Case Elekta Oy

= = )
Clinius

Kliininen laitetutkimus tehostuu asiantuntijan avulla

Laaketieteellisen laitteen kliininen tutkimus on monimutkainen ja monivaiheinen prosessi.
Asiantuntijan avulla se voidaan hoitaa nopeasti, tehokkaasti ja tuloksellisesti.

Elekta Oy toteutti Clinius Oy:n avulla yrityksen histo-
rian ensimmaisen Kkliinisen laitetutkimuksen niin
sanottuna monikeskustutkimuksena Meilahden
sairaalassa ja omassa tutkimuslaboratoriossaan.
Ladketieteellisestda asiantuntemuksesta vastasi
Meilahden sairaalan BioMag-laboratorio. Clinius
suunnitteli tutkimuksen, huolehti sen toteutukses-
ta ja vastasi kliinisestd asiantuntemuksesta seka
suunnitteluvaiheessa etta tutkimuksen aikana.

Clinius tuottaa kliinista palvelua teknologiayrityk-
sille. Sen palveluita ovat viralliset kliiniset laitetut-
kimukset, kayttajalahtdiset testaukset, kliiniset
koulutukset ja kayttajatarvekartoitukset.

"Tarvitsimme Cliniusta tutkimuksen suunnitteluun
ja lapiviemiseen, koska meilla itsella ei ollut siihen
evaitd. Emme missaan vaiheessa harkinnet, etta
olisimme tehneet sen itse. Vastaan tulee niin pal-
jon lain vaatimuksia ja muuta erityistietamysta”,
sanoo Elektan tuotepaallikkd Miikka Putaala.

BioMag-laboratoriolle oli uusi kokemus toteuttaa
kliininen tutkimus siten, etta erillinen asiantuntija-
organisaatio vastasi suunnittelusta, lapiviennista
ja kliinisesta asiantuntemuksesta.

"Tama on uniikki toimintakonsepti. Kokemus ol
hyva. Homma hoitui hyvin ja tehokkaasti”’, sanoo
testauksen vastaavana tutkijana toiminut psykiat-
rian erikoislaakari, dosentti Seppo Kéahkonen
BioMagista. Myds Putaala antaa Cliniukselle tun-
nustusta projektin tehokkaasta toteutuksesta.

Kliinista tutkimusta uusille laitteille
ja uusille ominaisuuksille

Elektan kehittamalla magnetoenkefalografia-  eli
MEG-laitteella voidaan maarittaa erilaisten aivo-
toimintojen, esimerkiksi kuulon tai naon tarkka
sijainti aivokuorella. Liséksi sen avulla voidaan
maarittda erilaisten tapahtumien ajoittuminen ai-
vokuorella millisekunnin tarkkuudella. Tuote pe-
rustuu paan magneettikentdn mittaamiseen mata-
lan lampdétilan suprajohteilla. Kyseessa on glo-
baalisti ainutlaatuinen, suomalaista huippuosaa-
mista edustava laite.

“‘Kun magneettikuvauksella saatu geometrinen
kuva yhdistetddn MEG-paikannukseen, saadaan
aivojen toiminnoista kartta esimerkiksi kirurgin
apuvalineeksi leikkauksessa. MEG-laite on osoit-
tautunut erinomaiseksi myoés epilepsiatutkimuk-
sessa”, Elektan tekninen asiantuntija, TkT Jukka
Nenonen selvittaa.

"Potilaalle mittaus on kivuton ja vaivaton, mutta
teknisesti se on erittain monimutkainen, silla mit-
taus tehdaan yli 300 anturilla, jotka on sijoitettu
nestemaisen heliumin sisaan.”

Aivotutkimuksessa kéytettdva teknologia on moni-
mutkaista ja laitteiden kliininen tutkimus vaativaa.
Elektan tutkimuksessa tarvittiin koehenkilbiksi
my@ds lapsia, joiden rekrytoiminen on haastavaa.

Kliinistd tutkimusta tarvitaan uusille laitteille ja
olemassa oleviin laitteisiin kehitettaville uusille
ominaisuuksille. Elekta ei ole tdhan asti tarvinnut
kliinista tutkimusta, koska se on voinut tuotekehi-
tyksessaan viitata olemassa olevaan ladketieteel-
liseen tutkimukseen. Nyt se halusi tuoda laittee-
seen ominaisuuksia, jotka perustuvat yrityksen
omiin patentteihin eika niista nain ollen ole ole-
massa kirjallisuutta.



