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Turun PET-keskus teki tarjouspyynnén PET-kuvantamisen toiminnanohjausjir-
jestelmédn integroidusta laboratorion tiedonhallintajirjestelmésti eli LIMS (Labo-
ratory Information Management System) -jarjestelméstd. Asiakas halusi varmistua
siitd, ettd jarjestelman toimittajalla on valmiudet toimittaa ladketuotannon tiukkoja
sdantoja vastaava ohjelmisto. Yksi tarjouspyynnon ehdoista oli, ettd toimittavalla
yritykselld tuli olla referenssi GMP (Good Manufacturing Practice) -validoidun jr-
jestelméan tuottamisesta. Yrityksellimme ei taté referenssii ollut. Tarjous hyviksyt-
tiin kuitenkin siten, ettd tilaisimme LIMS-jéirjestelmén alihankkijalta, jolla tdmé&

referenssi on.

Tamén projektin myo6té referenssi LIMS-jarjestelméatoimitukseen kuitenkin saatiin,
eikd alihankintaan olisi endd pakko turvautua vastaisuudessa. LIMS-jarjestelma
vaati alihankkijan toimittaman pohjan paélle paljon muokkaustyoté, mutta toisaalta
tatd pohjaa olisi mahdollista hyodyntad myos tulevissa projekteissa. Yrityksellimme
ei kuitenkaan olisi tdytta paatosvaltaa siihen, miten kiytetty alihankkija kehittaa

tuotettaan.

Téassd diplomityossa perehdytdian siithen, onko jatkossa parempi toteuttaa LIMS-
projektit alihankintana, vai tuottaa itse tdysin oma tuote. Tutkimuksessa hyédyn-
netddn Analytic Hierarchy Process (AHP) -vertailumenetelmii ja kyselytutkimusta
ja verrataan keskendan tapahtunutta ohjelmistoprojektia ja kuvitteellista vastaavan

oman tuotteen valmistusprojektia.

Tutkimuksen tuloksena vaihtoehdot vertautuivat kokonaisuuteen ndhden ldhes
tasavikisesti, mutta menestyivit eri osa-alueilla. Vertailumenetelmén térkein anti
olikin pistetuloksen sijaan kriteerien ja vaihtoehtojen pareittain vertailuun kiytetty
aika ja sen tuoma ymmaérrys aiheesta. Kriteerit olivat melko yleisluontoisia, ja todel-
lisen uuden projektitarjouspyynnén yhteydessad vertailu tulisi suorittaa uudelleen

tarkemmilla 1dhtotiedoilla.
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Turku PET center made a request for a quote for a laboratory information mana-
gement system, LIMS. The client wanted to make sure that the software supplier
has the competence required in delivering software that meets the strict directives
of medicine production. One of the terms was that the supplying company has to
have a reference of a GMP (Good Manufacturing Practice) validated software. Our
company did not have this reference, but our quote was accepted on the condition

that we’d order the LIMS system from a subcontractor, which had the reference.

Due to this project our company acquired a reference for a LIMS system, and there
would not be a need for a subcontractor in the future. We received a LIMS system
platform from the subcontractor, and it required hundreds of hours of development
and configuration before it was ready to be delivered. We could use the subcon-
tractor’s software as a base for future LIMS projects as well. However, our company

would not have the full rights for it, and would not be able to affect its development.

This thesis focuses on researching whether it is better to develop future LIMS sys-
tems with the same subcontractor, or develop a new LIMS product for the company’s
own use. The research was done by using the Analytic Hierarchy Process (AHP) and
interviews to compare the LIMS software project that was completed, and a hypo-

thetical project for the company’s own LIMS product.

On the whole the results were almost even, but the alternatives were successful in
different aspects. The greatest benefits therefore were not the actual results, but the
information which was gained with the pairwise comparisons of criteria and compar-
ing the criteria against alternatives. The criteria were somewhat general due to the
hypothetical nature of the other alternative, and the AHP process should be con-
ducted again when a new request for a LIMS quote arrives. With real specifications

the criteria can be designed more accurately.
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1. JOHDANTO

Suomen suurimman radiokemian tutkimuksen ja kuvantamisen keskuksen Turku
PET Centren eli Turun PET-keskuksen taustalla toimivat Turun Yliopisto, Abo
Akademi ja Turun yliopistollinen keskussairaala. Keskus koostuu kiihdytyslabo-
ratoriosta, radiolddketieteen laboratoriosta, pre-kliinisen kuvantamisen laborato-
riosta ja PET-kuvantamisen laboratoriosta. Korkeatasoinen tieteellinen tutkimus
ja valtakunnallinen diagnostinen palvelu ovat PET-keskuksen tdrkeimmét palve-
lut. Heiddn radiolddketieteen laboratorionsa tuottaa kymmeniéd erilaisia merkki-
aineita. Kliinisessd tutkimuksessa radioaktiivinen merkkiaine annetaan kuvattavalle
henkil6lle, jonka jélkeen vartalo kuvataan erikoiskameralla. Se muodostaa kolmiulot-
teisen kuvan radioaktiivisen aineen jakaantumisesta elimistossi. Tulokset auttavat

esimerkiksi syovin diagnosoimisessa. [15].

Turun PET-keskus teki tarjouspyynnén PET-kuvantamisen toiminnanohjausjéir-
jestelmistd (PET ERP) ja siithen integroidusta laboratorion tiedonhallintajar-
jestelmasté eli LIMS (Laboratory Information Management System) -jarjestelmésta.
LIMS-jarjestelmé tulisi hallitsemaan lddketuotannosta kertyvad tietoa ja suoritta-
maan laadunvalvontaa, eikd sen kiytto saisi hidastaa puoliintumisaikojen vuoksi
aikakriittistd tuotantoa. Asiakas halusi varmistua siitd, ettd jarjestelmén toimitajalla
on valmiudet toimittaa ladketuotannon tiukkoja sdantojs vastaava ohjelmisto. Yksi
tarjouspyynnon ehdoista oli, ettd toimittavalla yritykselld tuli olla referenssi GMP
(Good Manufacturing Practice) -validoidun jirjestelmén tuottamisesta. Yrityksel-
lamme ei téta referenssié ollut. Tarjous hyviksyttiin kuitenkin siten, etté tilaisimme

LIMS-jarjestelméin alihankkijalta, jolla tdmé referenssi on.

Téassd diplomityossa perehdytdian siihen, onko jatkossa parempi toteuttaa LIMS-
projektit alihankintana vai tuottaa itse tdysin oma tuote. Tutkimus vastaa myos
kysymykseen, olisiko oman tuotteen tekeminen kannattanut, mikéli se olisi ollut

mahdollista jo tissd ensimmaisesséd projektissa.

Lyhyelld tutkimuksella selvisi, ettd LIMS-jarjestelmid on laajasti tarjolla hyvin
monenlaisiin  kdyttotarkoituksiin. Lidketuotannon vaatimuksia vastaavia GMP-

yhteensopivia jarjestelmii, jotka soveltuisivat myoOs integrointiin, oli kuitenkin ra-
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jallisesti. Ndiistd tarjouspyynnot esitettiin Veenstra-, PETra- ja Matrix Gemini
LIMS -jarjestelmistd. Veenstran toimittaja ilmoitti hyvin alkuvaiheessa, etteivit
he pysty vastaamaan asiakkaamme vaatimuksiin. PETran ongelmaksi muodostui-
vat laiteintegraatiot, silld se tuki tiettyjd yhteistyokumppaneidensa laitteita, eika
PET keskuksen laaja, jo olemassa oleva laitekanta tiysin vastannut niitd. Lopulta
PETran toimittajan kanssa kiydyt keskustelut kariutuivat siihen, ettei tarkentaviin
kyselyihin vastattu. Kolmas vaihtoehto, Matrix Gemini LIMS lupasi tdyttd kon-
figuroitavuutta niin laitteiston kuin prosessinkin osalta ja pystyi siten vastaamaan
vaatimuksiin. Sen valinta oli lopulta yksinkertainen paatos. Tassa tydssi suoritetaan

siis vertailu Matrix Geminin ja teoreettisen oman tuotteen valilla.

Koska diplomityon aiheena on kahden ohjelmiston vertailu ja niiden pohjalta tule-
vaisuuteen vaikuttavien pa&tosten tekeminen, luvussa [2 perehdytéén paétoksenteko-
teoriaan ja erilaisiin vertailutekniikkatyyppeihin. Paitoksentekoteorian tunteminen
auttaa tuomaan péaatdksentekoprosessia lapindkyvimmaéksi ja vilttdméaan tunnet-
tuja ongelmakohtia. Luvussa (3| tutustutaan laadukkaan ohjelmiston késitteeseen ja
muutamiin erilaisiin ohjelmistojen vertailumenetelmiin. Luku {4sisédltaé yleiskuvauk-
sen LIMS-jarjestelmistd ja tutkimuksen kohteena olevalle LIMS-jirjestelmaille asete-
tut vaatimukset. Itse vertailu suoritetaan luvussa[b] jossa valitaan menetelmé, muo-
dostetaan kriteeristé perehtymélld vaatimuksiin ja suoritetaan vertailu menetelmén

mukaisesti. Luku [6] kokoaa yhteen saavutetut tulokset.



2. PAATOKSENTENTEKOTEORIA

2.1 Taustaa

Paatoksentekoa koskeva tutkimus eli paatoksentekoteoria jaetaan tavallisesti
kolmeen osaan. Deskriptiivinen péaédtoksentekoteoria vastaa kysymykseen miten
toimijat paattavat, preskriptiivinen paatoksentekoteoria sithen, minkéalaisilla
keinoilla paatoksentekijan asettamia tavoitteita voidaan parhaiten toteuttaa, ja nor-

matiivinen padtoksentekoteoria kysymykseen, miten toimijoiden pitéisi pasattad. [12]

Paatoksenteorian tutkimusta tehddan erityisesti poliittiseen padtoksentekoon liit-
tyen, mutta silld on paikkansa myds yritysmaailman ja jopa yksiléiden paatoksen-
teossa. Yksinkertaistettuna paidtoksentekoteoria tutkii vaihtoehtojen tunnistamista
ja valintaa perustuen padtoksentekijin arvoihin ja mieltymyksiin. Paatoksen te-
keminen implikoi, ettd on olemassa erilaisia vaihtoehtoja. Sellaisessa tilanteessa
paatoksentekiji haluaa sekd tunnistaa mahdollisimman monia néaistd vaihtoehdoista

etta valita sen, joka sopii parhaiten padtoksentekijin tavoitteisiin. [16]

Yleinen paatoksentekoprosessi sisaltdd kahdeksan vaihetta: ongelman asettelu, vaa-
timusten madarittely, tavoitteiden asettaminen, vaihtoehtojen tunnistaminen, kritee-
rien maarittely, padtoksentekomenetelmén valinta, vaihtoehtojen arviointi kriteereja

vasten seké lopputuloksen arviointi ongelman asettelua vasten [§].

Ongelman asettelu on se hetki, jolloin padtetdin, mita ollaan tekeméssd ja miksi. On-
gelman asettelun tulisi olla yksiselitteinen ja selked ja kaikkien paitoksentekijoiden
tulisi olla siita yhtd mieltd. Usein maéritellddan, ettd ongelman asettelun tulisi mah-
tua yhteen virkkeeseen. Se pitdd muotoilla siten, ettd myohemmin on helppo verrata
valittua lopputulosta siihen ja todeta sen ratkaisevan ongelman. Ongelma voi olla

esimerkiksi, onko henkilé X hyva valinta uudeksi projektipaéllikoksi.

Kun ongelman asettelu on selvd, ryhdytdin méiritteleméén pakollisia vaatimuk-
sia. Pakolliset vaatimukset kasittdvat kaikki ne ehdot, jotka ongelman ratkaisun
on taytettdvi, jotta se voidaan hyviksyd. Vaatimukset tdytyy myods esittdd yksi-
selitteisessd muodossa siten, ettd on helppo vastata, tayttdiko ratkaisu ne vai ei.

Vaatimuksena projektipéillikolle voi olla esimerkiksi vihintdan kahden vuoden tyo-
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kokemus.

Kun ongelma on aseteltu ja pakolliset vaatimukset maéritelty, valitaan tavoitteet.
Tavoitteet kasittelevit tarpeiden sijaan haluttuja asioita ja ovat siten usein pakol-
lisia vaatimuksia korkeammalla abstraktiotasolla. Tavoite voi olla esimerkiksi saada
tiimi toimimaan hyvin, ja ettd projektipdallikkd pystyy hoitamaan kaiken kommu-

nikoinnin asiakkaan kanssa.

Neljantend vaiheena pidetddn vaihtoehtojen tunnistamista. Jatkokisittelyyn valittu-
jen vaihtoehtojen on taytettava kaikki pakolliset vaatimukset, mutta ei valttamatta
kaikkia tavoitteita. Jos vaihtoehtoja on rajallinen mairéd, ne voidaan kiayda yksi
kerrallaan ldpi ja poimia niistd jatkokisittelyyn ne, jotka tayttavit pakolliset vaa-

timukset.

Kun vaihtoehdot on tunnistettu, maaritellidn ei-pakolliset vaatimukset eli kriteerit,
jotka perustuvat tavoitteisiin. Hyva kriteeristé tekee eron vaihtoehtojen valilla ja
tukee vaihtoehtojen vélistd vertailua. Hyva kriteeristoé ottaa myods huomioon kaikki
tavoitteet olematta kuitenkaan liian pitkd tai toisteinen. Kriteereitda projektipéaal-
lik6lle voivat olla esimerkiksi aiempi projektipéillikdintikokemus, asiakasmaan kult-
tuurin tuntemus ja kielitaito. Naista kaksi viimeistd perustuvat tavoitteeseen, etté

projektipaallikko hoitaa kaiken asiakaskommunikaation.

Kuudentena vaiheena valitaan pédatoksentekomenetelma eli vertailutekniikka. Ver-
tailutekniikoita on kehitetty lukuisia erilaisia yksinkertaisesta etujen ja haittojen
listaamisesta aina monimutkaisiin laskennallisiin menetelmiin saakka. Valintaan
vaikuttaa merkittivisti kriteerien ja vaihtoehtojen méara sekd ongelman monimut-

kaisuus.

Seitseméantend ja kahdeksantena tulevat varsinaiset arvioinnit ensin kriteerejé vasten
ja sitten ongelman asettelua vasten. Ensin mainittu suoritetaan valitun menetelmén
mukaisesti, ja sen tulosten mukaan valitaan paras vaihtoehto. Jilkimmaéinen suorite-
taan lopuksi ja silld varmistetaan, etta valittu vaihtoehto ratkaisee ongelman ja vas-
taa vaatimuksia. Viimeinen vaihe on erittdin tarkea, silld se paljastaa mahdolliset

virheet kriteeristossd, menetelmén valinnassa tai kiytossa.

Vertailutekniikat voidaan jakaa karkeasti laadullisiin ja mééaréllisiin tekniikoihin.

Kisittelemme niitd seuraavassa.



2.2. Laadulliset vertailutekniikat 5)

2.2 Laadulliset vertailutekniikat

Laadulliset vertailutekniikat perustuvat kriteerianalyysiin, joka suoritetaan jokaisen
vaihtoehdon kohdalla intuitiivisesti. Vertailutilanteessa jokainen vertailun alla ole-
va vaihtoehto arvioidaan kriteereitd vasten, ja tulosten vastaavuutta, térkeytta
ja vaikutusta lopputulokseen analysoidaan. Vertailija tuottaa analyysin pdatteeksi
jokaisesta vaihtoehdosta yhteenvedon, josta kiy ilmi vertailussa esiin tulleet posi-
tiiviset ja negatiiviset asiat. Tamaén jalkeen nditd yhteenvetoja vertaillaan keskendin

ja vaihtoehdot asetetaan niiden mukaan jarjestykseen. [5]

Tamé ldhestymistapa on kidytdnnollinen silloin, kun arvostelun avulla ratkottava
ongelma on suhteellisen yksinkertainen ja vertailussa kiytettivien kriteerien méara
on helposti hallittavissa. Monimutkaisemmissa vertailutilanteissa voi olla hankala
hahmottaa eri asioiden téirkeysjirjestysta lopputuloksen kannalta. Yksinkertaistet-
tuna esimerkkind mahdollisesta ongelmatilanteesta voidaan pitdé tilannetta, jossa
vksi vaihtoehto on vastannut kaikkia kriteereitd keskinkertaisesti ja toinen osaan
kriteereista taydellisesti ja osaan huonosti. Pelkdn tekstimuotoisen listan perusteella
ei valttamatta kdy selviksi, miten suuri on listattujen negatiivisten asioiden hait-

tavaikutus verrattuna positiivisten asioiden tuottamaan hy6tyyn.

