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Johdanto

Kéayttdjien on usein vaikea arvioida erilaisten terveydenhuollon laitteiden
ominaisuuksia. T&mé& korostuu erityisesti painehaavojen estoon ja
hoitoon tarkoitettujen makuualustojen kohdalla. Molempien kayttétar-
koitusten arviointi vaatii syvallistd osaamista painehaavojen patofysiolo-
giasta, riskitekijoista, riskiarvioinnista ja makuualustoista. Makuualustojen
eroja ei kuitenkaan tunnisteta eika alustan sopivuutta potilaalle osata
useinkaan lainkaan arvioida (Soppi ja livanainen 2013, NPUAP, EPUAP
& PPPIA 2014).

Kliininen arviointi tarkoittaa terveydenhuollon laitteeseen liittyvan ole-
massa olevan kliinisen tiedon analyysia ja arviointia, jolla varmistetaan
laitteen turvallisuus ja suorituskyky kliinisessa kaytosséa (Laékintalaite-
direktiivi 2007/47/EC). Terveydenhuollon laitteita hankkiessaan kannattaa
tulevan kayttajatahon asettaa kliinisen arvioinnin raportin toimittaminen
tarjouspyyynnon oleelliseksi vaatimukseksi. Kliinisen arvioinnin raportti
paljastaa minkalaista tutkimustietoa terveydenhuollon laitteesta on
olemassa kayttoétarkoituksen tueksi.

Direktiivi (2007/47/EC) laakinnallisista laitteista ja laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010)

Laki (629/2010) méaarittelee yksiselitteisesti terveydenhuollon laitteen
tai tarvikkeen (Taulukko 1).

Taulukko 1. Lain maarittely (5 § 1. momentti) terveydenhuollon

laitteesta: terveydenhuollon laitteella instrumenttia, laitteistoa,

valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksin&én tai yhdistel-

mana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoit-

tanut kaytettavaksi ihmisen:

* a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen;

+ b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin

Terveydenhuollon (laékinnéllisen) laitteen tulee tayttaa sitéd koskevat
olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon laite tayttaa olennaiset
vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu, varustettu ja
tutkittu sitd koskevien standardien mukaisesti. Tall6in tayttyvat myos
vaatimukset CE-merkin mydntéamiselle. Terveydenhuollon laitteen tulee
olla aina CE-merkitty (CE merkitsematénta laitetta voi kayttda ainoastaan
kliinisessa laitetutkimuksessa, Valviran maarays 3/2010). Kayttajan on
tutustuttava laitteen kayttdohjeisiin ja varmistettava, etta laite on CE-
merkitty.

Laitteen, jolla ei ole CE-merkki&, kayttdminen terveydenhuollossa rikkoo
lakia 629/2010. CE-merkitseméttdman laitteen kayttd ja siitd mahdollisesti
aiheutuvat vahingot ovat aina valmistajan ja hankinnan suorittaneen
organisaation/yksikoén vastuulla. Kayttgjan vastuulla on vaaratilanteen
raportointi organisaatiossa ja raportin tekeminen valvovalle viranomaiselle
Valviran nettisivujen kautta.

Taulukko 2. Kiliiniset tiedot (clinical data) maaritelma (direktiivi

2007/47/EC, Laki 629/2010)

Kliinisilla tiedoilla laitteen kliinisen kaytdn perusteella saatuja

turvallisuutta tai suorituskykya koskevia tietoja. Kliinisten tietojen

on oltava peraisin:

+ asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai useammasta
kliinisesta tutkimuksesta (ISO 14155:2011), tai

+ samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdesté tai useammasta
kliinisesta tutkimuksesta tai muista tutkimuksesta, josta on
raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa, tai

+ asianomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta,
jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan
osoittaa, saatuja muita kliinisia kokemuksia kuvaavista julkai-
suista tai julkaisemattomista raporteista.

