asetettuja vaatimuksia. Toisaalta organisaatiossa olisi oltava kasitys laitehallinnan toiminnallisista

vaikutuksista.

6.1 Luotettavuus ja eettisyys

Opinnaytetyossa tehdyn tiedonkerayksen, tutkimuksellisen kehittamisen ja laadullisen tutkimuk-
sen suhteen on pyritty arvioimaan havaintojen rajallisuutta seka tuotettavien johtopaatdsten ja
suositusten yleistettavyytta. Tutkimuksellisessa kehittamistydssa on tunnistettu patevyyden rajalli-
suus. Kehittamistyon edetessa on pyrittykin tuottamaan tietoa, jossa korostuu tiedon uudelleen-

tarkastelu tutkimuksen edetessa (Puusa & Juuti 2020, 181-184).

Eettinen tarkastelu tulee aloittaa jo tutkimusta suunniteltaessa seka tutkimuksen eri vaiheissa, ku-
ten Tutkimuseettinen neuvottelukunta ohjeistaa (Vilkka 2015, 41). Tassa ymmarryksessa eettinen
arviointi aloitettiin tutkimuksen suunnittelun yhteydessa. Aineiston kerdamisen kannalta eettisia
huomioita nahtiin mahdollisesti liittyvan niin haastateltaviin kuin haastateltavien hoitamiin potilai-
siin. Eettisen tarkastelun pohjalta todettiin, ettei tutkimusaineiston kerdaamisella ole vaikutusta po-
tilaisiin, kun aineiston kerdaamista ei tulla tekemaan potilastilanteissa, eika aineistossa tulla kaytta-

maan potilastapauksia.

Tassad opinndytetydssa on pyritty tuottamaan uutta tietoa, vaheksymatta nykytilaa tai sen rakenta-
miseksi tehtya tyota. Tutkimuksen ja kehittamistyon aikana koottujen tietojen tarkoituksen on ol-
lut tunnistaa ja tunnustaa sellaisia nakdkulmia, joilla on nahty olevan asiayhteys terveydenhuollon
laitteiden kayttoa tai terveydenhuollon toiminnan kehittamista kohtaan. Hyvan tieteellisen kaytan-
non mukaisesti ndiden selvitettyjen tietojen kdyttamisessa ja tutkimusasetelman rakentamisessa
on pyritty huolellisuuteen ja tarkkuuteen suunnittelusta toteutukseen ja arviointiin saakka (Tuomi

& Sarajarvi 2018, 147-152).

Opinndytetyossa on ollut tavoitteena 16ytaa niita laitehallinnan ominaisuuksia, joilla voidaan tun-
nistaa olevan merkittdva asema ja laaja vaikutus sellaiseen tietoon ndhden, mita ei ole aiemmin

ollut nimettyna. Tata on pidetty yhtena yleistettavana piirteena ja luotettavuutta lisddvana omi-
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naisuutena tyon tuloksiin ndhden (Vilkka 2015, 195-196; Tuomi & Sarajarvi 2018, 160). Toistetta-
vuuteen ndahden haastattelut edustivat kukin yksil6llista tilannetta, mutta perustuivat saman viite-
kehyksen teemoitettuun haastattelurunkoon. Tata voidaan pitaa toistettavuutta ja luotettavuutta
tuottavana ominaisuutena myds saatuihin tuloksin nahden. Tutkimuksellista kehittamista on py-
ritty kuvaamaan vaiheittain ja lapinakyvasti niin, etta siita ilmenee vaiheiden tuottamat havainnot
seka esitettyjen johtopaatosten taustat. Tutkija ei ole edustanut tutkittavien yksikdiden joukkoa
tai tydskennellyt tutkittavien yksikdiden lukuun. Tutkija on pyrkinyt tuottamaan parhaan harkin-
tansa mukaan tietoa laitehallinnan nykytilasta ja kdyttanyt aikaa tarkastellakseen my6s omaa tyo-
taan kriittisesti johtopaatosten tuottamiseksi (Vilkka 2015, 196-198; Tuomi & Sarajarvi 2018, 164-
165).