Laadulliset vertailutekniikat ovat myo0s hyvin subjektiivisia. Eri henkilot saattavat
huomaamattaan arvottaa eri ominaisuuksia eri tavalla padtoksia tehtiessa ja asettaa
jopa samojen havaintojen pohjalta vertailtavat vaihtoehdot eri jarjestykseen. Talloin
tulokset eivit ole valttamatta luotettavia esimerkiksi tilanteessa, jossa eri vaihto-

ehdot on arvioinut eri henkilo.

2.3 Maaralliset vertailutekniikat

Laadullisten paatoksentekotekniikoiden ongelmia on mahdollista vihentdd masral-
lisen vertailutekniikan keinoin. Laadullisista vertailutekniikoista poiketen ver-
tailutilanteessa positiivisia ja negatiivisia asioita ei listata, vaan jokainen omi-
naisuus pisteytetddn valitun tekniikan mukaisesti. Tadmén jilkeen tuloksia voidaan
analysoida matemaattisesti ja eri ominaisuuksille voi asettaa helposti paino-
kertoimia. Kriteereji vasten arvostelun jilkeen tulokset ovat matemaattisesti
analysoitavissa ja vaihtoehtojen asettaminen paremmuusjirjestykseen on yksinker-

taisempaa. [6]

Perinteisimmissé pisteytystekniikoissa lasketaan yhteen jokaisen kriteerin painotus-
kertoimella kerrottu vastaavuusprosentti. Téllaisella menetelmalld ei ole mahdol-

lista mallintaa pakollisia ominaisuuksia, ja yhden térkedn ominaisuuden puut-
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tumisen vaikutus lopputulokseen on hyvin pieni vaihtoehtojen méirdn kasvaessa.

On kuitenkin kehitetty useita menetelmié, jotka vastaavat tdhén ongelmaan. [6]

Jotkin vertailutekniikat nojaavat taloudellisiin vaikutuksiin ja méarittelevat kri-
teeriston taloudellisten mittarien perusteella. Téllaisten menetelmien ongelmana on
se, ettd yksittéisten vertailtavien vaihtoehtojen ominaisuuksien merkitys taloudelli-
sesti on vaikea méarittdd. Vertailun tulokset eivit mydskdan valttdméatta ole talloin
siirrettavissa, silld talouden mittarit ovat erilaisia eri maissa ja erilaisissa yhteiskun-
nissa. Toinen madarillisten vertailutekniikoiden ryhmaé koostuu erilaisista pistey-
tystekniikoista. Nama tekniikat perustuvat useimmiten kahteen yleismaailmalliseen

mittariin: mieltymyksen ja vaihtoehdon aiheuttamien kustannusten pisteyttidmiseen.

5]

Maarallisissa vertailutekniikoissa korostuvat kriteeriston ja pisteytystavan valinta,
silld niiden perusteella saadaan vertailutilanteessa lahtdarvot, joista myShemmin
suoritetaan matemaattisia laskelmia. Jos néisséd tapahtuu virheité, saattaa lopullises-
ta jarjestyksestd tulla tdysin viara, eikd sitd vilttdméttd huomata ajoissa. Laadulli-
sissa vertailutekniikoissa positiivisten ja negatiivisten asioiden listoista on helpompi
huomata, mikili listan ensimmaéiseksi on vahingossa nousemassa vaédra vaihtoehto.
Maarallisid vertailutekniikoita voi kuitenkin hyédyntdd paremmin monimutkaisis-
sa vertailutilanteissa. Vertailutekniikoita voidaan kiyttdd hyvin laajasti erilaisiin
vertailutilanteisiin valtakunnanpolitiikasta arkipdivin pdatoksiin, ja padtoksenteko-

teorian tuntemus auttaa sopivan tekniikan valinnassa.



3. OHJELMISTOJEN EVALUOINTI

3.1 Ohjelmistojen laatu

Yksittédisen ohjelmiston laatua voidaan arvioida erilaisten laatukriteereiden perus-
teella. Laatukriteerit voidaan jakaa kehittdjin ja kiyttdjan ndkokulmiin, joista en-
sin mainittu ndkokulma pitdd tarkednd tyon maarddn, kustannuksiin ja kannatta-
vuuteen liittyvid asioita ja jalkimmaéinen taas sitd, ettd kiyttdjan vaatimuksiin ja

tarpeisiin vastataan [13].

Yksi yleisesti kiytossa oleva kriteeristd ohjelmiston laadulle kehittdjien nakokul-
masta sisialtdd kisitteet ylldpidettdvyys, siirrettdvyys, mukautuvuus, tehokkuus,
modulaarisuus, uudelleenkiytettdvyys, ymmaérrettivyys ja testattavuus|d]. Kéayt-
tdjin ndkokulmaan pureutuu taas toinen yleinen kriteeristo, joka sisdltdd késit-
teet toimivuus, kiytettdvyys, tehokkuus ja luotettavuus[6]. N&itd eri ndkokulmia
el pitédisi ohjelmistotuotannossa koskaan tarkastella tdysin erillisend, silld kehit-
tajat tekevit ohjelmistoja kiyttajille ja kiyttajit tarvitsevat kehittdjia ohjelmistojen

tuotantoon ja ylldpitoon.

T&ysin mittojen mukaan tehdyn ohjelmiston tuottaminen on kallista, joten kuluja
voi vihentdd ottamalla kiyttoon olemassa olevan ohjelmiston ja mahdollisesti myos
kehittdd sitda kdyttotarkoitukseensa sopivaan suuntaan. Valmista ohjelmistoa valit-
taessa on hyviksyttavia keskittyd enemmén kiyttdjin ndkokulmaan, mutta jatko-
kehitettavissd ohjelmistossa my6s kehittdjan ndkokulmalla on iso merkitys. Kaikkia
ohjelmistoja ei voi tai kannata ldhted kehittamaén, jos ne eivit sellaisenaan kaytto-

tarkoitukseensa sovi.

3.2 Ohjelmistojen vertailu

Yksittaisen ohjelmiston laadukkuus tai kehityskelpoisuus ei vield takaa sitd, etté
ohjelmisto on sopiva johonkin tiettyyn kiyttotarkoitukseen. Ohjelmisto tulee siis
arvioida kiyttotarve silmélla pitden. Jos kiyttotarpeeseen sopivia ohjelmistovaihto-

ehtoja on saatavilla useita, tulee eteen valintatilanne, jossa ohjelmistoja tulisi verrata
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toisiinsa parhaan valitsemiseksi. Kahden tai useamman ohjelmiston keskinéiseen ver-
tailuun on olemassa lihes yhtd monta tapaa kuin kiyttokohdetta ja kiayttajadkin. Eri
kiyttotapauksilla on omat vaatimuksensa, joiden tulee vaikuttaa vertailuprosessiin,
jotta sen tulokset ovat hyodyllisié.

Hyvén vertailumenetelmén avulla selvida néistd valituista ehdokkaista paras ja myos
onko parhaaksikaan valittu yksittdinen ohjelmisto kiyttotarpeeseen sopiva. Tapoja
ja tekniikoita ohjelmistojen vertailuun on lukuisia, ja ne tulee aina raataloida juuri
kyseisen vertailutilanteen mukaisesti [5]. On olemassa kuitenkin muutamia tunnet-
tuja menetelmié, joita usein hyodynnetdin ohjelmistojen arvioinnissa. Téssa esitel-
144n ndistd keskenddn hyvin erilaiset Logic Scoring of Preference, Analytic Hierarchy

process sekd ontologinen ldhestymistapa.

3.3 Vertailumenetelmat

3.3.1 Logic Scoring of Preference

Logic Scoring of Preference eli LSP on suunniteltu erittdin monimutkaisten ohjelmis-
tojen arviointiin, kuten kdyttojarjestelmien, graafisten ympéristéjen seki tietokanta-
jarjestelmien valintatilanteisiin. LSP on yleistys useasta olemassa olevasta pistey-
tystekniikasta, ja se perustuu loogisten lausekkeiden ketjuttamiseen. Se on helppo

sovittaa yritysten toimintaan, silli se sulautuu tarjousten késittelyprosessiin. [5]

LSP koostuu kahdeksasta vaiheesta, joita ovat jarkevyystutkimus (1), vertailumuut-
tujien maarittely (2), kriteerifunktioiden madrittely (3), koosterakenteen mééarittely
(4), tarjousten kerd&dminen (5), tarjousten valmistelu (6), jirjestelmien arviointi
ja valinta kustannus—mieltymys-analyysilld (7), seki sopimukset, asennukset ja
hyviksyntétestaus (8).

Jarkevyystutkimuksessa selvitetddn odotetut edut ja siihen liittyvit kustannukset,
joiden avulla voidaan perustella investointiin ryhtyminen. Mikili perustelut ovat
riittavit, siirrytdan vertailumuuttujien méaarittelyyn. Jokaista erikseen arvioitavaa
ominaisuutta kutsutaan vertailtavan jirjestelméin vertailumuuttujaksi. Naitd voisi-
vat olla esimerkiksi vasteaika ja muistin mééiri. Niitd voidaan myos ryhmitelld. Kun

ndamé vertailumuuttujat on méaritelty, niille méaritellaan kriteerifunktiot.

Jokaiselle muuttujalle méadritellddn minimi- ja maksimiarvo ja mahdollisia vali-
arvoja. Naistd muodostetaan funktio, joka antaa tulokseksi 0 % minimiarvon koh-
dalla, 100 % maksimiarvon kohdalla ja prosenttiarvot lineaarisesti talta valilta véli-

arvojen kohdalla. Niiden funktioiden rakentamisen jilkeen voidaan muodostaa ver-
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tailumuuttujista koosterakenne. Koosterakenne méérittelee, miten vertailumuuttu-
jat yhdistetddn siten, ettd ne muodostavat halutun lopputuloksen. Koosterakenne
muodostuu vertailumuuttujien vilisistd loogisten AND- ja OR-operaattoreiden
kaltaisista eri tasoisista operaattoreista. Ne vaikuttavat siihen, mitkd ominaisuudet
voivat kompensoida toisiaan ja miten paljon ja mitkid taas ovat sellaisenaan niin

tarkeitd, ettei mikddn voi kompensoida niiden huonoa tulosta.

Kun nédmaé esivalmistelut on tehty, voidaan esittda tarjouspyynto. Sen tulee siséltia
aiemmin listatut vaatimukset eli vertailumuuttujat, tieto siitd, mitd metodia tullaan
valinnassa soveltamaan, ja ohjeet siitéd, missd muodossa tarjous tulee toimittaa. Tar-
jouspyynnon teko ja tarjousten kerdéminen voidaan hoitaa muutoin organisaation
oman prosessin mukaisesti. Jokainen tarjouksen lihettdja voi tdmén jalkeen valmis-

tella tarjouksen LSP-menetelmén mukaisesti.

Kun tarjouspyynnot on késitelty, niistd muodostetaan mieltymys—kustannus -kaavio,
joka on esitelty kuvassa Sen y-akselilla on kriteerifunktioiden antama tulos
(E) ja x-akselilla kustannukset (C) paéttyen maksimikustannukseen. Kuvaan on
merkitty my6s E:lle méédritelty minimitulos. Tarjoukset, joiden tulos on yli E:n
minimituloksen ja alle maksimikustannusten, ovat kelvollisia vaihtoehtoja. On eri-
laisia tapoja tuottaa tdmé kuvaaja. Esimerkissd on kiytetty lineaarista funktiota,

ja siten paras vaihtoehto on se, jolla on paras E/C-arvo.

+ E[%]
N Global Preference
100%
Region of 5
accept: R
auep.table T
solutions / /0
EJIIA\'
A B
Region of
unacceptable
solutions
C
0
0 Cost CMAX

Kuva 3.1 LSP:n Mieltymys-Kustannus -kaavio [5]
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Kun valinta on tehty, tehddin sopimukset parhaan tarjouksen tehneen osapuolen
kanssa ja otetaan valittu jarjestelma kayttoon. Hyvaksyntatestauksessa varmistetaan
vield viimeisen kerran, ettd tuote vastaa tarjouksessa ilmoitettua. Tamén jilkeen
ostaja voi aloittaa normaalikiyton ja luottaa siihen, ettd paras vaatimukset tayttava
vaihtoehto on tullut valituksi.

LSP on tehokas ja monipuolinen vertailutekniikka, mutta sen hyodyntdminen
tehokkaasti edellyttdd usein tietokoneohjelman kayttod laskennassa ja eri funk-
tioiden luomisessa. Yksinkertaisissa tapauksissa tdmai ei ole vilttaméatontd, mutta
LSP on suunniteltu juuri monimutkaisiin valinta- ja vertailutilanteisiin, joissa ver-

tailtavia asioita on useita.

3.3.2 Ontologinen lahestymistapa

Ontologia tietojenkasittelytieteissd on kuvaus tarkasteltavan sovellusalueen késit-
teistd ja késitteiden vilisistd suhteista. Ontologia kisitteend perustuu jo antiikin
Kreikassa kehitettyyn filosofian alaan, joka kéisittelee olemisen ja olemassa olon késit-
teitd ja olevaisen perimmaéisti laatua. Tietojenkésittelytieteitd ja filosofian ontolo-
gioita yhdistda toisiinsa niiden koostuminen entiteeteista, ideoista tai tapahtumista

seké niiden ominaisuuksista ja yhteyksista. [13]

Erds tapa hyodyntda ontologioita laadullisesti ohjelmistojen vertailuun perustuu
Bungen malliin[2]. Sen mukaan maailma jaetaan entiteetteihin, joilla on ominaisuuk-
sia. Ominaisuuksia kuvataan attribuuteilla, ja attribuuttien arvoja kutsutaan tila-
muuttujiksi. Esimerkiksi verkkokaupan varastoon liittyvia entiteetteja ovat varasto,
tyontekijiat, johtajat ja asiakkaat. Naistd varasto on yhdistelméaentiteetti, joka
kiytdnnossa sisdltdd muut entiteetit. Kaikilla entiteeteilld on lukuisia ominaisuuk-
sia, joita voidaan kuvata attribuuteilla. Esimerkiksi varastossa olevien tuotteiden
maarad voidaan kuvata varastosaldo-attribuutilla, jonka tilamuuttuja voi saada ar-

voiksi positiivisia lukuja.

Olennainen osa ontologista vertailutapaa ovat kiytokset. Kéytos on alkutilasta,
tilasiirtymaéstéa ja lopputilasta muodostuva tapahtuma, jossa alku- ja lopputilat koos-
tuvat kiytokselle olennaisista tilamuuttujista. Varasto-esimerkissimme yksi kdytos
voisi olla tyontekijan tilan muutos tilauksen saapuessa. Alkutilanteessa tyontekijé on
vapaa, jonka jélkeen vastaanotetaan tilasiirtymé&én liittyvit tapahtumat (tilauksen
teko, tilauksen hyvéksyntd). Tapahtumien jélkeen tyontekiji on siirtynyt toimetto-
muudesta tilauksen kisittelytilaan. Alkutilan on oltava ns. syoteherkka tila eli tila,

joka voi muuttua ulkoisen tapahtuman seurauksena.
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Formaalisti kiytoksen voi esittdd seuraavasti: Otetaan syoteherkka tila S; ja ulkois-
ten tapahtumien jono <e; >. Kéytos on kolmikko (S;, <e; >, S*), jossa S* on en-
simméinen vakaa tila, jonka entiteetti saavuttaa sen jalkeen, kun siihen kohdistettiin

tapahtumat <e; > sen ollessa aluksi tilassa S;.

Taméin mairitelmin kdytto asettaa kiytoksille kaksi oletusta, jotka jérjestelmén
tulee tayttdd. Ensimmainen oletus, keskeytyksettomyys: Ulkoiset tapahtumat voivat
vaikuttaa entiteettiin vain sen ollessa vakaassa tilassa. Yhdistelméaentiteettiin voi
vaikuttaa, mikdli vdhintddn yhteen sen komponenteista voidaan vaikuttaa. Tama
tarkoittaa esimerkiksi sité, ettei tilausta voida endd peruuttaa, jos sen kisittely on
jo aloitettu. Toinen oletus, vakaus: Epévakaassa tilassa oleva entiteetti tulee aina
ajan kuluessa saavuttamaan vakaan tilan. Jos tilauksen kisittely on aloitettu, se

hoidetaan loppuun, eiki sitd jateta kesken.

