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Laakinnallisten laitteiden
kayttédnotto edellyttaa

tietoa toimivuudesta,
vaikuttavuudesta ja
kustannusvaikuttavuudesta

Terveydenhuollon yksikoihin hankittavien ladkinnallisten laitteiden
kayttoonottopaatoksissa on keskeista arvioida laitteen hankinnasta saatavia
hyotyja, mahdollisia haittoja sekd kustannusvaikuttavuutta. Digitaalinen
kehitys on tuonut arviointiin uusia haasteita.

erveydenhuollossa laakin-
I nélliset laitteet muodostavat

keskeisen osan potilaan hoito-
ketjua ja hoidosta syntyvid kokonais-
kustannuksia. Laakinnallisid laitteita
ovat muun muassa kaikki instrumen-
tit, laitteistot, vilineet, ohjelmistot
tai materiaalit, joita kdytetddn ter-
veydenhuollossa diagnostiikkaan,
sairauden tai vamman tarkkailuun,
hoitoon tai lievitykseen, anatomian
tai fysiologisen toiminnon tutkimi-
seen, korvaamiseen tai muunteluun.
Myo0s hedelmoittymisen sdédtelyyn
kaytetyt tarvikkeet ovat ladkinnalli-
sid laitteita.

Ladkinnallisten laitteiden kayttoon-
oton tulisi aina perustua seka viran-

omaisten tekemdéan vaatimustenmu-
kaisuus- ja riskiarvioon ettd tervey
denhuollon yksikossé tehtavaan
vaikuttavuuden ja kustannusvaikut-
tavuuden arviointiin.

Kustannusvaikuttavuus aina
osana arviointiprosessia

Erityisvastuualueiden (erva) suosi-
tuksen mukaan kaikkien merkittavien
ja terveydenhuollon rutiinikdyttoon
ehdotettujen lddkinnallisten laittei-
den kayttoonotto pitdisi sairaanhoi-
topiireissd perustella niin sanotulla
mini-HTA-menetelmaélld. Menetel-
ma on varsinaista HTA-menettelyd
suppeampi, mutta huomioi laakin-
néllisen laitteen kayton edellytykset,

turvallisuuden ja vaikutukset sekd sen
hankintaan ja kayttoon liittyvat kus-
tannukset. Menettelyn mukaan kayt-
toonottopdatoksestd vastaa yleensd
terveydenhuollon yksikon ylildakari
tai erityisen kalliiden investointien
kohdalla johtajaylilddkari. Tarvittaes-
sa kayttoonottopadtokseen voi hakea
lisdtietoa my0s arviointiylilddkarilta
ja erva-alueen arviointiryhmalta.

Suosituksista huolimatta laakinnallis-
ten laitteiden kayttéonotto toteutuu
kuitenkin edelleen usein sairaala- tai
toimialakohtaisesti ilman jarjestel-

mallistd arviointia. Erikoisalojen tai

sairaaloiden vélilld ei ole ollut jérjes-
telmallistd hankintojen koordinaa-
tiota. Myoskddn perusteellista .
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tieteellistd arviota ladkinnéllisten
laitteiden eduista, haitoista tai kus-
tannuksista ei ole yleensa vaadittu.
Esimerkiksi uudet lddkinnalliset lait-
teet, joiden yksikkokustannukset ovat
edulliset, eivat valttamatta koskaan
pdddy jarjestelmallisen arvioinnin
kohteeksi, vaikka niiden kokonais-
kustannukset voivat volyymin vuoksi
nousta terveydenhuollon yksikossd
merkittédviksi. Tallaisia ladkinnallisia
laitteita ovat esimerkiksi uudet di-
gitaaliset ratkaisut, joita sovelletaan
useilla toimialoilla. Ndiden ratkaisu-
jen kdyttoonoton pitdisi myos perus-
tua osoitettuun kustannusvaikutta-
vuuteen.

CE-merkki ei kuitenkaan
todista,ettd laite olisi
vaikuttava tai sen kdytto
tuottaisi terveyshyotyjd.
Merkki ei myoskdcdin
milldcdn lailla ota kantaa
laitteen kustannus-
vaikuttavuuteen.

Ladkinnallisten laitteiden
kansallista arviointia tarvitaan

Ladkinnallisten laitteiden kayttoon-
oton tarpeet ovat yleensd yhtenevii-
set eri toimialueilla ja eri sairaanhoi-
topiireissd. Niitd on siis perusteltua
arvioida kansallisella tasolla. Kansal-
lista arviointia puoltaa my0s arvioin-
tiresurssien rajallinen maara, silld
kattavaan arviointiprosessiin tar-
vitaan arviointiyliladkarien lisdksi
yleensd my0s terveystaloustieteen,
laiteregulaation sekd toimialueen
erityisasiantuntemusta. Kansallisen
arvioinnin veto- ja koordinaatiovas-
tuu on delegoitu Oulun yliopistollisen
sairaalan (OYS) Erva-alueelle.

Myos laitevalmistajalla on vastuu
ladkinnallisestd laitteestaan. Laakin-
néllisen laitteen CE-merkki perustuu
yleensd laitteenvalmistajan tekemadn
ja viranomaisten tarkastamaan hyoty-
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ja riskinarvioon. CE-merkki toimii
vaatimustenmukaisuuden osoituk-
sena laitteen kayttotarkoitukselle.
Potilaan hoidossa kaytettdvien laa-
kinnéllisten laitteiden tuleekin aina
olla CE-merkittyjd. On huomioitava,
ettd CE-merkki ei kuitenkaan todista,
ettd laite olisi vaikuttava tai sen kayt-
t0 tuottaisi terveyshyotyja. Merkki
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Ladakeinformaatiofoorumi 30.10.2018
- tule edistamaan kumppanuutta
ladkehoitojen toteutuksessa!

Tulevan syksyn Ladkeinformaatiofoorumissa teemana on ldékehoidon
kumppanuus ja kuinka siihen paastaan.

Tilaisuuden punaisena lankana on lagkkeiden kayttajien kokemuksellisen
tiedon hyoddyntaminen ja kayttodnotto terveydenhuollossa. Tavoitteena
on antaa foorumin kohderyhmélle, terveydenhuollon ammattilaisille,
konkreettisia vinkkejd, kuinka ladkehoitojen toteutuksessa voisi huomioida
potilaiden yksilollisia tarpeita entista paremmin.

Tilaisuus jarjestetadn 30.10. klo 9-13 Helsingin yliopiston
Tiedekulma Stagessa, osoitteessa Yliopistonkatu 4, Helsinki.

Tilaisuutta voi seurata suorana verkkoldhetyksena tai
katsoa tallenteena. Ohjelma ja kutsu julkaistaan Fimean
verkkosivuilla alkusyksysta.
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Laakeinformaatioverkosto

ei myOskdan millaan lailla ota kantaa
laitteen kustannusvaikuttavuuteen.
Koska terveydenhuollon toimijoil-

la on palvelun tuottajina aina viime
kddessa vastuu tarjoamansa palvelun
laadusta ja kustannusvaikuttavuudes-
ta, tulee toimijoiden tehda perusteelli-
nen arvio uuden ladkinnéllisen laitteen
kéayttoonottoa harkittaessa. ®