Tutkija on tunnistanut aiheen haasteellisuuden silta osin, ettei aiemmin tutkittua tietoa ollut saa-
tavilla siind kokonaisuudessa, jota tama tyo on tarkastellut. Ndin ollen oli keskeista, mutta myos
haastavaa tuottaa sellaista tietoa, jonka laadullisen aineiston analyysissa eivdt ohjanneet nake-
mykselliset kannanotot. Laitehallinta osoittautui kokemuksia herattavaksi aiheeksi haastatteluissa.
Laitehallintaan kohdistuu terveydenhuollon henkil6iden osaamista seka ajankayttda vaativia roo-

leja. (Puusa & Juuti 2020, 181-182.)

Eettinen huomio kiinnittyi haastateltavien asemaan ja haastateltavien luottamuksellisen tutkimus-
asetelman varmistamiseen. Haastatteluista ei ollut tutkimuksen kannalta perusteltua kerata osal-
listujarekisteria tai yksikkotietoja. Haastattelukutsussa vahvistettiin haastatteluun osallistumisen
olevan tdysin vapaaehtoista. Kutsussa ilmoitettiin, ettei haastatteluiden yksildintitietoja, kuten
henkil6ita tai yksikkotietoja tulla tallentamaan tai julkaisemaan edes organisaation sisdisessa kay-
tossa. Arvioitiin, ettd organisaation sisdisesti esitetyt yksikkotiedot olisivat voineet tuottaa yksikoi-
den keskinaista arviointia. Tutkimuksellisessa kehittamisessa haluttiin valttaa yksikdiden keskinai-
nen arviointi, ettei tutkimuksella aiheuteta tilannetta, jossa kehittdmistarpeet asettuvat yksikon
toimintaa vastaan. Toisaalta aineiston laajuuden arvioitiin olevan suppea yleistettavyyden tuotta-
miseksi. Keskeisimpana tutkimuksessa haluttiin pidattaytya tutkimuskysymyksilld asetettujen ta-
voitteiden tuottamisessa. Aineiston keradaminen tutkimuksen aineiston kannalta ei mydskaan edel-

lyttényt rekisteritietojen kerdamista. (Korhonen ym. 2019, 7-18.)
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Kehittamistyon tavoitteen asettamisesta lahtien on pyritty noudattamaan sellaisten asioiden tar-
kastelua, joilla on nahty toimintaa kehittavia merkityksia. Tata noudattaen raportointi kehittamis-
tyon kaikissa vaiheissa on pyritty toteuttamaan niin, ettei siita saatavalla tiedolla ryhdyttaisi arvos-
telemaan toiminnassa havaittuja kehittamiskohteita, vaan tuotettu tieto edistaisi tarkeimpien
toimenpiteiden kohdistamista. Taman opinndytetyon on ollut maara kunnioittaa tutkittavaa alaa ja

sen tydntekijoita. (Vilkka 2015, 42-47.)

6.2 Keskeisten tulosten tarkastelu

Laakinnallisten laitteiden kayttoon ja yllapitoon kohdistuvia tuloksia tarkastellaan suhteessa tieto-
pohjaan ja viitekehykseen. Opinndytetyon tarkoituksen ja tavoitteen saavuttamista tuotettiin
usean vaiheen tiedonkerdaamisena. Tutkimuksellisen kehittamisen edellytyksena oli syventaa tie-

toa laadullisen tutkimuksen tuloksilla.