Kaytokset By ja B ovat tilavertailukelpoisia keskendén jos, ja vain jos niiden oleel-
listen tilamuuttujien joukot X5 ja XP2 eiviit ole erillisid joukkoja, eli XB1n XB2 £ ().
Mikéli kiytokset B ja By ovat tilavertailukelpoiset ja X on néille kahdelle yhteisten
tilamuuttujien joukko () # X = X% X52), voidaan sanoa, ettd B tila s ja Bo:n
tila t ovat X:n suhteen yhtépitdvit, jos ja vain jos jokaisella tilamuuttujalla on sama

arvo sekd s:ssi ettd t:ssd. Formaalisti tdméa merkitdan Vo € X : s.x = t.x

Esimerkkini kiytosten vertailusta voidaan kiyttda varaston kiytoksid, joissa tilaus
on peruttu asiakkaan toimesta tai varaston tyontekijoiden toimesta (esimerkiksi
tuotteen loppumisen vuoksi). Varaston tuotteiden méédrin kannalta molemmat
kdytokset ovat yhtapitavia, silld kummallakaan ei ole sithen vaikutusta. Asiakkaan
tilan kannalta tilanne ei ole valttdmétta sama. Vaikka molemmissa tilanteissa asiakas
jaa ilman tuotetta, on toisessa vaihtoehdossa kyse ollut asiakkaan omasta paatok-

sestd ja toisessa ei.

Ontologinen vertailumenetelmé ei ota kantaa siihen, miten kiyttdjavaatimukset
selvitetdan tai vertailun kohteena olevat jarjestelméat valitaan. Menetelmé aloittaa
siitd, kun vaatimukset tayttavit vaihtoehtoiset jarjestelmét on valittu. Ohjelmisto-
jen vertailutilanteessa ontologisen mallin entiteettejd ovat vaihtoehtoiset ohjelmis-
tot. Tilamuuttujia ovat vaatimuksien toteutumisen kannalta olennaiset jarjestelmén

ominaisuudet. [13]

Menetelméan keskeiset vaiheet ja niissd hyodynnettdvat tai niiden aikana muo-
dostettavat dokumentit on esitetty kuvan kaaviossa. Ensimmadisessd vaiheessa
madritellddn vertailun ndkokulma eli ne tilamuuttujat, joista kdyttdja on oikeasti
kiinnostunut. Téassd hyddynnetdidn asiakasvaatimuksia sekd tietoja vertailtavista

jarjestelmista. Toisessa vaiheessa formalisoidaan toivotut kiytokset tdhan niakokul-
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maan perustuen, ja sama tehddin vaihtoehtoisten jirjestelmien vastaaville kiytok-
sille. Jokaiselle toivotulle kdytokselle madritellidn esi- ja jalkiehdot sekd niiden
valilla tapahtuvat tapahtumat. Esi- ja jalkiehdot esitetddn olennaisina tilamuut-
tujina. Kéaytokselle epdolennaisia muuttujia ei esitetd esi- tai jélkiehdoissa selkey-
den vuoksi. Tamén jilkeen kolmannessa vaiheessa verrataan toivottuja kiytoksié
vuorotellen jokaisen vertailun alla olevan jarjestelmén vastaaviin kiytoksiin kayt-

tden ailemmin esitettyja madritelmis. [13]

“egtimusmaanttely
o T e __[EKGEHInS
[ Vahtoehtoisten ¥ Makdkumen p—
jaestelmien | - i —
kurvaukset
-_—— “wahez . | R -Taivotut
! Kafosten & s kéytoksst
formalizainti " —
. Sk—ertaitavan
“ertailun tuloksst jérjestelmén k L
l o ™ T vahed T -
_— .| Kapostensn | ot )

“wertailutoivottuikin|
kétiiksin R

Kuva 3.2 Ontologinen vertailumenetelmd

Lopputuloksena saadaan esimerkiksi taulukkomuotoinen esitys toivotuista kiytok-
sistd ja siitd, miten eri vaihtoehtojen kiytokset (alkutilat, tapahtumien joukko
ja lopputilat) vastaavat niitd. Koska vaihtoehtoisissa jirjestelmissi ei vilttamitta
ole tdysin vastaavia kiytoksid, voidaan verrata saman jirjestelmidn useampaa eri
kiytostd johonkin tiettyyn kiytokseen ja ndin saada selville, miké vastaa parhaiten
tavoiteltua. Jos esimerkiksi jonkin tietyn kdytoksen kohdalla jarjestelméssda A alku-
ja lopputilat vastaavat haluttua, mutta jirjestelméssa B vain alkutila vastaa tata,
voidaan helposti todeta jarjestelmd A tdmén kiytoksen kohdalla paremmaksi.
Voidaan myds olettaa, ettd jos ohjelmistoa on mahdollista muokata, jarjestelma A

on pienemmalld ty6lld mahdollista mukauttaa vastaamaan haluttua kuin jirjestelméa
B. [13]

3.3.3 Analytic Hierarchy Process

Analytic Hierarchy Process eli AHP on monikriteeriseen péédtoksentekoon
tarkoitettu yleinen tyokalu, joka perustuu matematiikkaan ja psykologiaan ja sal-
lii méarallisten ja laadullisten tulosten yhtdaikaisen arvioinnin. Sen on kehittinyt
Thomas L. Saaty 1970-luvulla, ja sitd on siitd alkaen tutkittu ja kehitetty laajasti.
Sité ei ole suunniteltu vartavasten ohjelmistojen vertailuun, mutta se on erds yleisim-

mista kiytossi olevista vertailumenetelmista. [14]
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AHP jakautuu viiteen vaiheeseen, joista ensimméisessi muodostetaan paidtoksen-
teon kohteena olevasta ongelmasta hierarkkinen mallinnus. Toisessa vaiheessa las-
ketaan suhteelliset prioriteetit kaikille vaihtoehdoille ja kriteereille toisiinsa ndhden.
Niistd lasketaan kolmannessa vaiheessa kokonaisprioriteetit kaikille kriteereille ja
vaihtoehdoille. Neljinnessi vaiheessa tarkastetaan, ettd tulokset niyttéivat oikeilta,
ja palataan tarvittaessa prosessia taaksepdin. Viimeisessa eli viidennessd vaiheessa
tehddédn valinta.

Ensimmadisen vaiheen tarkoitus on paitsi hierarkian muodostaminen, my6s ongel-
man parempi ymmartiminen ja paitoksentekijoiden ajatusten selvittdminen. Hie-
rarkian huipulle asetetaan tavoite. Sen alle asetetaan halutut kriteerit, joille voi
asettaa alakriteereitd ja alakriteerin alakriteereitd niin monelle tasolle kuin ongel-
man ratkaisu vaatii. Alimpana hierarkiaan asetetaan vaihtoehdot. AHP-hierarkia

kuvataan usein kaaviona kuvan [3.3] mukaisesti.

Tawoite
Kriteet 1 Kriteer 2 Kriteed 3
Waihtoehto 1 Waihtoehto 1 | | “aihtoehto 1
¥ ¥ ¥

“aihtoehto 2 Waihtoehto 2 Waihtoehto 2

|

4 4
“aihtoeho 3 “aihtoehto 3 “aihtoehto 3

Kuva 3.3 AHP hierarkiokaavio kolmella kriteerilld ja vaihtoehdolla

Toisessa vaiheessa luodaan prioriteetteja hierarkian elementtien vilille. Prioriteetit
merkitddn AHP:n yhteydessd lukuarvoina nollasta yhteen. AHP:n mééritelmén
mukaan tavoitteelle asetetaan suurin prioriteetti 1 ja kaikkien vaihtoehtojen prio-
riteetit saavat oletusarvokseen 1/vaihtoehtojen méérd. Yhteenlaskettuna vaihtoeh-
tojen prioriteetit muodostavat siis arvon 1. Jos kriteereilld on alakriteerejd, niiden
oletusprioriteettien laskeminen on monimutkaisempaa, mutta jos tasoja on vain
yksi, oletusprioriteetit ovat 1/kriteerien maédrd aivan kuten vaihtoehdoillakin. Ku-
van kaaviossa on esitetty naméa prioriteettilukemat kolmen kriteerin ja kol-
men vaihtoehdon esimerkissd. Tama kaavio esittdd myos toisen kaavionpiirtotavan

vaihtoehtojen osalta ja kuvaa pienemméssé tilassa samaa esimerkkid kuin kuvan |

(.3 kaavio.

Kriteereille voidaan asettaa alikriteereiti useassa eri tasossa ongelman monimutkai-

suuden mukaan. T&ll6in oletusprioriteettien asettaminen kriteeristollekin on moni-
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Tavoite
1.00
Kriteeri 1 Kriteeri 2 Kriteeri 3
0.333 0.333 L 0.333
Vi -~k Y
Vaihtoehto 1 Vaihtoehto 2 Vaihtoehto 3
0.333 0.333 0.333

Kuva 8.4 AHP hierarkian sievennetty kaavio ja oletusprioriteetit

mutkaisempaa. T&ll6in otetaan kdyttoon késitteet paikallinen (local) ja yleinen
(global) prioriteetti. Namé on kuvattu kuvan kaaviossa. Kaavioon merkityt
paikalliset prioriteetit kuvastavat suhteellisia painotuksia alakriteeriryhmén sisillé
suhteessa yhteiseen ylikriteeriin. Jokaisen ryhmén paikalliset prioriteetit muo-
dostavat yhteenlaskettuna arvon 1. Yleiset kriteerit, jotka on merkitty kaavioon

mustalla, lasketaan kertomalla alakriteerin paikallinen prioriteetti sen ylidkriteerin

prioriteetilla.
Tawvoite
1.00
1.00
F A
Kriteeri 1 Kriteesi 2
0.500 0.500
0.500 0.500
i ¥ ¥ - s T,
Makaiteeri Alakiteeri Alakriteeri Alakriteeri Alaaiteeri Alakriteeri
0.500 0.500 0.250 0.250 0250 0.250
0.250 0.250 0425 0425 0425 0425

Kuva 3.5 AHP oletus- ja paikallisprioritectit alakriteerien yhteydessa

Toistaiseksi esitetyt prioriteetit ovat oletuspainokertoimia ja kuvastavat tilannetta,
jossa kaikki kriteerit ovat yhtd tédrkeitd ja kaikki vaihtoehdot yhtd hyvid. Varsi-
naiset prioriteettiluvut muodostetaan sekéd kriteereille ettd vaihtoehdoille pariver-
tailun avulla. Kriteereja verrataan pareittain keskenaén, ja niille annetaan toisiinsa
nidhden vertailulukuja yhdestd yhdeksdan. Luku perustuu kunkin kriteerin tarkey-
teen tavoitteen kannalta. Vaihtoehtoja verrataan antamalla niille toisiinsa ndhden

kuhunkin kriteeriin perustuen numeroarvoja samaan tapaan.

Alla on esitetty esimerkki vaihtoehtojen prioriteettien laskemisesta yhtéd kriteerid
vasten. Taulukossa kuvataan matkapuhelinvaihtoehdot A, B ja C. Kasittelyssa
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oleva kriteeri on akunkesto, ja vaihtoehdot arvotetaan toisiinsa nihden siihen pe-
rustuen. Vertailussa kriteerin osalta hévinneelle asetetaan painoarvo 1 ja voitta-
jalle annettava painoarvo riippuu tuloksesta. Esimerkissd matkapuhelin B on melko
paljon parempi kuin matkapuhelin A (1 vs. 4), ja matkapuhelin A saavuttaa saman
pisteméairin matkapuhelin C:tid vastaan. Matkapuhelin B on parempi kuin matka-

puhelin C lukemin 9 vs. 1.

matkapuhelin B
matkapuhelin C | 1
matkapuhelin C | 1

matkapuhelin A | 1
matkapuhelin A | 4
matkapuhelin B | 9

Taulukko 3.1 AHP: vaihtoehtojen vertailu yhden kriteerin suhteen

Niistd luvuista rakennetaan matriisi sijoittamalla ne kaavioon siten, ettd vaakarivil-
14 olevan vaihtoehdon saama tulos jaetaan pystyrivilla olevan vaihtoehdon saamalla
tuloksella. Esimerkkind taulukossa ylarivin keskimmaéisend on luku 1/4, silld
vaakarivin vaihtoehto matkapuhelin A sai aiemmassa vertailussa pystyrivin vaihto-

ehtoa matkapuhelin B:ta vastaan luvun 1, kun taas matkapuhelin B sai luvun 4.

matkapuhelin A

matkapuhelin B

matkapuhelin C

matkapuhelin A 1 1/4 4
matkapuhelin B 4 1 9
matkapuhelin C 1/4 1/9 1

Taulukko 3.2 AHP: Vertailun tulokset taulukoituna matriisiin

AHP:n prioriteettivektori on todellisuudessa matriisin normalisoitu ominaisarvovek-
tori. Sen likiarvo voidaan laskea laskemalla ensin normalisoitu suhteellinen paino-
kerroin jakamalla jokainen lukuarvo sarakkeensa summalla ja sen jélkeen laskemalla
keskiarvot riveittdin. Normalisoitu matriisi ja lopputuloksena saadut prioriteettien
likiarvot on esitetty kaavassa Lopputuloksessa on prioriteettien likiarvot yl-
h&ilta alaspiin matkapuhelimille A, B ja C. Ne kertovat eri vaihtoehtojen vahvuudet

taté tiettyd kriteerid vastaan.

L% 4], [

16 36 9 ~

i 0.71315 (3.1)
1

LA L 0.0670

Y114 laskettu vaihtoehdon prioriteettitulos koskee ainoastaan yhta kriteeria ja lasku-
toimitus on suoritettu vain kolmelle vaihtoehdolle ja pelkéstddn ominaisarvovektorin
likiarvona. Oikean ominaisarvovektorin laskeminen on monimutkaisempaa ja todelli-

sissa tilanteissa kriteereité ja vaihtoehtoja on yleensd enemmén. Siksi AHP:n lasku-
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toimitukset suoritetaan kiytdnnossid aina tarkoitukseen suunnitelluilla ohjelmis-

toilla.

Kun prioriteetit on laskettu ylla olevalla periaatteella kaikille vaihtoehdoille jokaisen
kriteerin suhteen ja jokaiselle kriteerille tavoitteen suhteen, voidaan siirtyd vai-
heeseen kolme ja suorittaa lopputuloksen laskeminen. Jokaisen kriteerin saama prio-
riteettitulos kerrotaan erikseen vaihtoehtojen titd kriteerid vasten saamilla prio-
riteettiluvuilla. Oletetaan, ettd aiemmassa esimerkissd esiintyneelle akunkestokri-
teerille saatiin laskettua prioriteettiarvo 0.547. Té&ll6in kokonaistulos matkapuhe-

limelle A télle kriteerille on:
0.2199 % 0.547 ~ 0.120 (3.2)

Kun kaikille kriteereille ja vaihtoehdoille on suoritettu samat laskutoimituk-
set, saadaan lopputulokset, joista voidaan laskea jokaiselle vaihtoehdolle summa.
Taulukossa[3.3|on esitelty ndmé summat, joiden perusteella parhaaksi vaihtoehdoksi

valikoitui matkapuhelin B.

Akunkesto | Kayttojarjestelmé | Nayton koko || Summa
matkapuhelin A 0.120 0.024 0.216 0.360
matkapuhelin B 0.390 0.010 0.090 0.490
matkapuhelin C 0.037 0.093 0.021 0.151

Taulukko 3.3 AHP: Esimerkkivertailun tulokset

Lopputuloksen perusteella padatés on helppo tehdi, mikili prosessia on kiytetty
huolellisesti. Jos lopputulos vaikuttaa vaérilté, voidaan prosessia katsoa taaksepéin
ja mahdollisesti korjata virheet vertailuissa tai jopa kriteerien valinnassa. Neljis
vaihe sisdltadkin lopputuloksen tarkastelun. Jos prosessiin ollaan tyytyviisia, vii-
dennessd vaiheessa tehdaidn valinta suurimman summan saaneen vaihtoehdon, tassa

tapauksessa matkapuhelin B:n hyviksi.



17

4. VAATIMUKSET JA TAVOITTEET
LIMS-JARJESTELMALLE

4.1 LIMS-jarjestelmat yleisesti

Laboratorioiden tiedonhallintajarjestelma eli LIMS on véline laboratorioiden tiedon
kerdykseen, hallintaan ja kisittelyyn. LIMS-jarjestelmien kehitys alkoi jo 1970-
luvulla, ja termi LIMS otettiin kiyttoon ensimmaéistd kertaa vuonna 1976. Ensim-
maiset LIMS-jirjestelmit olivat l1ahempéni automaatiota kuin ohjelmistotekniikkaa.
Niitd hyodynnettiin laboratorioiden kaipaaman raskaamman laskennan suorit-

tamiseen. [9]

Sittemmin LIMS:ien kéyttémahdollisuudet ovat laajentuneet merkittdvisti.
Murphy[IT] korosti vuonna 1996 LIMS-jérjestelmien liiketoimintanikokulmaa:
analysoinnin lisiksi tarvitaan vilineitd myo6s tulosten esittdmiseen luettavassa ja
ehkd myods myytivissd muodossa. Nykyaikaisten LIMS-jirjestelmien tavoiteosa-
alueet voidaan jakaa viiteen osaan. Naitd ovat hallintokulujen ja paédllekkdisyyk-
sien vdhentdminen(1), laboratoriomenetelmien kehittdminen tutkimusprosessin
helpottamiseksi(2), erilaisten instrumenttien integroiminen osaksi automatisoituja
tyonkulkuprosesseja (3), datan tuotannon, tallentamisen, louhimisen ja visualisoin-

nin helpottaminen (4) sekd tiedon laadun ja saavutettavuuden varmistaminen (5).