Uudistetussa direktiivissa laakinnallisista laitteista ja laissa on myds
maaritelty, mité kliinisilla tiedoilla tarkoitetaan (Taulukko 2). Samalla
selvennetttiin ja tiukennettiin mm. |a&kintalaitteesta tehtavan kliinisen
arvioinnin vaatimuksia ja sen suorittaminen tuli pakolliseksi kaikille
laiteluokille (I, lla, llb ja 1ll). On ilmeista, ettei tieto direktiivin ja lain
629/2010 edellyttamista toimenpiteista ole vield saavuttanut kovin laa-
jassa mittakaavassa sen enenpaa monien terveydenhuollon laitteiden
valmistajia puhumattakaan niiden kayttjista.

Kliininen arviointi — clinical evaluation

Kliinisella arvioinnilla tarkoitetaan valmistajan kliinisten tietojen perusteella
tekemaa arviointia, jolla vahvistetaan, etta terveydenhuollon laitteen
ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen tavan-
omaisissa kayttdolosuhteissa; kliininen arviointi sisaltaa arvion haitta-
vaikutusten ja haitta-hydtysuhteen hyvaksyttavyydesta. Kliininen arviointi
on dokumentoitava.

Kliinisen arvioinnin raportti (clinical evaluation report, CER) on osa
tuotteen teknisté tiedostoa, jonka ilmoitettu laitos (notified body) joutuu
my0s tarkastamaan. Kliinisen arvioinnin dokumentaatio on jatkuvasti
pidettava ajan tasalla paivittamalla sitd markkinoille saattamisen jalkeista
valvonnasta (post-market surveillance) saaduilla tiedoilla.

Kliinisen arvioinnin raporttia luotaessa se pitda rakentaa niin, etta linjaa
selkeasti arvioinnin kohteen ja viitekehyksen; tietojen lahteet (erityisesti
kliiniset tiedot); tietojen arvioinnin ja analyysin. Kirjallisuuden on oltava
ajanmukaista, mita tulee laéketieteellisiin (tai hoito) kaytantsihin tai
tekniikan tasoon. Naiden liséksi kaikki relevantit artikkelit, niin edulliset
kuin epaedulliset, on otettava mukaan arvioon. Laatijan on kuvattava
ja tehtava lapinakyvaksi se metodi, jolla han valitsi CER:n kirjallisuuden.
Naiden pohjalta tehdaan johtopaatdkset kyseessa olevan terveydenhuol-
lon laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta aiotussa kayttotarkoituk-
sessa. Kliinisen arvioinnin raportin pitéda sisaltaa riittadva informaatio
terveydenhuollon laitteesta, jotta laitetta riippumattoman tahon toimesta
(esim. viranomaiset, ilmoitetut laitokset ja hankkijat) voidaan arvioida
pelkéstéan kliinisen arvioinnin raportin pohjalta (Taulukko 3).

Taulukko 3. Kliinisen arvioinnin raportin asiasisallén paakohdat

+ kliinisen arvioinnin raportin tulee siséaltaa viite CE-merkin
myontamista,

* minkéalaiseen teknologiaan terveydenhuollon laite perustuu,

+ terveydenhuollon laitteen aiottu kayttétarkoitus,

+ perustellut lausumat seké terveydenhuollon laitteen tehosta
ettd turvallisuudesta aiotuissa kayttotarkoituksissa,

+ arviointiin kaytetyn kliinisen tiedon laatu ja méaara,

+ kuinka laitteeseen liitetyt viranomaisvaatimukset (mm.
standardit) ja/tai kliiniset tiedot osoittavat, etta laitteen ominai-
suudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia

Kliinisen arvioinnin raportti tulee paivata ja allekirjoittaa sen laatijan
toimesta. Kliinisen arvioinnin raportia on paivitettéava, silloin kun tervey-
denhuollon laitteen toimintaan, standardeihin tai kliinisiin tietoihin koskien
tehoa tai turvallisuutta tulee muutoksia. Lis&ksi kliiniseen arviointiraporttiin
on liitettdva valmistajan kirjallinen perustelu siita, etta arvointiraportin
laatijan ammattitaito on riittdva kyseisen raportin laatimiseksi. Laatijan
ja hanen tybtapansa pitaa tayttaa selvat kriteerit. Tarkeéa on, etté laati-
jalla on l4&ketieteellisen osaamisen lisdksi myds osaamista teknisten
prosessien arvioinnista.
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