1. Millainen rooli laitehallinnalla on 2020-luvun terveydenhuollon yksikoissa?
Laitehallinnalla on keskeinen rooli terveydenhuollon toiminnassa. Laitehallinnalla voidaan kasittaa
laitteiden elinkaaren vaatimusten toteuttaminen. Kaytannossa tama tarkoittaa isoa osaa kayte-
tysta tyOajasta terveydenhuollon yksikdssa yllapitaa, varmistaa ja taata laitteiden turvallinen
kaytto ja potilaan saama hoito. Laitteisiin kohdistuvalla laitehallinnalla on nadin ollen kustannuksia
tuottavaa roolia, mutta toisaalta tarkoituksenmukaisesti toteutunut laitehallinta edellyttda moni-
tasoista osaamista terveydenhuollon yksikdiden toiminnasta, jotta yksikko voi vastata osoitetusta

toiminnasta. Laitteiden osuus terveydenhuollon yksikon toiminnassa kasvaa.

2. Millaisia valmiuksia terveydenhuollon yksikéiden hallinnolla tulisi olla laitehallinnan koko-
naisuudesta terveydenhuollon laadukasta ja vaikuttavaa toteutumista varten?
Terveydenhuollon yksikoissa tulee olla valmiuksia tuottaa lain vaatimusten mukaisia toimintoja
terveydenhuollon laitteiden kayttotarkoitusta vastaavassa toiminnassa. Terveydenhuollon yksikot
tarvitsevat tuekseen tietoa laitteiden hankinnasta, yllapidosta seka laitteiden kdyton osaamisen
vaatimista periaatteista. Terveydenhuollon yksikot ovat ajoittain kuormittuneita vaatimusten,

edellytysten ja soveltuvuuksien selvittamisen takia, mista johtuen laitteiden kaytdssa seka vaati-
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musten toteutumisessa esiintyy toimintaa haittaavia ilmioita. Nailla ilmi6illda on myos kustannus-
vaikutuksia, kuten ajankdyton resursointi, vaaratapahtumat seka toimimattomat laitteet. Laitehal-
linta tarvitseekin samankaltaista laadunhallintaa ja resursointia kuin |adakehoito. Laitehallinnan vai-
kutus niin potilaan saamaan hoitoon kuin terveydenhuollon yksikon ja organisaation vaatimaan

resurssiin on samankaltainen ja usein kdaytannodn yhteydessa laakehoitoon.

3. Millainen kokonaisuus laitehallinta on 2020-luvun terveydenhuollossa?
Kokonaisuudessaan laitehallinta on terveydenhuollon tuottamien toimintojen keskeinen valine.
Useimmiten terveydenhuollon yksikon toiminta ja potilaan saama hoito ovat terveydenhuollon
laitteiden avulla tuotettuja. Laitehallinta tulee huomioida budjetoinnissa, strategisessa riskienhal-
linnassa seka toiminnallisina vastuina. Laitehallinta on keskeinen organisaatiorakenne, jota toteu-

tetaan vaikuttavimmin johdettuna ja arvioituna.

Laakinnallisten laitteiden kaytettavyytta ja turvallisuutta on todettu, etta ladakinnallisten laitteiden
hankintaa maarittaa tavallisimmin kdaytannon sanelemat terveydenhuollon yksikdiden velvoitteet
tai ladketieteellinen kaytto. Lisaksi terveydenhuollon on todettu toteutuvan suurelta osin laakin-
nallisten laitteiden avulla. Laadullisena havaintona on todettu, etta yllapidon huomioimisella han-
kintavaiheessa on keskeinen taloudellinen merkitys |adkinnallisten laitteiden elinkaaren aikana.
(Keski-Santti 2018, 39-41.) Laakinnallisten laitteiden vika- ja vaaratilanteissa terveydenhuollon yk-
sikdiden ammattihenkildilla on lain (629/2010) nojalla velvoite ilmoittaa valvovalle viranomaiselle,
valmistajalle seka kdyttoymparistoon kohdistuen viallisesta ladkinnallisesta laitteesta, jotta potilas-
ja tyoturvallisuus eivat vaarannu (25 §). Viestinnalla on terveydenhuollon toiminnassa tarkea rooli.
Hallinnollisia ohjeita ja resursointia tulee kohdentaa kliinisen tyon onnistumiseksi viestintaa kehit-
tamalla. Hallinnollinen viestinta tuottaa potilasrajapinnassa tapahtuvalle tyolle tarkeaa tietoa,
jonka tulisi olla ymmarrettavaa ja vastuurajapinnan selkeasti osoittavaa ollakseen kdaytannon tyota
palvelevaa. (Pennanen 2018, 62.) Ladkinnallisten laitteiden laitehallinta tarvitsee ndin ollen myos

sovittuja viestintatapoja.