3]

LIMS-jarjestelmien yleisia kiyttokohteita ovat esimerkiksi tieteellinen tutkimus,
elintarviketuotannon laadunvalvonta ja lddketuotanto. Tama diplomityo keskittyy
ladketuotannon tarpeisiin. Laidketuotanto on erittiin sidnnostelty ala ympéri maail-
man. EU:n alueella lddkkeitd saavat tuottaa vain valtuutetut lddketehtaat, joiden
toiminta tarkastetaan sddnndllisesti. Euroopan Unioni on kehittdnyt kiyttoonsa
GMP (Good Manufacturing Practice) -ohjeistuksen|7], jonka noudattamista laéike-
tehtailta vaaditaan. Ohjeistukset pyrkivit turvaamaan potilasturvallisuuden. Ne kat-
tavat koko tuotantoprosessin mukaan lukien henkil6kunnan, laadunvalvonnan, doku-
mentaation sekd tuotantotilat ja vélineet. Siksi myos lddketuotantoon kiytettavit

LIMS-jarjestelméat kuuluvat niiden sdadosten piiriin.
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Ladketuotannossa jokaisen lddkkeen tuottamiseen tulee olla oma GMP-
hyviksytty protokollansa, joka sisidltdd tuotteen valmistamisen ja laadunvalvonnan
seikkaperdisen ohjeistuksen. Sen kiyton tehtdvind on varmistaa tuotteen tur-
vallisuus ja tasalaatuisuus. Tétd varten tulee ylldpitdd erdpoytikirjaa jokaisesta
tuotantoeréstéd, jotta voidaan jilkikdteen todentaa kaikki tyovaiheet tehdyiksi,
ja kaikkien tyovaiheiden suorittajien olleen valtuutettuja tehtdvaansi. Valmista
tuotetta ei saa jakaa eteenpdin ennen laadunvalvontaa. Laadunvalvonnassa
tarkastetaan etukidteen madritellylla tavalla, ettd tuote on valmistettu ja valvottu
protokollan vaatimalla tavalla ja tayttdd annetut vaatimukset. Téstd kirjataan
erapoytikirjaan suoritetut laadunvalvontatyovaiheet. Kun kaikki tuote-erélle
suoritetut toimenpiteet on kirjattu erdpoOytakirjaan vaaditussa laajuudessa, on

ongelmatilanteiden syiden selvittdminen jilkeenpdin mahdollista. [7]

Edelld mainittujen erdpdytékirjaan ja laadunvalvontaan kuuluvien tietojen hallit-
seminen kuuluu LIMS-jirjestelmien pdatehtéviin lddketuotannossa. LIMS voi esi-
merkiksi muodostaa tuotteen protokollasta tyonkulun, varmistaa ettd olennaiset
syotteet annetaan protokollan mukaisesti, tarkastaa kayttajien oikeudet tehda kul-
loisiakin tyovaiheita, tallettaa tiedot jokaisen tyovaiheen suorituksesta, muodostaa
valmiin erdpdytakirjan tarkasteltavaksi sekd koostaa ja arkistoida tiedot tarvit-
taviin dokumentteihin lddketuotannon toiminnasta. Laboratoriosta riippuen LIMS-
jarjestelméd voidaan hyodyntdd joko osaan tai kokonaisvaltaisesti kaikkeen labora-

toriossa vaadittavaan tiedonhallintaan. [7]

4.2 Asiakasprojekti

Projektissamme tuotettiin asiakkaamme merkkiainetuotantolaboratorioon GMP-
validoitu LIMS-jirjestelma sekd kuvantamista ja tutkimusprojekteja ohjaava toimin-
nanohjausjarjestelma PET ERP. Tama diplomityo kisittelee néistd ensin mainit-
tua. Haluttu LIMS on tyopdytéisovellus, johon kirjataan laboratoriossa kertyvia
tietoa. Laboratorion tiukkojen hygieniaméaérdysten vuoksi tietokoneita ei liikutel-
la. Jokaisella tyopisteelld on yksi tai useampi tietokone, joille LIMS-jirjestelmé on
asennettu. Kaikki LIMS-asennukset kiyttdvit yhteistd tietokantaa, joten samaan

asiaan liittyvia tietoa voidaan kisitelld usealla eri paatteelld jopa yhté aikaa.

Alkuperiiset asiakasvaatimukset on listattu liitteessd A, mutta ne on myos esitet-
ty téssd luvussa. Asiakkaamme laboratoriossa tehddin radioaktiivisia merkkiaineita
GMP-hyviksyttyjen ladkeprotokollien mukaan. Kayttdjid jarjestelmélld tulisi ole-
maan n. 30. Karkea arvio jarjestelman kasittelemin datan méaédrastd voidaan tehda,

silld tiedetddn, ettd laboratoriossa tehdddn noin viisi merkkiaine-erdd paivissa ja
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Kuva 4.1 Asiakasvaatimukset LIMS:n integroitumisesta muihin jdrjestelmiin.

yhden merkkiaine-erdan suorittamiseen kuuluu noin 30 tyévaihetta. Naista jokaisessa

kirjataan ylos n. nelja lukuarvoa tai muuta tulostietoa.

4.3 Integraatiot

Kéyttajienhallinta halutaan tehdd jo kiytossd olevan Active Directory -palvelun
avulla. Active Directory (AD) on Microsoftin  Windows-toimialueen kéyttéja-
tietokanta ja hakemistopalvelu, joka sisdltdd tietoa kiyttdjistd, tietokoneista ja
verkon resursseista [10]. LIMS-jirjestelmén tulisi integroitua myos tyon alla ole-
van PET ERPin, aiemmin toteutetun varastokirjanpito-ohjelman seké laboratorion
laitteiden kanssa. Naiden jarjestelmien ja laitteiden suhteet on esitetty kuvassa[4.1]

PET ERP -jarjestelmissi aikataulutetaan tutkimukset ja tehddin merkkiainetilauk-
set. Tilaukset vastaanotetaan LIMS-jarjestelméssa. Merkkiaineen valmistuksen jal-
keen tuotetun ja tutkimuksessa kiytetyn merkkiaineen tiedot liitetddn PER ERPissa
hallittuihin tutkimustietoihin. Merkkiainevalmistukseen liittyy useita varasto-ottoja
ja -laittoja. Niiden tulisi hoitua sujuvasti LIMS-jarjestelmén kautta, ja valmistuk-

sessa kdytettyjen tuotteiden tiedot tulee saada talteen LIMS-jarjestelméén.

Laaketuotannossa kiytetdan erilaisia laboratoriolaitteita kuten vaakoja, mittareita
ja hansikaskaappeja. Niiden tuottama informaatio tulee saada yksinkertaisesti ja
oleellisilta osin myd6s erdpoytakirjalle. Laitteet ovat jo laboratoriossa olemassa, eiké

niitd haluta uusia. Erilaisia laitetyyppeji on noin kymmenen, ja niihin saa yhteyden
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esimerkiksi sarja- tai USB-liitdnnalla. Synteesilaitteen ja syklotronin ohjaus suorite-
taan omilla ohjelmistoillaan, mutta LIMS:n olisi paastiva lukemaan niiden tuotta-

maa dataa tietokannoista.

4.4 Perustoiminnallisuudet

LIMS-jéarjestelmin perusominaisuuksiin kuuluu mahdollisuus luoda, tallentaa ja ar-
kistoida ladketuotantotyonkulkuja eli protokollia. Protokollia on kolmea eri tyyp-
pid: merkkiainevalmistus, liuosvalmistus sekd pullovalmistus. Liuosvalmistuksessa
valmistetaan merkkiainetuotannossa tarvittavia liuoksia. Ne voidaan valmistaa en-
nen merkkiainevalmistusta, esimerkiksi seuraavan viikon linokset yhtéa aikaa. Pullo-
valmistuksessa esikisitellaan ladkepullot, joihin valmis merkkiaine laitetaan. Pullo-
valmistus tulee suorittaa hyvissd ajoin ennen merkkiainevalmistusta. Varsinaisessa
merkkiainevalmistuksessa otetaan valmistellut liuokset ja pullot kdyttoon valmis-

tustyovaiheisiin liittyvind varasto-ottoina.

Jérjestelméssé tulee olla mahdollisuus suorittaa luodut protokollat niihin talletettu-
jen ohjeiden mukaan ja tallettaa kaikki protokollan vaatimat tiedot jokaisesta tyovai-
heesta. Kaikista protokollien tyovaiheista tulee tallettaa tyon suorittaja ja suoritus-
aika. Kaikissa tyovaiheissa, joissa tehddan varasto-otto, tulee kirjata erdpoytakir-
jaan kiytetyn tuotteen erdkoodi ja viimeinen kiyttopaiva. Tieto tulee saada helposti
suoraan varastojirjestelmésti. Erilaisille mittauksille tulee olla mahdollista merkité
protokollaan raja-arvoja, joiden ylittymisesta tai alittumisesta tulee antaa ilmoitus.
Kaikissa tuotannon vaiheissa tulee olla mahdollista kirjata ylos tiedot mahdollisista

poikkeamista.

Samassa loogisessa vaiheessa (esimerkiksi synteesi tai liuosvalmistus) voi olla monta
tekijad. Eri henkilt voivat esimerkiksi punnita aineita tai suorittaa varsinaisia
tehtavid yhta aikaa eri tietokoneilla. My0s eri merkkiaine-eriin liittyvid tyovaiheita
saatetaan tehda yhta aikaa. Jokaisella laboratorion tyontekijéilld on koulutus ja lupa
tehd& vain tiettyjd merkkiaineita tai tiettyja tyovaiheita. LIMS-jarjestelmén tulee
huolehtia tasta.

LIMS-jarjestelmistd on tarve myos tulostaa erilaisia raportteja. Raporttityyppejé
ovat esimerkiksi merkkiaineiden etiketit, erdpdytakirjat, rahtikirjat, poikkeamara-

portit ja laboratorion toimintaraportit.

Tietyt tyovaiheet tulee allekirjoittaa sahkoiselld allekirjoituksella. Merkkiainetuotan-
nossa naitd vaiheita ovat tilauksen vastaanotto, synteesin suoritus, laatukontrollien

suoritus, kiyttoon vapautus ja QA-vapautus (Quality Assurance). Pullovalmistuk-
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sessa sidhkoistd allekirjoitusta vaatii pullojen kiyttoonvapautus.

4.5 Valmistusprotokollatyypit

45.1 Merkkiainevalmistus

Merkkiainevalmistuksen perustyonkulku on esitetty kuvassa [ 4.2 Kuvassa varas-
tokirjanpidon toiminnot on esitetty vihredlld pohjalla ja ERP jirjestelmén toimin-
not keltaisella. LIMS:n vastuualueet on merkitty violetilla. Tuotanto alkaa, kun
laboratorio vastaanottaa merkkiainetilauksen. Tilaukset tulevat ERP-jérjestelmésté
tutkimusten aikataulutuksen perusteella. Tamén jdlkeen suoritetaan esivalmistelut
ja valmistustydvaiheet. Nama sisaltavat materiaaliotot, esivalmistelut, sdteilytyksen
ja synteesin. Kun merkkiaine on valmis, siitd lahetetdin osa eteenpéin hoitajalle ja

osa jaa laboratorioon, jossa sille suoritetaan laadunvarmistus.

Hoitaja valmistautuu yhtdaikaisesti laadunvalvonnan kanssa injektoimaan merkki-
aineen, mutta tekee sen vasta, kun saa tiedon kiyttoonvapautuksesta ERP-
jarjestelméan kautta. Kdyttoonvapautusvaiheessa kayttoonvapauttajan tulee nahda
kaikki tyOvaiheet ja niihin kirjatut suoritteet. Kaikki tdmé& on ajallisesti hyvin
tarkkaa radioaktiivisen merkkiaineen puoliintumisajan vuoksi. Kaikille laborato-
riossa tuotetuille merkkiaineille tehdddn tdmén jilkeen vield QA-tarkastelu tietyn

véiliajan jélkeen.

4.5.2 Liuosvalmistus

Liuosvalmistuksen tyonkulku on esitetty kuvassa | 4.3 jossa LIMS:n vastuualueet
on esitetty violetilla ja varastokirjanpidon vihrealld pohjalla. Valmistusprotokolla
siséltad valmistuksen aloituksen (ohjeen valinta), tyovaiheiden suorituksen (sisdltden

materiaaliotot) ja valmiin liuoksen tallettamisen varastokirjanpitoon.

4. 5.3 Pullovalmistus

Liuosvalmistuksen tapaan pullovalmistus sisaltdd valmistuksen aloituksen ja tyovai-
heiden suorituksen. Pullojen valmistelu sisdltdd kuitenkin myos laadunvarmistus-
ja kdyttoonvapautusvaiheet. Pullovalmistusprosessi on esitetty kuvassa | 4.4 jossa
LIMS:n vastuualueet ovat violetilla ja varastokirjanpidon vihredlld pohjalla. Pul-

lot tulee valmistella hyvissd ajoin ennen merkkiaineen tekoa, sillé niille suoritetaan
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Kuva 4.2 Radioladketuotannon tyonkulku

oma laadunvalvontansa ja kiyttoonvapautuksensa ennen kuin ne ovat kiytettavissa
merkkiainetuotantoon. Vain kiyttoonvapautuksen ldpaisseet pullot voidaan ottaa

kiyttoon.

4.6 Raportointi

LIMS-jarjestelméastd halutaan tulostaa useita erilaisia raportteja. Néistd yksinker-
taisimpia ovat laboratorion toimintaa kuvaavat raportit, jotka listaavat tietylta
aikavililtd kaikki tehdyt merkkiaine-, liuos- ja pulloerit sekd mahdolliset kiyttoon-

vapautustiedot.

LIMS:n keskeisin raportti on erdpoytikirja. Se sisdltdd kaiken tiedon tehdysté
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merkkiaineesta, tyOvaiheista ja niiden suorituksesta. Se tulee voida tulostaa myos

tyhjana tai keskenerdisend ja tayttaa tarvittaessa kéisin.

Jokaiselle merkkiaineelle tulee voida tulostaa EU-sdddosten mukainen etiketti.
Etiketit tulostetaan jo merkkiainevalmistuksen aikana, silli ne liimataan merkki-
ainepulloihin ennen merkkiaineen lisddmisti. Etikettien tulostusmaéérista ja kdytosta

tulee pitdd kirjaa.

Tarvittaessa jokaiselle merkkiaine-erélle tulostetaan kuljetusrahtikirjat ja kuljetus-

ohjeet, jotka sisaltivit tietoa merkkiaineesta ja sen kasittelysta.

4.7 GMP-vaatimukset tietojarjestelmille

Kaytossd olevista toiminnallisuuksista riippumatta laboratorioiden tietojér-
jestelmille on esitetty GMP:n puitteissa omia vaatimuksiaan, joita kaikkien ladke-

tuotannossa kdytossé olevien ohjelmistojen, siis my6s LIMS:ien, tulee noudattaa [7].

Dokumentaatio. Validointia varten jarjestelmésti tulee dokumentoida kaikki olen-
naiset jdrjestelmdn elinkaaren vaiheet. Lisdksi kaikista kriittisistd jarjestelmén
osista tulee olla dokumentoituna jarjestelmén fyysiset jéirjestelyt ja looginen toi-
minta, tietovirrat, rajapinnat muihin jirjestelmiin ja prosesseihin, kiytetyt tieto-
turvaratkaisut sekd jarjestelmavaatimukset. Lisdksi tarpeellisia ovat jarjestelmin
muutosloki, lista kaikista liittyvista jarjestelmista ja riittdvin testauksen dokumen-

taatio.

Syotteen tarkastus. Jérjestelmin tulee tarkastaa manuaalisen syOtteen oikeel-

lisuus virhelyontien aiheuttamien riskien vélttdmiseksi. Sdhkoisessd tiedonvalityk-
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Kuva 4.4 Pullotuotannon tyénkulku

sessd jarjestelmén tulee varmistaa tiedon kulku ja vastaanottaminen turvallisesti ja

oikeellisena.

