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Laakintateknologian kehitys —

olemmeko

jaaveja

yrittamaan?

Laakintalaitteen kehittaminen ideasta tuotteeksi on harvoin suosittu vayla kliiniseen vaikut-
tavuuteen. Suosiota rajoittanee tuotekehityksen piirteet kuten laadunhallintajarjestelmat,
jotka ovat pitkapiimaisia. Happaman jalkimaun takana piilee silti kiehtova ekosysteemi, jossa

tieteellakin on roolinsa.

Ladkintalaitteiden saately (MDR) midrittelee vaa-
timukset, joita kliinisesti kédytettdvdn tuotteen on
EU:n alueella taytettdvd. MDR:n mukainen CE-merkki
edustaa myyntilupaa, jonka hakeminen on vaativaa
ja edellyttdd radtdloityd tiimid. Erikoislddkdrinid lai-
tekehitykseen osallistuminen on hyddyllistd ja jopa
tyydyttdvad. Pohdin, mitd olisi hyodyllistd tietdd jos
tuotekehitykseen lankeaa.

Kokemus

Uutta tekniikkaa kehittdessd kliininen kokemus on
avuksi. Kokemus auttaa arvioimaan miten epédsuoras-
ti laitteen kliinisid hy6tyjd voi osoittaa. Tieteellinen
jatkokoulutus on térkeds, silld tutkimusmenetelmien
on oltava korkealaatuisia. Tohtorikoulutettuna eri-
koislddkariksi valmistuminen lienee kidytdnndssd par-
haimpia hetki tarttua tuotekehityksen hirkid sarvista.

Sudenkuopat

Tuotekehityksessi piilee useita sudenkuoppia klii-
nikolle; uudistuneen MDR-sddntelyn vuoksi monet
luontevat ratkaisut ovat ongelmallisia. Varsin yleinen
tulkinta on, ettd 1ddkdrin moraali on heikoimmillaan
ladkintilaitetta kehittdessd. Eturistiriitaan vetoa-
minen ei kuitenkaan ole alan tapa heittdd kapuloita
rattaisiin, vaan keino varmistaa laitteen hy&tyjen ja
haittojen arvioinnin uskottavuus.

Eturistiriita

Lidkintdlaitteen kehitys yrityksessd ndhddin herkasti
kliinisen viranhoidon eturistiriitana. Ristiriidoilta ei
voi vilttyd, mutta asian kanssa voi eldd. Jddviys nah-
dddn usein huonossa valossa, vaikka se lienee laiteke-
hityksessd avain menestykseen. Laitteen kehittdjien

roolissa sitoutuneisuus on lopulta kaikkien etu, silld
se ylldpitdd vastuuta laitteen kliinisestd tarkoituksen-
mukaisuudesta.

Koulutus

Lidkintélaitteen kehitys tarjoaa vdyldn uudelle am-
matillisille pitevoitymiselle. Ladkdrin urapolulla
tarjotaan jo valmiudet tutkimukseen, mutta ldgkin-
télaitteiden regulaatio-osaamisesta hyotyisivét hyvin-
vointialueet, yliopistot ja Suomen elinkeinoeldmé&kin.
Pitdneekin vilttdd ladkintdteknologian kehitykseen
liittyvid ennakkoluuloja ja kun mahdollista, mitata
sitd osana kliinisestd vaikuttavuuttamme.

Kuva Julianna Weitz

Kahvihampaan oikein kolottaessa Elomaa (vasen) hakee
seuraa kofeiinijjuomia nauttivista henkiloistd, jopa orto-

pedeistd, kuten Joonas Kuorikoski (oikea).

Antti-Pekka on 37-vuotias neurokirurgi, kokeellisen neuro-
kirurgian dosentti ja perustaja kirurgista kudostunnistus-
teknologiaa kehittavassa yksityisessa yrityksessa. Hanen
kliinista tutkimustyotaan on rahoittanut muun muassa
Suomen Ladketieteen Sdatio. Han on Marginum Ltd ladke-
tieteellinen vastaava ja toimii eri terveysteknologiayritysten
asiantuntijatehtavissa. Dosentti Elomaa on vastuussa eten-
kin perheelleen, johon lukeutuu kaksi pienta lasta ja toinen
ladkari. Hanella on Helsingin yliopistollisessa sairaalassa
erikoislaakarin virka ja paheena kyltymaton kahvihammas.
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