Tassa opinndytetyossa tuotetun tiedon merkitysta arvioidaan kahden nakékulman kautta: tuote-
tun tiedon suhde aiheesta aiemmin tutkittuun tietoon ja toisaalta tuotetun tiedon kayttotarpee-

seen tulevaisuudessa. Opinndytetyon tiedonkerdysprosessin myota kavi ilmi, ettei laitehallinnan
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kokonaisuutta ole tdssa laajuudessa tarkasteltu. Tuotetun tiedon uutuusarvoa syntyy laitehallin-
nan ominaisuuksien kytkeminen osaksi terveydenhuollon organisaation tarkastelua. Kehittamistoi-
menpiteiden kohdentaminen tuottaa lisdarvoa valillisten vaikutusten, kuten yksikéiden laitehallin-
nan resurssien merkitysten ja vaatimusten kautta. Tassa opinnaytetydssa tutkimuksellinen
kehittaminen on tuotettu toimintaldhtoisesti tarkasteltuna ja kuvattuna, jolloin organisaation ke-
hittamiseen kytkettavalla tiedolla on ndhtavissa vaikutusta toimintaan. Toimintaa ja terveyden-
huollon laitteiden vaatimuksia on tunnettava, jotta laitehallintaa voidaan tuottaa tarkoituksenmu-
kaisesti. Tulevaisuus voi ndyttaytya enemman myos valinnanvapauteen perustuvana kilpailuna,
jolloin imagolla voi olla rooli terveydenhuollon asiakkaiden ohjautumisessa, mika voi heijastua
myos ladkinnallisten llaitteiden tuottamaan hyotyyn. Imagon on todettu jaljittelevan myos luotet-

tavuuden mielikuvaa (Saranto ym. 2018, 10).

Tutkimusmenetelmana kaytetty haastattelu toi nykytilan kuvaamisessa tarvittua tietoa. Haastatte-
lun toteuttaminen oli onnistunut valinta tutkimusmenetelmana tutkimuksen tarkoitukseen nah-
den. Tutkimuksen kannalta lisatietoa olisi voinut tuottaa laajentamalla aineiston kerays menetel-
mia my0s havainnointiin, jolla olisi voinut tuottaa vertailutietoa taydentavia ominaisuuksia.
Haasteena voidaan jalkeen pain todeta olleen ajan kaytto niin haastattelujen toteutuksessa kuin
aineiston analysoinnissa. Laitehallinnan tarkasteluun voisi tulevaisuudessa soveltaa kvantifioivaa
tutkimusta esimerkiksi laitteiden kayton vaatiman resurssin maaralliseen tarkasteluun, kuinka pal-
jon osaamisen varmistamiseen tulee osoittaa aikaa. Toisaalta laitteiden hankinnassa on mahdol-
lista tarkastella sellaisia laadullisia ominaisuuksia, joita toiminnan kannalta on edellytetty huomioi-

tavaksi.

Laitehallinnan kokonaisuuden hahmottaminen terveydenhuollon organisaation toiminnassa on
tassa opinndytetyodssa tuotetun tiedon mukaan keskeinen toiminnan laatuun vaikuttava nako-
kulma. Tiedonkerayksessa kavi ilmi, ettd esimerkiksi lddkehoidolla on todettu olevan merkittava
terveydenhuollon laatuun vaikuttava osuus. Laitehallinnan ilmeneminen terveydenhuollon toimin-
nassa on todettu tdssa opinnaytetydssa hyvin samankaltaiseksi ladkehoidon organisoitumiseen
nahden. Asiayhteys on myds hyvin konkreettinen, silld lddkehoitoa toteutetaan usein terveyden-