Datan siilytys. Data tulee turvata fyysisin ja elektronisin menetelmin ja datan
saatavuus vaaditun siilytysajan sisdlla tulee varmistaa. Varmuuskopiointi tulee
suorittaa ja varmuuskopioiden toimivuus, yhtendisyys ja oikeellisuus tarkastaa saan-

nollisesti.

Tulosteet. Sahkoisesti tallennetusta datasta ja tuotantoerdn julkaisuun liittyvien
tietojen muutoksista pitdd olla mahdollista saada selkeit paperille tulostetut versiot

tuotannon aikana ja tuotantoeridn vapautuksen jéilkeen.

Turvallisuus ja Audit Trail. Asiattomien pédisy jarjestelmédn tulee estdid fyy-
sisin ja loogisin estein. Tieto pddsynhallintaan liittyvistd valtuutusten luomisista,
muokkaamisista ja perumisista tulee tallettaa. Kaiken ladketuotannollisesti oleel-
lisen datan muokkauksen ja poiston syyt tulee dokumentoida jérjestelméin. Lisiksi

kaikesta lisdyksestd, muokkauksesta, poistosta tai tietojen vahvistuksesta tulee kir-
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jautua jarjestelméin suorittaneen kiyttdjin tunniste sekd suorituspédivimairi ja
aika. Muutosloki taytyy myds olla mahdollista saada helposti luettavaan muotoon
ja tarkasteluun saannollisesti.

Sahkoinen allekirjoitus. Sidhkoiset asiakirjat tulee voida allekirjoittaa sdhkoisesti.
Kun tietojirjestelméié kiytetddn asiakirjojen oikeaksi todistamiseen ja tuotantoerin
kiyttoonvapautukseen, tulee se sallia vain valtuutetuille kiyttéjille ja kyseinen kéyt-
taja tulee selkedsti tunnistaa. Taméan jilkeen todistukseen tai vapautukseen tulee
merkitd hinen sdhkoinen allekirjoituksensa. Sahkoisté allekirjoitusta tulee kasitelld
organisaation sisdlld kuin tavallista kisin kirjoitettua allekirjoitusta. Sen tulee olla
pysyvasti linkitettyné allekirjoitettuun asiakirjaan ja sisiltdé tieto allekirjoituksen

paiviméaarasta ja kellonajasta.

Ylldpito ja toiminnan jatkuminen. Kriittisen jirjestelmén yllapidon jatkuvuus
tulee varmistaa tai sille tulee jarjestdd manuaalinen tai vaihtoehtoinen jarjestelmé
kriittisten ongelmatilanteiden varalle. Mikili jarjestelméan dataa arkistoidaan, tulee

sen saatavuus testata sddnnéllisesti ja aina, kun jarjestelméin tehddin muutoksia.
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5. VERTAILUN SUORITUS

5.1 Vertailumenetelman valinta

Tarvitsemme vertailumenetelméan, jolla on mahdollisuus vertailla kahta erilaista
ohjelmiston toteutustapaa. Vertailun pitidd olla mahdollista, vaikka vain toisella to-
teutustavalla on tehty oikea projekti ja toisen toteutustavan ominaisuuksia voidaan
vain arvioida. Menetelmad pitdd pystyd soveltamaan tilanteeseen sopivaksi ilman,

ettd siitd tulee kohtuuttoman tyolas toteuttaa.

Aiemmin esiteltiin kolme erilaista vertailumenetelmad. Néaistd LSP kdynnistyy jo
tarjouspyyntovaiheessa, ja sen padkiyttotarkoitus on avustaa tarjouskilpailussa voit-
tajatarjouksen valinnassa. Se ei ole tdmin tutkimuksen tarkoitukseen paras mah-
dollinen kahdesta syysti: tarjouskilpailua ei aikanaan tehty LSP:n mukaisesti, eiké
tutkimuksen alla olevasta omasta tuotteesta ole koskaan tehty tarjousta. LSP toi-
miikin paremmin ohjelmistojen tilaajan ndkokulmasta ja sisidltid prosessin alkaen
tarjouspyynnon suunnittelusta ja paatyen hyviksymistestaukseen. LSP on raskas ja
vaatii paljon laskentaa, mutta toisaalta tatd varten on saatavilla valmiita laskenta-

ohjelmia.

Ontologinen ldhestymistapa pyrkii formalisoimaan halutut toiminnot ja vertaile-
maan niita tiettyjen sddntojen mukaisesti. Laajassa jérjestelméssi on kuitenkin niin
paljon olennaisia tilamuuttujia ja toimintoja, ettd formalisointi aiheuttaisi kohtuu-
tonta tyota, jota ei voi automatisoida. Abstraktiotasoa nostamalla tyoté voisi vihen-

tad, mutta talloin menetelmd myods menettdd tarkkuuttaan.

Ontologinen ldhestymistapa tekee vertailun lisiksi my6s hyvin teoreettisia oletuk-
sia siitd, mika vaihtoehtoisista jirjestelmista olisi helpoin mukauttaa kiyttoon sopi-
vaksi. Meiddn tapauksessamme téstd tiedosta voisi olla hyotyd, silldi Matrix Ge-
minin muokkaaminen kiyttoon sopivaksi oli merkittdvi osa projektia. Menetelmé
pohjautuu kuitenkin tdysin ohjelmistojen toimintoihin, eikd ota kantaa esimerkiksi
yllapidettavyyteen tai vasteaikoihin. Jos jonkin asian suorittaminen onnistuu jar-
jestelmélld, kaikki on ontologisen ldhestymistavan puitteissa kunnossa. Asiaan ei

vaikuta esimerkiksi se, ettd tapahtuma olisikin ollut hidas tai ohjelmakoodi niin



5.2. Kriteeristo 27

huonosti kirjoitettua, ettei yllapito onnistu ilman massiivista tyota. Téstd syysté

ontologisen ldhestymistavan toimiminen kdytdnnon tasolla on kyseenalaista.

AHP on monipuolinen, laajasti kilytetty ja tutkittu ja helposti sovellettavissa ole-
va vertailumenetelmé. Se ei ole erikoistunut mihinkdan tiettyyn tilanteeseen, kuten
LSP, eiké ole niin vahvasti teoreettinen kuin ontologinen lihestymistapa. AHP:ssa
kiytossad olevasta kriteeristostd on helppo muotoilla juuri kuhunkin vertailu-
tilanteeseen sopiva kokonaisuus, ja asioiden tiukan formalisoinnin sijaan kiytetddn
yvksinkertaisempaa pareittainvertailutekniikkaa. AHP on myos laskennaltaan raskas

menetelmi, mutta siithenkin on saatavilla paljon valmiita laskentaohjelmia.

Y14 mainittujen syiden ja joustavuutensa vuoksi AHP on selked valinta tdmén

tutkimuksen kiyttoon.

5.2 Kriteeristo

AHP:n ensimmaisessé vaiheessa luotiin hierarkia. Tutkimuksemme tavoite on selvit-
tdd paras tapa toteuttaa LIMS-jarjestelmi tulevissa asiakasprojekteissa. Vaihto-
ehtoja on kaksi: tehdi toteutus Matrix Geminin péélle tai tehdd kokonaan oma
tuote. Tavoitteen saavuttamista arvioimaan tarvitaan kriteerit, joita téssi tapauk-
sessa voidaan listata neljd kappaletta: kustannukset, laatu, tulevaisuudennikymét
ja riskit. Kustannukset voidaan jakaa kahteen alakriteeriin: tyomaardadn ja muihin
kustannuksiin. Tulevaisuudenndkymaét koostuvat yllapidettavyydestd, jatkokehitys-
mahdollisuuksista ja uudelleenkiytettivyydestd. AHP:n hierarkiakuvana naméi on
esitetty kuvassa [ 5.I] Harmaalla merkityt numerot ovat paikallisia oletusprio-

riteetteja ja mustalla merkityt yleisid oletusprioriteetteja.

Kustannukset ovat tiarkein yksittdinen ohjelmistoprojektin kannattavuuden mit-
tari. Kalliiksi arvioitu projekti ei valttdméatta tule tarjouskilpailussa valituksi, mutta
yritys tarvitsee omien kustannustensa kattamiseksi riittdvan katteen tekemistdin
projekteista. Tyomédra on ohjelmistoprojektissa merkittdvin yksittdinen kustan-
nustekijé, silld iso osa menoista koostuu palkoista. Kahdesta vaihtoehdosta ei kan-
nata valita ty6ladmpéad, ellei siitd seuraa muilta osin merkittavad hyotya. Asiakkailla
on usein myo6s aikavaatimuksia: yleensd nopeampi toimitus on toivotumpi kuin hidas.
Téassé tutkimuksessa tyoméarien vertailuun kiytetddn kyselytutkimuksena kerdttyja
kokeneiden projektipéillikoiden tekemid tyoméirdarvioita ja toteutuneen projektin
toteutuneita tuntimadria. Vaikka suurin osa kustannuksista koostuu palkkakuluista
ja kulkee siten kisi kiidessa tyomairian kanssa, myos muita kustannuksia on olemassa.
Téasséd vertailussa huomioonotettavia kuluja ovat esimerkiksi lisenssit, koulutukset

ja tyovilineet.
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Kuva 5.1 AHP hierarkiakuva vertailusta

Ohjelmiston laatu vaikuttaa asiakkaan tyytyvéisyyteen seké vilillisesti esimerkiksi
tyoméaradn, elinkaarikustannuksiin, tuleviin tilauksiin ja korjaus- sekd korvaus-
madriin. Téassd tutkimuksessa on mahdotonta vertailla varsinaisin laatukriteerein,
koska toista ohjelmistoa ei ole toteutettu. Voidaan kuitenkin vertailla laatuun joh-

tavia syitd ja niiden toteutumismahdollisuuksia molemmissa projekteissa.

Tama tutkimus tehddan, koska samankaltaisia projekteja toivotaan tulevaisuu-
dessakin. Siksi tulevaisuudennikymét ovat erittdin tdrked kriteeri sille, miten
jatkossa samantyyppiset projektit hoidetaan. Hyva yllapidettivyys ja jatkokehitys-
mahdollisuudet vaikuttavat merkittavasti esimerkiksi ohjelmiston elinkaaren pituu-
teen ja siten myo6s siithen, kuinka pitkddn ohjelmisto tuottaa. Yllapitotyo tuottaa
rahaa, mutta jos tyé on hidasta ja monimutkaista ja isolla rahalla saa vain pienté
edistysté, asiakkaan kiinnostus ylldpitotoiveiden esittdmiselle on vaarassa. Jatko-
kehitysmahdollisuudet vaikuttavat asiakkaan paatokseen siitd, kehitetddnko vanhaa
jarjestelméd vai tilataanko uusi — ja kenties aivan toiselta toimittajalta. Ohjelmiston
tai sen osien uudelleenkdytté helpottaa merkittivisti tulevien samankaltaisten pro-
jektien tekemistd. Kun yhdessi projektissa tehdyt asiat edistdvit myos muita pro-
jekteja, kokonaiskustannukset laskevat ja laatu ja yllipidettdvyys parantuvat. Yksi
uudelleenkayttoon liittyva tekijd on myos osaaminen. Jos tietyn tekniikan kayttoa

opettelee yhta projektia varten, sitd on helppo hyodyntiaé vastaisuudessakin.

Riskit halutaan tietysti kaikissa projekteissa tunnistaa ja minimoida. Oman tuot-
teen teossa otetaan riski sen onnistumisesta omiin késiin, kun taas valmista to-

teutusta kiytettdessd lahtokohtana on valmiiksi toimiva sovellus. Toisaalta t&lloin
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kaikki ylldpito ja jatkokehittdminen ei ole omissa késissé, ja mahdollisiksi riskeiksi

nousee esimerkiksi valmiin toteutuksen yllipidon loppuminen.

5.3 Kiriteerien priorisointi

Aloitetaan kriteerien priorisointi tulevaisuuden nakyméit -kriteerin alakriteerien
keskindisestd priorisoinnista. Jokainen alakriteeri arvioidaan sen suhteen, kuinka
tarked se on ylikriteerin, eli téssd tapauksessa tulevaisuudennidkymien saavut-
tamiseksi. Naistd ohjelmiston yllapidettavyys on aina tarked asia riippumatta sii-
td, tuleeko uusia samankaltaisia projekteja tulevaisuudessa vai ei. Jatkokehitys-
mahdollisuudet pidentivit ohjelmiston elinkaarta. Uusien asiakastoiveiden lisiksi
uudet tietojirjestelmid koskevat pakottavat lait ja sddnnét ovat mahdollisia. Nii-
hin on vastattava, jos ohjelman kiyttod haluaa jatkaa. Jos ohjelmisto on valmiiksi
heikosti yllapidettavi, ei jatkokehitys yleensd tilannetta paranna. Uudelleenkdytto
on ehdottomasti hyddyllinen asia, mutta edellyttai sita, ettd uusia vastaavia projek-
teja oikeasti tulee ja mielellidn useampia. Siksi se jaa térkeysjirjestyksessd hieman
muita alemmas. Tulokset esitetaan taulukossa [5.11
Jatkokehitysmahdollisuudet | 1 | Yllapidettavyys

Jatkokehitysmahdollisuudet | 3 | Uudelleenkaytettavyys | 1
Yllapidettavyys 5 | Uudelleenkdytettdvyys | 1

Taulukko 5.1 Tulevaisuuden ndkymdt - kriteerin alakriteerien priorisointi

Toisena alakriteeriryvhméné priorisoidaan kustannukset. Naistd tyomaara on selvasti
tarkedmpi, silld sen vaikutus ohjelmistoalan kustannuksiin verrattuna kaikkiin mui-
hin kustannuksiin on merkittéva. Liséksi tyoméairé vaikuttaa myos aikatauluarvioon,
ja se yhdessa kustannusten kanssa vaikuttaa paljon tarjouksen kiinnostavuuteen.
Tyoméaaran kasvaessa muut kustannukset jadvat yleensa sivuosaan kokonaiskustan-
nuksissa. Ne ovat kuitenkin kustannuksia siind missd tyoméaraperaisetkin kustan-
nukset. Tulokset esitetaan taulukossa [5.2]

Tyomaara ‘ 5 ‘ Muut kustannukset | 1

Taulukko 5.2 Kustannukset - kriteerin alakriteerien priorisointi

Kun alakohdat on vertailtu, voidaan siirtyd vertailemaan ensimmaisen tason kri-

teereja.

Kustannukset ja laatu mielletdén helposti saman asteikon déripéiksi, jossa laadun
varmistelu maksaa ja halvalla ei saa hyvii. Kustannukset ovat kuitenkin selked kyn-

nyskysymys tarjouksen hyviksyntdmahdollisuuksille ja projektin kannattavuudelle.
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Laadulla taas on hyvin erilaisia maaritelmid. Riittdvin laadun méaéritelméa vaihtelee
my6s laatuméaaritelmien sisalla riippuen asiakkaasta ja kehittdjasta. Laatu on tarked
asia, jota voidaan kehittdd jatkuvasti, mutta jos rahat loppuvat, projekti padttyy.

Siksi kustannukset merkitdin merkittivisti tdrkeimmaéksi, arvolla 5.

Kustannukset ja tulevaisuudennikymait vertautuvat tavoitteen saavuttamisen
kannalta siten, ettd kustannukset koskevat sitd projektia, jota ollaan toteutta-
massa, ja tulevaisuuden nikymaéat ylldpitoprojektia sekd tulevia projekteja. Tal-
16in voisi ajatella kustannusten olevan merkittavisti tdrkeimmaéssa osassa projektin
kannattavuuden osalta. Mahdollisuudet tuleviin projekteihin ovat kuitenkin téssa
tutkimuksessa olennaisia. Jos kustannuksissa sddstetdén tulevaisuuden nédkymien
kustannuksella, tehdain hallaa my0s tulevaisuudelle. Siksi kustannukset saavat vain

kolme pistetti, eivitkd enempéd.

Kustannukset ja riskit -parin vertailussa tdytyy ottaa huomioon se, ettd monet
riskit realisoituvat kustannuksina joko suoraan tai vilillisesti. Riskit ja kustan-
nukset asetetaan téssd vertailussa yhta térkeiksi, eli molemmat saavat yhden pis-
teen. Riskeilld on mahdollisuus toteutuessaan aiheuttaa projektin loppuminen tai
merkittdvid kustannuksia. Toisaalta uusien projektien saamista helpottaa, jos nii-
td on jo pohjustettu, ja tulevaisuuteen sijoittaminen on aina jonkin tasoinen riski.
Riskien ottamisesta voi olla siis my6s hyotyd. Riskittomin tapa tehdd LIMS tulevissa
asiakasprojekteissa olisi tehdd vain yhden asiakkaan tarpeisiin tiukasti soveltuva
ohjelmisto: tulevaisuuden varalle tehtdva jatkokehitysmahdollisuuksien suunnit-
teleminen ja siihen kustannusten kdyttdminen kdy turhaksi, jos uusia projekteja

ei tule, ja siitd tulleet kustannukset jaavit yrityksen tappioksi.