Elektan kliinisessa tutkimuksessa testattiin ohjel-
mistoja, joiden avulla laite sietda tulosten tarkkuu-
den karsimatta paan liikkumista tutkimuksen aika-
na seka potilaan kehossa olevia magneettisia
materiaaleja. Sellaisia ovat esimerkiksi hammas-
raudat tai sydamen tahdistin. Lisaksi testattiin
kevyempaa magneettisuojaushuonetta ja aktii-
visuojausmentelmaa. Niiden avulla voidaan estaa
tutkimukseen kohdistuvia ulkopuolisia hairiita
aikaisempaa kevyemmilld ja halvemmilla ratkai-
suilla.

Kliinisen tutkimuksen suunnitelma
nopeasti ja laadukkaasti

Laitetutkimuksista sairaalaymparistdssd on tarkat
saadokset. Tutkimuksella pitaa olla siitd vastaava
henkild, jonka on oltava laakari. Tutkimuksesta on
laadittava suunnitelma, joka on hyvaksytettava
viranomaisilla. Naitd ovat eettinen toimikunta se-
ka Valvira (entinen Ladkelaitos). Kun suunnitelma
on asianmukaisesti hyvaksytty, alkaa sen lapi-
vienti.

"Vaikka yritykselld olisi kontaktejakin, kliinisen
tutkimuksen suunnitteluun voi menna hirvittavasti
aikaa eikd lopputulos silti ole valttamatta laadu-
kas. Hyva suunnitelma tekee mahdolliseksi saada
kunnollisia ja patevia tutkimustuloksia. Se myods
nopeuttaa seka viranomaishyvaksyntoja etta tut-
kimuksen lapivientia”, Cliniuksen Kliininen johtaja
Timo Parkkari sanoo.

Elektalle tehty tutkimus ei ollut Cliniukselle taysin
tyypillinen, silld aivotutkimus on harvinainen aihe-
alue ja kaytetty teknologia erittdin monimutkaista.
Parkkarin sanojen mukaan oltiin koko ajan uuden
aarella. Kayttajia ei poikkeuksellisesti haastateltu,
koska nyt analysoitiin mittaustuloksia.
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Raataloity rekrytointi

Seppo Kahésen mukaan pateva koeasetelma on

erittain tarkea ja se maaritelldan tutkimussuunni-
telmassa. Elektan tapauksessa koeasetelmassa
maariteltiin, kuinka voidaan tutkia luotettavasti
sitd, miten paan liikkeet ja metallikappaleet hairit-
sevat mittausta ja milla kriteereilla tulokset ovat
luotettavia.

"Tutkimusasetelman perusteella maariteltiin, mil-
laisia tutkimushenkildita tarvitaan ja Clinius rekry-
toi heidat kriteerien perusteella. Yksi keskeinen
kriteeri oli, ettd tarvitaan erikokoisia paita, joten
tarvitsimme myos lapsia.” Han antaa Cliniukselle
kiitosta hyvasta rekrytoinnista. Niin tekevat myos
Miikka Putaala ja Jukka Nenonen.

"Aikuiset 16ytyivat Cliniuksen rekistereista ja lap-
set he hankkivat meille raataléityna palveluna.
Nuorimmat olivat kolmivuotiaita. Rekrytointi hoitui
todella tehokkaasti”, he sanovat.

Cliniukselta oli tutkimustilanteessa mukana koko
ajan yksi tai kaksi kliinistd asiantuntijaa. Lisaksi
paikalla oli sekd BioMagin ettd Elektan edustaja.
Cliniuksen ja Elektan asiantuntijat hoitivat mitta-
ukset yhdessa.

“Elektan laite seka tutkimusasetelma on niin mo-
nimutkainen yhdistelma, ettd heidan asiantunti-
jansa paikalla olo oli valttamatonta. Testattavan
tuotteen teknisen asiantuntijan olisi suotavaa olla
paikalla kaikissa tutkimuksissa muutenkin, mutta
aina niin ei kuitenkaan ole. Joka tapauksessa
meidan Kkliiniset asiantuntijamme havainnoivat
kaikissa projekteissa koko ajan myds tutkittavan
laitteen toimintaa”, Cliniuksen toimitusjohtaja
Miikka Maijala sanoo.

"Elektan tutkimuksen paikkaa ei tarvinnut etsia,
koska yrityksella oli jo ennestaan kiinted yhteistyd
BioMag-laboratorion kanssa. Yleisempaa on, etta
Cliniuksen kliinisen testauksen palveluun sisaltyy
myos tutkimuspaikan etsiminen ja siihen liittyvat
sopimukset.”
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