huollon laitteen avulla.
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Vuoden 2021 aikana ladkinnallisten laitteiden velvoitteita koskeva kansallinen lainsdaddanto uudis-
tuu seka Euroopan aluetta koskeva direktiivi paivittyy asetukseksi. Ladkinnallisten laitteiden kayt-
t63, luovuttamista, valmistusta ja markkinoita saatelevat vaatimukset tavoittelevat yha turvalli-
sempaa toimintakulttuuria. (Fimea 2021.) Lahtokohtana laitehallinnan kehittamiselle onkin tassa
opinnaytetydssa ajateltu olevan tieto laitehallinnan nykytilasta. Tieto siita, millaisia valmiuksia ter-
veydenhuollon yksikoissa ja organisaatioissa on seka tavoitteista, joita tulisi olla, antavat parem-
mat mahdollisuudet kehittda toimintaa teknologian ja lain vaatimuksia vastaaviksi. Tieto laitehal-
linnan nykytilasta on tdssa opinndytetyossa ajateltu olevan tarkeds, jotta kehittamista voidaan
tuottaa laadukkaasti lapaisten koko terveydenhuollon organisaation vastuut. Opinnaytetyon tekija
tunnistaa ja tunnustaa, ettei laitehallintaa ole tassa opinndytetydssa tai tata ennen tutkittu siina
laajuudessa, mita aihe edellyttdisi. Ndin ollen suositukset edustavat uuden tiedon roolia, jotka an-

tavat aihetta perustella lisatutkimuksen tarvetta.

Opinnadytetyon tuloksiin ndhden ammattimaisen kayttdjan roolista korostuvat terveydenhuollon
organisaation velvoitteet. Opinnaytety6ssa havaittiin, etta terveydenhuollon yksikét kokevat
suurta vastuuta epaselvyyksineen laitehallinnan toteutumisesta. Lain nakokulmasta myds tervey-
denhuollon organisaatio edustaa ammattimaisen kayttajan roolia. Vastuun ja toiminnan tuottami-
sen nakdkulmasta terveydenhuollon laatua voisi lisdtda ammattimaisen kayttdjan vastuiden selkiyt-
tdminen ja toiminnassa huolehdittavien tehtavien nimeaminen. Terveydenhuollon yksikon
toiminnassa, jossa potilas kohdataan, toiminnan keskiossa on opinnaytetyon tulosten mukaan yk-
sikdn ydintehtavat, jolloin laitehallinnan kokonaisuuden epdselvyys rasittaa toiminnan tuotta-
mista. Laitehallinnan vastuiden selkeampi nimedaminen voisi selkeyttdd myos toiminnan seurantaa

ja kehittamista.

Alati kehittyva teknologia pyrkii mahdollistamaan terveydenhuollolle yha monipuolisempia ratkai-
suja tuottaa terveydenhuollon palveluja. Toisaalta terveydenhuollon asiakkaana on tulevaisuu-
dessa mahdollista saada yha monipuolisempia palveluja. Myds hoitomuodot kehittyvat teknolo-
gian ansiosta ja potilaille tarjottavat hoitomuodot ovat teknologian kehittymisen ansiosta tulleet
yha tehokkaammiksi. Terveydenhuollon ammattihenkildiden kdytdssa on yha enemman ladkinnal-
lisia laitteita. Laitteiden osuus myos kotiin tai palvelumuotoihin liitetyissa hoidoissa ovat arkipai-

vaa.
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6.3 Johtopaatokset ja kehittamisehdotukset

Opinndytetyossa saavutettiin uutta tietoa laakinnallisten laitteiden kaytosta seka laitehallinnasta

terveydenhuollossa. Opinnaytetydssa saavutetun tiedonkerdamisen perustella voidaan paatella:

1. Laakinnallisten laitteiden osuus nykyaikaisessa ja laadukkaassa terveydenhuollossa on mer-
kittava. Kehittyvat teknologiat lisdavat terveydenhuollon vaikuttavuutta.