Laatu ja tulevaisuudennikymait -paria vertailtaessa tulee ottaa huomioon, etté
iso osa kehittdjan nidkokulmasta laadituista ohjelmiston laatukriteereistd on sisél-
lytetty tulevaisuuden ndkymiin. Kayttdjan ndkokulma laadusta on kuitenkin se,
joka vaikuttaa tulevaisuuden ndkymien eli uusien tilauksien mahdollisuuteen. Laatu
asetetaan siis tissa kohden tarkeimméksi kolmella pisteelld, silld laadukas ohjelmisto
on hyvé referenssi myds tulevaisuutta varten ja tavoitteena on selvittad paras tapa
nimenomaan uusia projekteja silmalld pitden. Toisaalta laatua voidaan aina kehit-

tad, joten pistemadra ei ole suurempi.

Laatu ja riskit ovat jossain médrin toistensa vastavoimat: laadukkaasti hoidettu
projekti ja laadukas ohjelmisto vdhentévit riskien realisoitumismahdollisuuksia.
Koska valitut vaihtoehdot ovat pohjimmiltaan molemmat ohjelmistoprojekteja, osa
riskeistd on yhteisid ja suuret erot ovat laadussa. Riskeilld on kuitenkin teoreettinen

mahdollisuus kaataa koko projekti, kun taas laatua voi kehittdd eteenpiin. Siksi
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riskeille annetaan pistemadra 3.

Riskit ja tulevaisuudenndkymait ovat joiltakin osin liitoksissa. Kuten riskien ja
kustannusten vertailussa jo mainittiin, tulevaisuuden suunnittelu ja tulevaisuuden
ennustusyritykset ovat aina riskejd. Koska tulevaisuuden projekteja toivotaan, on
osa naista riskeistd hyviksyttavissid. Kuitenkin riskeilld on mahdollisuus vaikuttaa

projektien toteutumiseen, ja siksi riskit saavat tdssd arvon 3.

Vertailun tulokset on koottu yhteen taulukkoon [5.3]

Kustannukset | 5 | Laatu 1
Kustannukset | 3 | Tulevaisuudenndkymaét | 1
Kustannukset | 1 | Riskit 1
Laatu 3 | Tulevaisuudennakymaét | 1
Laatu 1 | Riskit 3
Riskit 3 | Tulevaisuudenndkymaét | 1

Taulukko 5.3 Ensimmdisen tason kriteerien priorisointi

5.4 Vaihtoehtojen vertailu kriteereja vasten

5.4.1 Tyomaara

Tyomaardin vertailu on tissd tutkimuksessa sekd erittdin téarkedd ettd erittéin
vaikeaa. Olemassaolevaan ohjelmistoon kiytetyt tyotunnit ovat tiedossa, mutta nii-
den kisittelya vaikeuttaa se, ettd LIMS- ja PET ERP -ohjelmistoja tehtiin samassa
projektissa. Jotkin tyovaiheet, esimerkiksi testaus ja projektinhallinta, olivat tunti-
kirjanpidossa molemmille ohjelmistoille yhteisid. Oman tuotteen tyoméaédran kasit-
telyssad taas on yksi ilmeinen ongelma: sitéd ei ole olemassa, eli sitd ei ole koskaan

tehty. Sen vaatima tyomaara selvitettiin kyselytutkimuksella.

Kyselytutkimuksessa kokeneille projektipdallikoille esiteltiin tdméan diplomityon
kisikirjoituksen luku 4] ja pyydettiin heitd arvioimaan jarjestelmidn tekemiseen
tarvittava tyoméard. Tyoméardn arviointia helpotettiin jakamalla jérjestelmé osa-
alueisiin, joita olivat projektinhallinta, tietomalli ohjelmisto-integraatiot, laite-
integraatiot, liuosvalmistus, pullovalmistus, merkkiainevalmistus, tilausten hallinta,
kdyttdjanhallinta, raportointi ja dokumentaatio. Moni vastaaja oli jakanut niitd

osa-alueita oma-aloitteisesti myos pienempiin osiin.

Tassd tekstissd osa-alueiden tuntiarvioita on kuitenkin vertailun helpottamiseksi

jouduttu yhdistdméin, silli toteutuneen projektin tunnit eivat olleet eriteltyiné
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yvhta tarkasti. Lisdksi osa tyoméarista voidaan katsoa merkityksettoméksi vertailun
kannalta, koska molemmat projektit ovat ohjelmistoprojekteja ja tavoitteena on
tuottaa samankaltainen tuote. Projektinhallinta kuuluu olennaisena osana molem-
piin vaihtoehtoihin. Tapahtuneessa projektissa iso osa projektinhallintaan kéyte-
tyistd tunneista kului vaatimusten tarkennukseen, joka olisi tidrkedd myoOs omaa
tuotetta kehitettdessa. Muuhun projektinhallintaan kiytetty aika on myos suurella
todennikdisyydelld yhteistd molemmille projekteille. Myos GMP-validointiin liit-
tyvit tyotunnit ja dokumentaatiovaatimus koskee molempia vaihtoehtoja. Testausta
ei ole tasséd vertailussa myoskidan eritelty omaksi osiokseen, silld sen vertailu ei ole

vhdistettyjen tuntikirjanpitojen vuoksi mahdollista.

Lopulliset vertailtavat osiot olivat siis tietomalli ja arkkitehtuuri, integraatiot,
tyonkulku siséltden kaikki valmistusprosessit, kdyttdjienhallinta ja raportointi. Ky-
selyyn vastasi kuusi projektipaillikkoa, ja heiddn vastauksensa on koottu taulukkoon
[5.4] Taulukossa on vastausten liséiksi niiden keskiarvo (KA), keskihajonta (KH) ja
kokonaissummat sekd Matrix Gemini -projektiin kuluneet tunnit (MG). Kuvassa |
b.2]esitetdéin tuntiarvioiden jakautuminen osioittain eri vastaajien vastauksissa, seki

Matrix Gemini projektissa.

1 2 3 4 5 6 KA | KH | MG
Tietomalli 450 750 | 900 | 900 | 262,5 | 410 | 612 | 249,7 || 300
Integraatiot 150 | 1050 | 225 | 1800 | 375 | 500 | 683 | 578,0 | 900
Tyonkulku 337,5 | 1800 | 975 | 2200 | 195 | 2300 || 1301 | 847,8 || 900
Kayttajat 150 187,5 | 300 60 195 || 179 | 774 | 300
Raportointi 150 525 | 187,5 | 500 | 112,5 | 375 | 308 | 1664 || 140
Yhteensi 1237,5 | 4125 | 2475 | 5700 | 1005 | 3780 || 3084 | 1919 | 2540

Taulukko 5.4 Vertailun tulokset olennaisilta osin henkilotyotunteina

Matrix Gemini tarjoaa pohjan ja valmiita tyonkulkuja, joiden péélle on mahdollista
konfiguroida omanlaisia kiyttoliittymid ja toimintoja. Valmiina tulivat mm. tieto-
malli, audit trail ja muokattavissa oleva perustyonkulku. Lisdksi Matrix Gemini
tarjoaa plugin-rajapinnan, jonka avulla jarjestelméin voi yhdistda omaa C#-koodia.
Konfigurointityokalun kiyton opettelu vei merkittiavisti oletettua enemmén aikaa,
noin 300 henkil6ty6tuntia, mutta kun sen kiyttd tuli tutuksi, monet ominaisuudet
olivat tarjolla valmiina. Tyomadraarviovertailun tuloksena saatiin omalle tuotteelle
tietomalliin, arkkitehtuuriin ja jarjestelméan peruspohjan rakentamiseen kuluvaksi

ajaksi keskiméérin noin 612 henkiltyotuntia (keskihajonta 250 tuntia).

Laite- ja ohjelmistointegraatioihin kului Matrix Geminin kanssa noin 900 henkil6-
tyotuntia. Matrix Gemini ei tarjonnut laiteliityntdja valmiina ja liitdnnéisrajapinta

oli rajoittunut. Tyota teetti laiteliityntojen valmistamisen lisdksi my0s etenkin vaa-
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Matrix Gemini

m Tietomalli

M Integraatiot
Tyonkulkujen valmistus

m Kayttdjat

Raportointi

3000 2000 5000 5000

Kuva 5.2 Kyselytutkimuksen tulokset jo Matriz Geminin tuntikirjanpito

timusten ja useaan kertaan muuttuvien toiveiden kerdédminen asiakkaalta seki eri-
laisten kiertoreittien rakentaminen tietojen saamiseksi laitteelta Matrix (Geminiin
jaykdn ja rajoittuneen rajapinnan kautta. Kyselytutkimuksella saatiin tulokseksi
tdhin noin 683 henkilotydtuntia, keskihajonnalla 578 tuntia. Arvion tekij6illa ei ol-
lut saatavilla laitteiden tai ohjelmistojen tarkkoja rajapintoja, joten arvion tarkkuus

on tdssd muita kohtia heikompi.

Pullo-, liuos- ja merkkiaineprotokollien luonnin, valmistuksen, tilausten sekd yleisen
kiyttoliittyméan konfigurointiin kului aikaa Matrix Geminilld yhteensd noin 900
henkilotyotuntia. Kaikki tyoméardarvion tekijit pitivat téatd ehdottomasti suurim-
pana osana jarjestelmén toimintaa. Keskimiariinen tuntiarvio oli noin 1301 henkil6-
tyotuntia. Lisdksi keskihajonta oli suuri, 847 tuntia. Suurin tdhdn arvioitu tun-
tim&ara oli 2300 tuntia. TatA osiota pidettiin siis erityisen monimutkaisena ja
aikaavievina toteuttaa. Matrix Gemini taas tarjosi tdhdn paljon valmista toimin-

nallisuutta.

Raportointiin henkil6tyotunteja kului Matrix Geminilld yli 140 ja sdhkoiseen allekir-
joitukseen sekd kidyttdjanhallintaan yli 300 henkilotyotuntia. Kyselytutkimuksessa
ensinmainittuun arvioitiin kuluvan 308 tuntia (keskihajonnalla 170 tuntia) ja kiyt-
tajienhallintaan 180 tuntia (keskihajonta 80 tuntia). Osa vastaajista yhdisti kiyt-
tdjienhallinnan tunnit ohjelmistointegraatioihin (AD) ja tyonkulkujen valmistuk-

seen.

Matrix Gemini -projektiin kului siis vertailtavilta osin yhteensd 2600 tuntia. Tule-
vaisuuden projekteissa jarjestelmédidn tutustumiseen tai sen kiyton opetteluun ei
enéd kuluisi nyt kiytettya 300 tunnin perehtymisaikaa. Kun se vihennetdan lopputu-

loksesta, saadaan 2300 tuntia. Oman tuotteen arvioiduksi tyoméaéraksi saatiin noin
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3084 tuntia keskihajonnalla 1919. Oma tuote on siis tunneissa mitattuna keskiméarin
noin 34 % ja pahimmassa tapauksessa noin 117 % tyoladmpi toteuttaa. Suuri keski-
hajonta osoittaa, ettd luotettavan ja pitdvdan arvion tekeminen on kuitenkin erit-
tdin haastavaa, eiki tistd voi tehd& jyrkkid paatelmia. Liséksi tehdyn projektin
toteutuksessa osa esimerkiksi ohjelmistointegraation tunneista on saatettu merkita
LIMS-projektin sijasta integroitavan ohjelmiston toteutustunteihin, joten tuntikir-

janpidosta ei ole kaikilta osin selvitettavissi tarkkoja summia.

Tyomaardsta Matrix Gemini ja oma tuote pisteytetdin selkeéin tuloksen vuoksi 5—1.

Ero olisi suurempi, mikéli tyomasrdarvio ja tuntikirjanpito olisi ollut tarkempi.

5.4.2 Muut kustannukset

Molemmat vaihtoehdot ovat ohjelmistoprojekteja samassa ohjelmistoyrityksessa.
Tastd seuraa, ettd voidaan olettaa henkilosto- ja tyovalinekulujen pysyvan molem-
missa vaihtoehdoissa samankaltaisina. Projektiin liittyvat matkakustannukset taas

riippuvat asiakkaan sijainnista ja toiveista, eivit vaihtoehdoista.

Jéljellejadvid merkittavida kuluja ovat lisenssimaksut ja koulutukset. Matrix Gemi-
nistd maksetaan lisenssimaksuja sekd konfiguroinnista ettd kdytostd. Oman tuot-
teen kohdalla kiyttolisenssien tuotot ovat tekijin paatettivissd ja tulisivat yrityk-
selle itselleen. Oman tuotteen toteuttamisesta ei tarvitse maksaa erillisi lisenssej.
Lisenssimaksut olivat kuluneessa projektissa n. 17 % koko projektin kustannuksista.
Jos kuluneen projektin aikana kertynyttd osaamista ja tyotd voidaan hyodyntia
uudelleen, tai tulevat projektit ovat pienempid, lisenssimaksujen osuus kustannuk-

sista kasvaa. Se pysyy samana riippumatta konfiguraatioon kiytetysta tyoméaarista.

Koulutukseen kiytettiin kuluneessa projektissa jonkin verran aikaa, sillda Matrix
Gemini oli jarjestelmand kaikille uusi ja sen konfigurointiin sai ohjeistusta ldhinna
sen tekijiyritykseltd maksusta. Koulutukseen ja konfigurointitukeen kului koko
projektin kustannuksista hieman alle 3 %. Tulevaisuuden projekteissa koulutus-
tarve pienenee entisestddn nyt hankitun osaamisen myotd. Koska myos oman tuot-
teen tyostdminen saattaa sisaltdd koulutustarpeita projektihenkilostostéd riippuen,

voidaan katsoa koulutuksen kustannukset lihes merkityksettémiksi.

Koska lisenssien osuus pysyy kuitenkin etenkin jatkossa merkittdvinid, oma tuote

menestyy tdméan kriteerin osalta paremmin ja sille annetaan 7 pistetté.
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5.4.3 Laatu

Olemassa olevan ohjelmiston laatua ei ole kannattavaa verrata hypoteettisen
ohjelmiston laatuun. Laatu on my0s usein subjektiivinen kokemus, joten laadun
madritteleminen ja vertailu on vaikeaa. Aiemmin esiteltiin yhdenlaiset kehittdjén ja
kiyttajin ndkokulmiin perustuvat laatukriteerit. Naisté télle vertailulle olennaisim-
mat kriteerit, yllapidettavyys ja uudelleenkaytettavyys, kasitelladn jo muualla tassa
vertailussa. Niita ei kisitelld tissa. Koska toista vertailun kohteena olevaa ohjelmis-
toa ei ole toteutettu, emme voi verrata vaihtoehtoja niitd muitakaan laatukritee-
reitd vasten. Voimme kuitenkin verrata sitd, kummassa projektitavassa on paremmat
edellytykset laadulle.

Laadukkaan ohjelmiston tuottamiseksi tarvitaan aikaa, osaamista ja tehokasta tes-
tausta. Osaamisen vertailu ei ole hyddyllisté, silld se riippuu tyon tekijoistd eika
projektityypin valinnasta. Oman tuotteen toteutukseen voidaan tietysti helpommin
valita sellainen tekniikka, jota yrityksessd osataan laajasti. Toisaalta Matrix Gemi-
nin kdyttoon 10ytyy yrityksesté paljon osaamista kuluneen projektin jalkeen. Aika ja
tehokas testaaminen ovat kuitenkin vertailtavissa. Jos aikaa on paljon, laatuongelmia
on mahdollista korjata. Aikaa tarvitaan myos testaukseen ja laatuvaatimusten selvit-
tdmiseen. Jos testaus on heikkoa, ei laatuongelmia vilttdmattd kuitenkaan l6ydy

korjattavaksi korjaukseen varatusta ajasta huolimatta.

Matrix Gemini LIMS on monen vuoden tyon tulos ja jatkuvasti kehityksen alla oleva
tuote. Aikaa sen tyOstdmiseen siis on kiytetty paljon. Matrix Geminilld on hyvin
erilaisia asiakkaita, joten erilaisia vaatimuksia ja testitapauksia on ollut kiytossa
vuosien mittaan useita. Matrix Gemini on rakennettu pohjaksi, jonka péille saa koh-
tuullisen vahalla vaivalla rakennettua perustoiminnallisuudet sisdltdvin laboratorio-
ohjelmiston. Peruspohja on siis kiytossa usealla asiakkaalla ja siten hyvin testattu
kiytossa. Konfigurointityokalu on lisdksi kiytetty ja testattu jokaisessa asiakaspro-
jektissa. Kéaytossd Matrix Gemini on osoittautunut vakaaksi ja toimivaksi ohjel-

maksi.

