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Keinohaiman kaytto insuliinin annostelussa tyypin 1 diabeteksen hoidossa,

Diabeetikoilla ja diabeetikkolasten vanhemmilla on suuri tarve saada tehokkaampia
hoitokeinoja diabeteksen hoitoon, mikd on ymmarrettavaa, silla on kyse heidan ja heidan
lastensa terveydestd ja hoidon vaikutuksesta tulevaan terveydentilaan. Nykyteknologia on
mahdollistanut uudenlaisia ratkaisuja insuliinin annosteluun, esimerkiksi ns. keinohaiman, jossa
insuliinin  annostelu  tapahtuu osittain tai kokonaan automaattisesti jatkuvan
verensokerimittauksen ja insuliinipumpun avulla. Ensimmaiset laakinnalliseksi laitteeksi CE-
merkityt keinohaimajarjestelmat ovat tulleet markkinoille vasta hiljattain, eivatka ne ole viela
kaikkien diabeetikkojen saatavilla.

Diabeetikkojen keskuudessa on kehitetty tee-se-itse-keinohaima-systeemeja, jotka koostuvat
CE-merkityista ja ei-CE-merkityista laitteista ja niitd ohjaavista ohjelmistoista. Osa kaytetyista
laitteista, kuten esimerkiksi insuliinipumppu ja verensokerisensorit ovat virallisia CE-merkittyja
l[adkinnallisia laitteita. Tee-se-itse- keinohaimajarjestelman osana on kuitenkin myds CE-
merkitsemattomia osia kuten itse kehitetty insuliinia annosteleva ohjelmisto.

Kukin diabeetikko vastaa hoidostaan kaytannodssa hyvin itsendisesti, mutta tama ei ole
mahdollista ilman terveydenhuollosta saatua opastusta, laitteita ja 1aakitysta. Terveydenhuollon
ammattilaisten rooli diabeetikon hoidossa on tukea ja antaa nayttédn perustuvia hoito-ohjeita
diabeetikoille sekd arvioida kokonaishoitoa |aaketieteellisesta nakokulmasta ammattietiikkaa
unohtamatta. On tarkeaa tarjota potilaalle turvallisia seka Kliinisesti tehokkaaksi todettuja
hoitomuotoja. CE-merkityt 1aakinnalliset laitteet ovat kayneet 1api kliinisen arvioinnin ja
merkitsemalla tuotteensa CE-merkilld valmistaja ottaa vastuun tuotteestaan ja siita, etta se
toimii kayttotarkoituksensa mukaisesti ja on turvallinen kayttaa. Valmistaja ottaa myds vastuun
mahdollisista laitteen vikaantumisista ja niistd aiheutuvista vaaratilanteista.

On muistettava, etta jos laakinnallinen laite kehitetdan yhteisdllisesti ilman laillista valmistajaa,
valmistaja ei vastaa laitteen toimiessa ei-halutulla tavalla, esimerkiksi laitteen annostellessa
insuliinia liikkaa tai lian vahan. Itse rakennetun insuliinipumppua ohjaavan ohjelmiston tai
keinohaima-kokonaisuuden toimivuutta ja turvallisuutta ei ole osoitettu lain edellyttamalla
tavalla. Laakinnallisten laitteiden kuten insuliinipumpun tai glukoosisensorin kayttd
kayttdohjeiden vastaisesti keinohaimajarjestelmassa poikkeaa selkeasti naille laitteille alun
perin maaritellystd kayttdétarkoituksesta ja tuo laitteiden toiminnalle aivan uusia vaatimuksia,
joita valmistaja ei ole huomioinut laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa. Esimerkiksi
insuliinipumppujen ja glukoosisensorien on osoitettu toimivan itsendisind |&akinnallisina
laitteina, mutta yhdistettynd toisiinsa ja muihin laitteisiin niiden ei ole osoitettu olevan
potilasturvallisia tai toimivan suorituskykyisena laakinnallisena laitteena.

Valvira valvoo terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuutta seka edistaa
niiden turvallista kayttda lain 629/2010 mukaisesti (Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista). Suomessa myytavan tai kaytettavan terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen (el
laakinnallisen laitteen) tulee olla CE-merkitty.
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