2. Laakinnallisten laitteiden tarkoituksenmukainen kayttaminen on edellytys laadukkaan hoi-
don toteutukselle ja potilasturvallisuudelle. Toisaalta laitteiden kayttoon liittyvien vaati-
musten mukaan myos tyoturvallisuus on oleellinen osa terveydenhuollon laitteiden tarkoi-
tuksenmukaista kayttoa.

3. Laakinnallisten laitteiden kaytossa ja laitehallinnassa korostuvat lain vaatimukset.

Opinndytety0dssa tuotetut tulokset kuvaavat uutta tietoa laitehallinnasta. Tutkimuksellisen kehitta-

misen mukaan voidaan paatella:

4. Terveydenhuollon toiminnassa korostuvilla tehtavilld tulee olla strategian ohjaava vaikutus.
Strategian avulla tulee tuottaa valmiuksia velvoitteiden hallintaan kaikessa toiminnassa,
jotta laatu voi toteutua perusvaatimuksiltaan lapi organisaation.

5. Laitehallintaan tulee kohdistua organisaation kaikilla tasoilla riskienhallinnan arviointia.

6. Terveydenhuollon laadunhallinnan ja laadun vaikuttavuuden suhteen ladkinnallisten laittei-
den elinkaaren huomioiminen on keskeinen laitehallinnan tehtava. Elinkaaren tarkasteluun
vaikuttaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajien vaatimukset seka kaytta-
jien maarittamien toimintojen toteutus.

7. Laitehallinnan tarpeiden resursointiin ja suunnitteluun tarvitaan terveydenhuollon organi-
saation toiminnallisia rakenteita, silla yksikdiden resursoinnin varaan jadvat jarjestelyt tuot-
tavat seka toiminnan ja laadun kirjavia kdaytantoja ettd moninkertaista tydpanoksen resur-
sointia laitehallinnan kokonaisuuden rakentamiseksi.

8. Laitehallinnan merkitykselld voidaan paatelld olevan samankaltaisia vaatimuksia ja vaiku-
tuksia kuin ldadkehoidon toteuttamisella, silla molempien resurssien suhde hoidon jarjesta-
miseen ja potilaan saamaan hoitoon on keskendan samankaltainen. Lddkehoitoa tuotetaan
lisdksi usein yhtaaikaisesti laitteen kdyton kanssa esimerkiksi annostelemalla lddkehoitoa

potilaalle.
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9. Laakinnallisten laitteiden elinkaaren aikaisten vaatimusten ja vaiheiden tunnistaminen on
edellytys laitehallinnan toteuttamiselle.

10. Laitehallinnan on osa terveydenhuollon organisaation strategista vastuurakennetta.

Kehittamisehdotuksina esitetaan, etta laitehallintaa tunnistetaan ja tutkitaan lisaa. Tunnistamalla
ja tutkimalla laitehallintaa voidaan edistaa laitehallinnan kaytettavyyden, laadun ja turvallisuuden
kehittamista terveydenhuollossa. Tutkitun tiedon lisadntyessa laitehallinnan kokonaisuuden ym-
martamiselld voidaan lisata terveydenhuollon laatua. Terveydenhuollon on todettu tarvitsevan
laatua korostavaa kehittamista. Laadun tarkastelussa vaikuttavuuden tutkimisen on todettu ole-
van laatua lisdava tarkastelukulma. Rakentamalla strategista laitehallintaa arvioidaan voitavan ke-
hittda myos edistyksellisen teknologian kdyttoonottoa terveydenhuollossa. Taman kaltaisen kehit-
tamisen vaikutukset toimintaan nahdaan koko organisaation seka sen yksikdiden toiminnallisuutta
kehittavana. Riskina voidaan pitaa teknologisten ratkaisujen kdytettavyyden rajoittumista, jolloin

vaikutukset voivat heijastua toiminnan laatuun ja laitehallinnan kustannuksiin.