Oma tuote olisi kiyttoonottohetkelld ehki noin yhden tai kahden vuoden tuotannon
ja testauksen tulos. Lisdksi se olisi toteutettu vain yhden asiakkaan tarpeita vas-
taavaksi. Kayttajan suorittamaa testausta hoidetaan ainoastaan yhden asiakkaan
toimesta ja korjaukset tehdéén vain, jos asiakas kokee asian maksamisen arvoiseksi.
Yksittédisen ohjelmiston kohdalla ei kannata kovin suuria korjauksia tehdé yrityksen
tappioksi. Toteutukseen saa myos vaatimuksia ja toiveita ainoastaan yhden asiak-
kaan ndkokulmasta. Siten mahdollisissa uusissa projekteissa tulee olemaan paljon

kehitystarpeita.
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Oman tuotteen on mahdollista padstd uusien asiakkaiden myo6ta samaan tilanteeseen
kuin Matrix Gemini, mutta sithen menee oletettavasti kauan aikaa. Matrix Gemi-
nilld on laajan asiakaskunnan vuoksi hyvd kisitys laboratoriojirjestelméan ylei-
sistd tarpeista ja siten mahdollisuus toteuttaa mahdollisimman monipuolinen ja
monikiyttdinen ohjelmisto. Oman tuotteen kohdalla taméa késitys muodostuisi vasta
usean erilaisen projektin jalkeen ,ja silloinkin se olisi markkinoilla kilpailuasemassa
pidempéain kehittyneen Matrix Geminin kanssa. Toisaalta oman tuotteen kohdalla
voidaan tehda padtos erikoistumisesta ja siten palvella jotain asiakaskuntaa parem-

min. Talloin kilpailuasetelma olisikin eri.

Selked etu omassa tuotteessa on kuitenkin se, ettd se on rajattomasti muokat-
tavissa. Koska Matrix Geminin kayttoliittymien konfiguraatio suoritetaan ilman
ohjelmointia graafisella konfigurointikdyttoliittymalla, kiyttoliittymén rakentamisen
mahdollisuudet ovat tdysin konfiguraatiotyokalun rajoissa. Jos jotain ominaisuutta
el siind ole suoraan saatavilla, on se yleensid mahdollista toteuttaa jotain kierto-
reittid. Kiertoreitti saattaa kuitenkin olla tyolis toteuttaa tai kiyttid, eikd se ole
loppukayttajan nikokulmasta kiytettdavi. Omassa tuotteessa kiyttoliittyman kehit-
tdminen asiakkaan kiyttoon sopivaksi on suoraviivaisempaa, silld 1dhdekoodia péaisee

muokkaamaan.

Matrix Gemini menestyy paremmin vakaudessa ja monipuolisuudessa, mutta kiytet-
tdvyydessd ja muussa hienosdftod vaadittavassa se on kankea. Laadussa Matrix

Gemini saa pistemédrian 5.

5.4.4 Yllapidettavyys

Matrix Gemini on suunniteltu siten, ettd pienet muutokset kiyttoliittyméain on
erittdin nopea toteuttaa. Teoriassa tdmian voisi tehdd jopa asiakas itse ilman
ohjelmointiosaamista tai erityistd kehitysympéristod. Itse alustan tai konfiguraatio-
tyokalun bugeihin ja parannuksiin joutuu kuitenkin odottelemaan korjauksia
samassa jonossa kaikkien muiden jirjestelmdn kiyttdjien kanssa. Yrityksemme ei
voi myoOskddn vaikuttaa siihen, missd tarkeysjarjestyksessd ja aikataulussa korjat-
tavat asiat otetaan tyon alle. Ylldpidettdvyydesté siis noin puolet on helposti itse

kisiteltdvisséd ja puolet taas toisen yrityksen armoilla.

Oma tuote tulisi olemaan téysin itse ylldpidettévissi ja siitd voisi tehdad juuri niin
helposti yllapidettavan kuin tarvitaan. Tietysti erittdin hyvain ylldpidettavyyteen
panostaminen kasvattaa my6s kustannuksia, joten loputtomiin kehitysmahdollisuuk-
sia ei ole. Kuten edellisessd kohdassa mainittiin laadusta, Matrix Gemini tulee ole-

maan ainakin aluksi selviisti helpommin yllapidettéivi. Koska meillé ei ole kuitenkaan
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oikeuksia kaikkeen ylldpitoon, emmeké voi vaikuttaa yllapidettédvyyden siilymiseen
Matrix Geminia kehitettiessd, saa oma tuote ylldpidettdvyydestd kolme pistetta.
Mikali oikeuksia olisi enemman ja riskeji vihemmén, pisteméira nousisi paljon kor-

keammaksi.

5.4.5 Jatkokehitysmahdollisuudet

Matrix Gemini tarjoaa monipuoliset konfigurointityokalut ja yleispatevin tieto-
mallin, joten kehitysmahdollisuuksia on paljon. Oman tuotteen kohdalla kehitysmah-
dollisuudet ovat tietysti myos laajat, mikéli se on rakennettu hyvin. Matrix Geminin
hyvin yleispitevid tietomallia vastaava oma tietomalli ei kuitenkaan syntyisi vain
vhden asiakasprojektin tuloksena. Toisaalta joidenkin asioiden kehittdminen Mat-
rix Geminiin vaatii tavanomaista monimutkaisempaa tyoté, silld ohjelmakoodiin ei
padse suoraan kisiksi. Matrix Geminiin voi koodata liitdnné&isid, mutta niiden raja-
pinta on hyvin yksinkertainen. Kuluneessa projektissa tihan kehitettiin monenlaisia

kiertoteité.

Matrix Geminin kehitysmahdollisuudet ovat siis jo valmiiksi hyvin laajat, joskin
valilldi monimutkaiset hydodyntdd. Oma tuote on kuitenkin tdysin kehitettivissa
resurssien puitteissa ja siksi saa téstd vertailusta arvon kolme. Jos oman tuotteen
kehittdminen jatkokehityskelpoiseksi ei olisi niin aikaavievd projekti, pisteitd olisi

tullut viisi.

5.4.6 Uudelleenkaytettdvyys

Matrix Geminin perustoiminnallisuus on tarkoitettu uudelleenkiytettaviksi hyvin
monenlaisissa projekteissa. Tama myos toteutuu, silld heilld on paljon erilaisia asiak-
kaita. Tietomalli on yleispédtevi ja jirjestelmé on konfiguroitavissa niin yksittdisen
kanalan lantandytetutkimusten kuin ison radioldikelaboratorionkin kiyttoon. Myos
konfiguraatio-osaaminen on helposti uudelleenkiytettivissi. Oma tuote taas vas-
taisi helposti enimmékseen vain yhden asiakkaan tarpeisiin, silld yksittdinen asiakas
harvemmin tahtoo maksaa siité, ettd ohjelmistosta tehdiin sellainen, ettd sen osia
voi hyddyntdd myos kilpailijalle myytéivissd tuotteissa. Yrityksen omaan laskuun

tyon tekeminen tulevaisuutta varten on aina riski.

Koska Matrix Gemini on nimenomaan tah&n suunniteltu ja kertynyt konfiguraatio-
osaaminen on edelleen yrityksen kasissd, uudelleenkaytettdvyydesti annetaan sille

viisi pistetta.
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5.4.7 Riskit

Matrix Gemini -projektien kannalta vakavin riski on sen toimittajayrityksen toimin-
nan loppuminen tavalla tai toisella. Koska yrityksellimme ei ole piésyéd ohjelmiston
lahdekoodeihin, kaikki tulevaisuuden ylldpito ja jatkokehitys sen osalta menisivit
jaihin. Jérjestelmén kdytto voisi kuitenkin jatkua ja konfigurointia voisi edelleen
jatkaa, kunnes lisenssit padttyvit tai ohjelmisto lakkaa toimimasta muuttuneessa

toimintaympaéristossd esimerkiksi pakollisten kiyttojarjestelmapéivitysten myoté.

Toinen merkittava riski on Matrix Geminin vidrdnlainen kehittdminen. Koska asiak-
kaita on useita, voi kdyda niin ettd paivityksen myota ohjelmaan tulee ominaisuus,
joka on toisille asiakkaille hyva ja toisille jopa haitallinen. Emme voi vaikuttaa jér-

jestelméan kehittymiseen.

Kolmas riski on lisenssimaksun merkittdva kasvu, joka vaikuttaa kustannuksiin ja

projektin kannattavuuteen. Omassa tuotteessa ei lisenssimaksuja tietysti ole.

Omalla tuotteella on eniten mahdollisuuksia kehittyd, jos asiakasprojekteja on
useita. Toisaalta projekteja on mahdollisuus saada helpommin, jos tarjolla on jo
valmiiksi hyvé tuote. Omaan tuotteeseen panostaminen yrityksen omaan piikkiin voi
siis olla kannattavaa projektien saannin kannalta. Se on kuitenkin myos selked kus-
tannusriski. My6s aiemmin mainitun kaltaiset laatuongelmat voidaan laskea pieneksi

riskiksi.

Koska Matrix GGemini huolehti monista GMP-vaatimuksista jo valmiiksi, oli nimé
vaatimukset helppo ottaa huomioon. Vahemméin teknisesti valveutuneet asiakkaat
eivit osanneet aina kertoa selkedsti vaatimuksista, ja jotkin asiat huomattiin pakol-
lisiksi vaatimuksiksi vasta my6hemmin. Oman tuotteen kohdalla riskind voisi olla,
ettd oleellisia ominaisuuksia olisi jadnyt huomaamatta ja toteuttamatta tarpeeksi

ajoissa.

Oman tuotteen riskit ovat kuitenkin jossain méirin véltettdvissd hyvalld kommu-
nikaatiolla ja perehtymiselld, kun taas Matrix Geminin riskit ovat taysin yrityk-

semme vaikutuspiirin ulkopuolella. Siksi oma tuote saa tésta viisi pistetta.

5.4.8 Pareittainvertailun tulokset

Edellisten kohtien vertailun tulokset on koottu yhteen taulukkoon [5.5] Taulukossa
kunkin kriteerin kohdalla huonommin pérjinnyt saa yhden pisteen ja paremmin

parjinnyt pisteitd 1-9 sen mukaan, kuinka paljon paremmin se vertailussa menestyi.
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’ Kriteeri \ Matrix Gemini \ Oma tuote ‘
Tyomaara 5 1
Muut kustannukset 1 7
Laatu 5) 1
Yllapidettavyys 1 3
Jatkokehitysmahdollisuudet 1 3
Uudelleenkaytettavyys 5 1
Riskit 1 5

Taulukko 5.5 Vaihtoehtojen vertailu kriteereittdin

5.5 Kokonaisprioriteetin laskeminen

AHP:n neljds vaihe sisdltdd kokonaisprioriteetin laskun sekd kriteereille etté
vaihtoehdoille. Lasketaan ensin kriteereille prioriteettiarvot. Ne lasketaan AHP-
menetelmin mukaisesti ensin erikseen molemmille alakriteeriryhmille ja sitten
kaikille ylakriteereille. Prioriteettitulokset saadaan sy6ttamalla BPMSG AHP On-
line Systemiin[I] tai muuhun vastaavaan AHP-laskimeen hierarkia ja pareittainver-
tailujen tulokset. Pareittainvertailun tulokset on koottu yhteen taulukoihin[5.1]
ja[5.3] Tulokset esitetéin kuvassa Téssa kuvassa paikalliset prioriteetit ovat

harmaalla ja yleiset prioriteetit mustalla tekstilla.

LIMS jarjestelman
toteutus
1.00
1.00
N Tulevaisuud . -
Kustannukset u ﬁ;:;’.s#;t e Riskit Laatu
0.4149 0.0927 0.3465 0.146
0.4149 00927 0.3465 0.146
E L 4 ¥ w &
Muut L . . Uudelleen- Jatkokehitys-
Tyimaara ||Yllapidettavyys - " :
kustannukset yﬂ_sns pn.s?:is Kaytettavyys | [mahdollisuud et
01667 0.346 0.062 0.1006 02256
0.069 ) ) 0.009 0021

Kuva 5.3 Vertailun kriteerien yleiset ja paikalliset prioriteetit

Seuraavassa kéisitelladn taulukon [5.5] tuloksia. Téssd vaiheessa verrataan omaa
tuotetta ja Matrix Geminié toisiinsa ja lasketaan paikalliset prioriteetit jokaiselle
vaihtoehdolle jokaista kriteerii vasten. Lasku suoritettiin jélleen kayttamélla
BPMSG AHP Online System -ohjelmaa. Saadut paikalliset prioriteetit on esitetty
taulukossa [ 5.6] Jokaisella vaakarivilld prioriteettien summa on 1.

Kun kriteereille on askettu yleiset ja vaihtoehdoille paikalliset prioriteetit, voidaan

laskea vaihtoehtojen kokonaisprioriteetit kertomalla kesken&édn kriteerin yleinen
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‘ Kriteeri ‘ Matrix Gemini ‘ Oma tuote ‘
Tyomaara 0,833 0,167
Muut kustannukset 0,125 0,875
Laatu 0,833 0,167
Yllapidettavyys 0,25 0,75
Jatkokehitysmahdollisuudet 0,25 0,75
Uudelleenkaytettavyys 0,833 0,167
Riskit 0,167 0,833

Taulukko 5.6 Vaihtoehtojen prioriteetit kriteereittdin

prioriteetti ja vaihtoehdon paikallinen prioriteetti kyseistd kriteerid varten. Kun
kokonaisprioriteetti on laskettu jokaista kriteerié kohtaan, nama lasketaan yhteen ja
saadaan molemmille vaihtoehdoille kokonaisprioriteetti. Taméan tulokset on esitetty
taulukossa Taulukon summariviltd nikee, ettd Matrix Gemini on vertailun

voittaja niukasti prosenttiosuudella 50,5% ja oma tuote saa tulokseksi 49,5%.

| Kriteeri | Matrix Gemini | Oma tuote |
Tyoméaara 0,2881 0,0576
Muut kustannukset 0,0086 0,0605
Laatu 0,1216 0,0243
Yllapidettavyys 0,0156 0,0468
Jatkokehitysmahdollisuudet 0,0052 0,016
Uudelleenkaytettavyys 0,0078 0,016
Riskit 0,0577 0,2887

| | 0,505 0,495

Taulukko 5.7 Kokonaisprioriteetin laskeminen

5.6 Tulosten tarkastelu ja padtoksenteko

AHP:n neljianteen vaiheeseen kuuluu tulosten jirkevyyden tarkastelu ja mahdolli-
nen kriteeriston korjaus, jos tulokset vaikuttavat vidriltd. Vertailun tuloksena Mat-
rix Gemini voitti vain noin yhden prosenttiyksikon erolla. Pieni ero hankaloittaa
paatoksen tekoa, koska tulos ei ole selked ja pienikin muutos lahtoarvoissa voi muut-
taa sitd. Kriteeriston korjaus ja vaihtoehtojen pisteytys uudella tavalla ei kuitenkaan
ole mielekisti, silld toisen vaihtoehdon kohdalla pisteytys perustuu ennustuksiin ja
on siten epédtarkka. AHP-menetelmén ongelmana on myos se, ettd kriteerien madrin
kasvaessa jokaisen kriteerin painoarvo kokonaisuuden suhteen pienenee. Todellisen

valintatilanteen yhteydessé kriteeristod tuleekin vihentédd ja tarkentaa.

Pienestda erosta huolimatta tuloksen jirkevyydestd voidaan kuitenkin varmistua

tarkastelemalla lopullisen lasketun tuloksen lisdksi vertailtuja osa-alueita erikseen.
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Merkittdva ero syntyi tyoméadran ja laadun kohdalla, joista Matrix Gemini sai
lahes kaikki pisteensd. Oman tuotteen kohdalla nousi selkeéind etuna esiin parempi
mahdollisuus riskien hallintaan. Kriteeristé painottui lopulta melko vahan tule-
vaisuuden ndkymiin, joista ylldpidettivyydestd ja jatkokehitysmahdollisuuksista
olisi tullut omalle tuotteelle lisdd pisteitd. Mikili LIMS-projekteja olisi tiedossa
useita, kriteeristoa tulisi muokata siten, ettd ne saisivat enemmaén painoarvoa. Tule-
vaisuudennakymille olisi voitu luoda enemmén painoarvoa esimerkiksi yhdistamall

uudelleenkiytettavyys ja jatkokehitysmahdollisuus -kriteerit.

Mikali tulevaisuudessa LIMS-projekteja tulee useampia, myds riskinhallinnan merki-
tys korostuu. Lisiksi esimerkiksi laadun saavuttamisen hidasteiksi esitetyt ongelmat
menettavat merkitystdan. Jos hyodynnetdan erikoistumista ja uudelleenkdyttomah-
dollisuuksia, my0os tyoméadra projektia kohden pienenee. Talloin vertailu tulisi suorit-
taa uudelleen ja oman tuotteen pisteet suurella todenndkoisyydelld nousisivat. Jos
kuitenkin kyse on vain mahdollisesta yhdestid uudesta projektista, timéin vertailun
tulos on uskottava.

Radiolasketieteen lddkelaboratorioita ei ole Turun lisdksi juurikaan muualla
Suomessa, joten mahdollisuudet samankaltaisiin projekteihin taytyy 16ytéd ulko-
mailta tai jonkin muun tieteenalan piiristd. Vertailu suoritettiin nyt toteutetun jir-
jestelmén kanssa samanlaisen ohjelmiston tekemisestd, mutta LIMS-jirjestelmien
kirjo on laaja. Jos mahdollinen seuraava projekti on yksinkertaisempi tai muutoin

erilainen, etenkin tyomaarivertailu tulisi suorittaa uudelleen.

Nykyisen tilanteen ja projektindkokulmien valossa tulokset vaikuttavat uskottavilta,
joten voidaan siirtyd AHP:n viimeiseen vaiheeseen ja tehda paétos: paras valinta
tulevaisuuden LIMS-projekteihin on Matrix Gemini LIMS. Lisdhuomiona voidaan
esittdd, ettd oman tuotteen valmistaminen on riski etenkin kustannusten osalta,
mutta se saattaa kannattaa, jos projekteja on tiedossa useampia. Koska vaihto-
ehdot olivat niin 1dhell toisiaan, vertailu kannattaa toistaa uudelleen sitten, kun on
tiedossa tarkempia tietoja uusista projekteista. Koska vaihtoehdot eroavat loppu-

tuloksessa niin vahin, pienikin muutos voi kuitenkin muuttaa niiden suhdetta.

Jos oman tuotteen tekeminen olisi ollut mahdollista heti alusta alkaen, olisi ainakin
kyselytutkimuksen tulosten perusteella tyoméard ollut merkittavisti suurempi.
Tama4 olisi vaikuttanut kustannuksiin ja ehkd myos tarjouksen hyviaksyntdin oleel-
lisesti. Toisaalta silloin riskit olisivat olleet pienemmaét, ja nykytilanteessa olisi ké-
sissé jo kehityskelpoinen oma tuote. Tatd nékokulmaa ei kuitenkaan téssd tyossé

pohdita tdméin enempéi, silld vaihtoehtoja ei projektin alkaessa ollut.
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LIMS-jarjestelmén eli laboratorion tiedonhallintajirjestelmén perustoiminnallisuuk-
siin kuuluu laboratorioissa syntyvin tiedon koostaminen, hallinta ja yllépito.
Yleisia kdyttokohteita ovat esimerkiksi tieteellinen tutkimus, elintarviketuotannon
laadunvalvonta ja lddketuotanto. Asiakkaamme Turun PET-keskus valmistaa radio-
aktiivisia lddkeaineita, joten LIMS-jarjestelméaltd vaaditaan myos ladkevalmistuk-
seen liittyvien lakien ja asetusten noudattamista. Asiakkaamme teki tarjouspyyn-
non jarjestelmiakokonaisuudesta, jonka yhtend osana oli LIMS-jérjestelmén to-
teutus. Ladketuotannon tiukkojen vaatimusten seurauksena asiakkaamme asetti
hyviaksymisen ehdoksi, etté toimittajalla on aiempia referensseji vastaavasta tyosté.
Yritykselldimme ei sellaisia ollut, mutta tarjous hyviksyttiin silld ehdolla, ettd LIMS-

jirjestelma tilataan alihankintana yritykseltd, jolla referenssejé oli.

Diplomity6ssd pohdittiin kahden erilaisen ohjelmistoprojektin vélisid eroja. Toteu-
tuneessa projektissa LIMS-jarjestelmi rakennettiin Matrix Gemini LIMS -alustalle
ja muokattiin asiakkaan tarpeisiin sopivaksi. Jatkossa yrityksemme voi kiyttaa
titd toteutettua jirjestelmdd LIMS-referenssind, ja oman tuotteen tekeminen on
nyt mahdollista. Diplomityon keskeisimpéané kysymyksens on, onko oman tuotteen

tekeminen kannattavaa, vai onko parempi hyodyntia jatkossakin Matrix Geminii.

Tutkimus toteutettiin padtoksentekoteorian keinoin, ja vertailutekniikkana kiytet-
tiin Analytic Hierarchy Progress -menetelmai, AHP:ta. AHP perustuu kriteeri-
hierarkian luomiseen, kriteerien vertailuun keskenddn ja kriteerien ja vaihto-
ehtojen vertailuun pareittain. Vertailukriteereiné olivat laatu, riskit, yllipidettavyys,
jatkokehitettavyys, uudelleenkiytettivyys, tyoméara ja muut kustannukset. Oman
tuotteen kohdalla kiytettiin arvioita, ja esimerkiksi tyomaidrdn arviointi tehtiin
kyselytutkimuksen avulla. Matrix Geminin kohdalla taas voitiin kiyttda tehdysté
projektista saatuja tietoja. Oma tuote voitti selkedsti riskeissd, kun taas Matrix
Gemini menestyi tyoméairissi ja laadussa. Koska tyomédrd oli arvioitu térkeim-

méksi kriteeriksi, tdimé johti Matrix Geminin valintaan paremmaksi vaihtoehdoksi.

Tulos ei kuitenkaan ollut itsestddn selva: piste-ero jii yhteen prosenttiyksikkoon. Ver-

tailumenetelmén tirkein anti olikin pistetuloksen sijaan kriteerien ja vaihtoehtojen
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pareittain vertailuun kiiytetty aika ja sen tuoma ymmaérrys aiheesta. Kriteerit olivat
melko yleismaallisia, ja todellisen uuden projektitarjouspyynnén yhteydessa vertailu
tulisi suorittaa uudelleen tarkemmilla ldhtotiedoilla. Kriteerimédran pienentdmi-
nen lisdisi myds yksittiisen kriteerin merkitystd kokonaisuudelle. Vertailun tulosten
pienestd erosta seuraa se, ettd molemmat vaihtoehdot voisivat olla hyvid hieman

tilanteesta ja uuden projektin luonteesta riippuen.

Tutkimus tuo esiin my6s AHP:n mahdollisuudet ja heikkoudet ohjelmistojen ver-
tailutilanteissa. Vertailun kannalta olennaisimmaksi asiaksi AHP:ssa osoittautui
vaihtoehtojen ja kriteerien laadullinen vertailu eikd matematiikkaan perustuva tu-
losten laskenta.

Tutkimustuloksia voidaan tulevaisuudessa hyodyntaé yrityksessimme uusien LIMS-
projektien toteutustavan paiattdmisen yhteydessi. Vertailun tulosta ei voida sellai-
senaan soveltaa, vaan arvio tulee tehda tapauskohtaisesti. Tutkimuksessa koottuja
ndkokulmia voi kuitenkin hyodyntdd soveltaen niitd oikeaan tilanteeseen. Téaten

diplomityon tuloksia voidaan pitdéd yritykselle hyodyllisina.
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LIITE A. ASIAKASVAATIMUKSET

Perustoiminnallisuus

1. Lédketuotantoprosessien ohjaaminen tuotantoprosessikuvauksen (protokol-

lien) avulla
2. Laaketuotantoprosessiin perustiedot materiaaleista ja tyGvaiheista
3. Ladketuotantoprosessikuvauksien ylldpito ja arkistointi
4. Tuotekehitysprosessien ohjaaminen kehitystyokohtaisesti

5. Kokonaisjirjestelmain (olemassaoleva varastonhallintajéirjestelmé) integroitu
materiaalinhallinto: Materiaalinimikeet, Ostot, Vastaanotot, Ostolaskut,

Varastot, Varasto-otot, Vanhenemispéaiviseuranta

6. Varastokirjanpito pitdd pystyd ohittamaan. Kaikki kiiytettévit aineet (esim.
kaasu) eivit ole varastokirjanpidossa, mutta pitaa silti merkita batch protokol-

laan.
7. Materiaalinimikkeiden erdkohtainen vanhenemispéaiviaseuranta

8. LIMS ei saa poistaa dataa vaan kaikki pitdéd arkistoida ja aina pitdd pystya

palaamaan historiatietoon.

Ladkevalmistusprosessi

1. Tuotantoprosessin GMP-standardin méarddmat kontrollipisteet vahviste-
taan sdhkoiselld allekirjoituksella: Tilauksen vastaanotto, Synteesin suoritus,

Laatukontrollien suoritus, Kayttoon vapautus, QA-vapautus

2. Liséksi allekirjoittamattomia kuittauksia "tein tdmén ty6vaiheen/mittauksen"

jokaisesta tyovaiheesta
3. Erapoytikirja

(a) Erdpoytakirjan tulisi muodostua valmistusprosessista automaattisesti.
(b) Syklotronitiedot erdpoytékirjaan

(c) Merkkiaineiden batch-protokollaan on kyettédvd méérittelemédn, mita
laitetta kdytetddn missdkin valmistuksen vaiheessa. Laitteista pitad

médritelld default seké varalaitteet, joita voi olla useampi kuin 1.
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(d) Jos laakevalmistuksessa kiytettavad laitetta joudutaan vaihtamaan ole-

tuslaitteesta toiseksi, muutos pitdd pystya tekeméain nopeasti.

(e) Jdrjestelmi ei saa estdd lddkevalmistusta poikkeustilanteissa. (esim. Li-

uokset kaatuu lattialle ja niiden valmistaminen pitaé aloittaa alusta)

(f) Missd tahansa vaiheessa (myods kdyttoonvapautuksessa) pitdd pystyd
lisidmaan "eventteja", jotka nidkyvit myos kiyttoonvapauttajalle

(jonkinlaisessa loppuraportissa)

(g) Kéyttoonvapauttajan pitiisi lopussa ndhdé tapahtumat ja jotenkin kom-

mentoida/hyviksya.
(h) Joillekin mittauksille voidaan méérité raja-arvoja ja tehdd hyviksymis-
/hylkiysehdotuksia.
4. Tilaus
(a) Tilaustoiminnallisuus liittyy ERP jirjestelméén, jossa tutkimukset
aikataulutetaan

(b) RK-Laboratoriontyétilauksen tiedot: Paivamaéaara, Pyydetty valmistus-
paivimaara ja kellonaika, Ladke, Pyydetty MBq, Tilaavan laakarin kuit-
taus, Luotavan lddke-erdn tunnus (kun tilaus hyviksytty). Lidketilaus
voidaan hyviksyé tai hylatd. Hylkédykselle pitda lisdtd syy.

(¢) Luotavan ladke-erdn tunnus (batch code) muodostetaan, kun lddketilaus

hyviksytiddn tuotantoon.
(d) Merkkiainetuotanto pitaé pystyé tilaamaan ilman potilasinjektiota. Mm.
Laatusynteesit, tutkimus
5. Materiaaliotot ja mittaukset
(a) Materiaalinotto ja mittaustulokset tulee voida merkitd LIMSiin. Materi-
aalien erdnumero ja viimeinen kdyttopaiva luetaan viivakoodilla LIMSiin.

(b) Samassa loogisessa vaiheessa (esim synteesi tai liuosvalmistus) voi olla
monta tekijid, eri henkilot voivat esim. punnita aineita tai suorittaa varsi-

naisia steppeja.

(c) Samoja nikymid pitaé voida olla auki useilla eri koneilla.
6. Esivalmistelutoimenpiteet

(a) Laitteiden valmistelu (pesut) kuitataan yhdelld merkinnélld. (ei erikseen

joka pesua tai pesuaineiden erottelua)
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(b) Lopputuotepulloista tulee valmistelun jélkeen uusia varastossa olevia
tuotteita, joilla on erdkoodi ja viimeinen kdyttopaiva. Pulloilla on karan-

teeniaika ja ne pitad kiyttoonvapauttaa ennen kuin niitd voidaan kiyttaa.
7. Liuosvalmistus

(a) Liuosvalmistuksesta muodostuu liuospéivikirja. Siséltdd seuraavaa:
materiaaliluettelo, Liuokselle erdtunnus, Materiaalien kiytté (kuten
mat.otto ja mittaus), Liuoksella ja kemikaaleilla vanhenemispaivimaara,
Liuoksen suoritus pitéé olla dokumentoitu, Liuoksen valmistusmisajanko-

hta (Pvm/Klo)

(b) Liuoksen erdtunnus ja merkkiaineen erdtunnus eivit ole samoja tai

samanlaisia.

(c) Liuosvalmistuksessa kuitataan aineiden mittaukset item yleinen "tein

liuoksen"-kuittaus

(d) Merkkiaineen kdyttoonvapauttajan pitdd olla mahdollista palata esim.

liuosvalmistuksen poytakirjaan

(e) Liuospaivékirjan lisaksi on referenssipaivikirja (referenssiliuosten valmis-
taminen), Colon-péivékirja (montako ajoa tehty, milld paineilla, miten
kdyttadytynyt. Colon vaihdetaan sddnndllisesti; péaivikirja séilytetddn
colonin vaihtamisen jilkeen), Hot cell -kdyttopaivékirja (toimenpiteet,
puhdistukset)

(f) Liuosvalmistuksen tarveperustainen ohjaus

(g) Formulaatiovalmistelun kirjaaminen: Toimenpiteet, Ampullien kiytto
8. Muut valmistusvaiheet
(a) Syklotroni: Tydlle kuitataan alku- ja loppuajat. Syklotronilokitieto
(aikavililta) tyolle

(b) Syklotronitietoja ei lahtokohtaisesti erdpdytékirjassa, mutta kys. erdén

liittyvia syklotronitietoja pitdéd olla mahdollista hakea helposti.

(c) Synteesi: Kirjataan vallitsevat synteesiolotusuhteet ja ympéristolosuh-
teet

(d) Ampullien tayttdé ja suodatintestaus: Kirjataan tehtdvien suoritus,
Samoin kirjataan suodatintestin suoritus, Suodatintestin hylkdys pysayt-

tdd koko prosessin.

(e) Valmistumisilmoitus:Radioaktiivisuus, Valmistumisaika, Tilavuus, Syn-

teesin tekijan siahkoinen allekirjoitus.
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(f) Analyysien tulokset joko kirjataan taikka saadaan liittymélla testilaitteis-
tolta

(g) Hyviksyntd ja laatutarkistuksen hyviksyntd vahvistetaan s&hkoisella

allekirjoituksella
9. Kayttoonvapautus

(a) Kédyttoonvapautus, alhaalla painetaan nappia, ylhadlla ndytto alkaa
vilkkua ja vain oikea henkil6 voi kuitata, alas tietoa kuittauksesta (nimi
+ aika). Jos 2 minuutissa ei vastata, niin soittokehoitus. (Séteilyturva

vaatii vastaanottamisen)

(b) QA-vaiheessa pitdd pystyd katsomaan kaikkea keréttyd dataa. (Kiinnos-

tuttu erityisesti poikkeamista)

(c) Systeemin pitéisi vaatia, etta kaikki tulokset tsekataan ennen kuin antaa

kiyttoonvapauttaa (estaisi lapsukset)

(d) Fimea vaatii kuittauksen yhteydessé tietyn lauseen allekirjoitusta.

Etiketit

1. Ladkkeelle muodostetaan ladkkeen etiketti ja tédhan liittyvd EU-sdadosten
mukainen etikettidokumentti. Pitda pystyd méaarittelemian, mitd etiketteihin

tulostetaan.

2. Pitdd tulosta tarra lddkepulloon tarratulostimella. Varsinaisessa tarrassa
merkkiaineen nimi, erdkoodi, valmistuspvm, radioakt. merkki, "Turku Pet

Center"

3. Ladkepullon kanssa pitda aina kulkea laajennettu ladke-etiketti, josta nékee,
mitd tavaraa, ilman, ettd tarvitsee ottaa pulloa lyijysuojasta. Pitaéd sisdltia

tilavuus, radioaktiivisuuden maéra ja kiyttoaika + myos muita tuotteita.

4. Tulostettuja etikettejd pitda kontrolloida, niitd ei saa jaada irtaimeksi. Nyt
tarvitaan 3 (paperiin, pulloon, QC) Pitd4 pitda kirjaa, ettd montako tulostettu
+ onko hévitetty.

5. Erdpoytékirjassa pitdd olla kopio tarraetiketistd (nyt tarran liimaus, tulevaisu-

udessa kuvan tulostus?)

6. Kuljetusrahtikirjat ja kuljetusohjeet IAEA ja STUK:n muotoisena
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