Opinnaytetyon tuloksina tuotetut suositukset sekd organisaatiorakenteen prosessimalli ovat synty-
neet opinndytetydn tiedonkeraysprosessin ja tiedon analysoinnin kautta. Opinndytetyon tekija
tunnistaa ja ehdottaa naiden mallien kehittamisen olevan tarpeellista. Terveydenhuollon yksikoi-
den laitehallinnan suosituksia on jo kadytetty useissa yksikoissa. Suosituksia on arvioinut potilastur-
vallisuudesta ja toiminnan laadusta vastaavat toimihenkil6t ja suositusten tarve on tunnustettu
kansallisesti. Tama on merkittdva tunnustus laitehallinnan aihetta kohtaan. Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden kehittamiskeskuksen toimesta terveydenhuollon yksikéiden laitehallinnan suositus on
julkaistu myos kansallisen tarpeen vuoksi ruotsinkielisend. Tassa opinnaytetyossa tarkasteltuna,
tekija on ollut tietoinen, ettei tama organisaatiovaatimusten koonti ole yksiselitteinen ja voi tar-
kentua, kun laitehallinnan kokonaisuuden tutkimus edistyy. Laitehallinnan strategisten vastuiden
rakentamisen toiminnan osat katkevat sisalleen useita vaiheita ja vaatimuksia, joita ei tdssa opin-
ndytetyossa ollut mahdollista tutkia syvemmin aiheen rajauksen puitteissa. Tunnistettiin, ettad ha-
vaittujen laitehallinnan nykytilan kokonaisuutta koskevien ominaisuuksien kehittaminen vaatisi

laajempaa ja syvempaa tarkastelua prosessien kuvaamiseksi.
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Jatkotutkimuksen kannalta esitetddn tarkeana tarkastella hankinnan suhdetta toiminnan toteutu-
miseen terveydenhuollon laitehallinnassa. Laitehallinnan jarjestamista tulee jatkossa tutkia esi-
merkiksi vaikuttavuuden ndkokulmasta, kuten Klemola (2015) on tutkinut tuottavuuden, vaikutta-
vuuden ja kustannusvaikuttavuuden malleja. Vaikuttavuuden ominaisuuksia on nahtavissa
esimerkiksi laitteiden elinkaarihallinnan tai tuotetun laadun eli potilaiden saaman terveyshyddyn
ja hoidon laadun suhteissa. Teollisuuden kunnossapidon kokonaishyotya tarkastellaan esimerkiksi
kayttotehokkuuden laskennalla, jonka soveltamista laakinnallisten laitteiden tuottamaan hydtyyn
olisi uutuusarvoa tuottavaa tutkia. Tutkimuksellista kehittamista tuotettiin laitehallinnan nykytilan
selvityksella, jota varten kerattiin aineistoa laadullisella tutkimuksella. Tamankaltainen tavoite on
ominaista soveltavalle tutkimukselle, mutta ei poissulje perustutkimuksen tarvetta tulevaisuu-

dessa (Toikko & Rantanen 2009, 19-21).

Opinndytetyon tiedonkerdayksen vaiheissa saatiin tietoa laitehallinnan elinkaaren aikaisten osuuk-
sien, kuten osaamisen varmistamisen ja kdytettavyyden merkityksistda. Osuuksien suhteita ja
osuuksien sisadisia tehtavia tulisi tutkia jatkossa syvemmin. Esimerkiksi kdytettavyyden suhteen tu-
lisi tarkastella lisaa, mita ominaisuuksia laitteiden hankinnoissa olisi tarpeellista huomioida, jotta
jo aiemmin tutkitun tiedon valossa esimerkiksi kayttajien inhimilliset kasitykset laitteiden odote-
tusta toiminnasta tulisi huomioitua. Laitehallinnasta tulisikin olla lapi organisaation kuvattu malli,
joka ohjaisi laitehallinnan kokonaisuuden vastuiden, toimenpiteiden, toteutuksen ja arvioinnin to-

teutumista.
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