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The objective of the thesis was to survey medical additive manufacturing at Finn-
ish organizations such as hospitals, universities and manufacturing companies.
The objective also included to find out about existing cooperation network at the
medical additive manufacturing field in Finland.

The first section of the thesis is about additive manufacturing in general. The
second section focuses on the medical aspects of AM and how it is applied to
manufacture medical three-dimensional models. This section contains short brief-
ing about medical regulations in Finland. The third section of the thesis represents
the survey results gotten from the Finnish organizations. The survey results are
acquired from university hospitals and central hospitals, universities and manu-
facturing companies. The results consist of information about which organizations
use or manufacture medical 3D models and to which of five categories these
models belong to/what those models are. The organizations were also asked to
share about their ongoing cooperation’s with other companies (e.g. hospitals,
universities or manufacturing companies in Finland). The main focus was on the
results acquired from the hospitals. Following the results comes reflection of the
survey results and my own conclusions about the future of medical additive
manufacturing in Finland.

From the results, can be concluded that medical 3D printing is centered at
certain organizations and in the cooperation’s amongst them. The most important
organizations in the Finnish medical additive manufacturing can be terminated
from the results. Also, the most popular medical 3D models made and used in
different organizations are somewhat known. And lastly the ongoing coopera-
tion’s amongst organizations in Finland can be mapped to specific locations.
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SANASTO

3D

3D-CAD

3D-tulostin

3D-tulostus

AM
AMK

Applikaatio

Biomateriaali

Biokompabiliteetti

CAD

CNC

CT

Data

DICOM

Inertti implantti

Three-dimensional. Kolmiulotteinen

Three-dimensional Computer-Aided Design. Kolmiulottei-
nen tietokoneavusteinen suunnittelu, 3D-mallinnus.

3D printer, materiaalia lisaava laite

3D Printing, AM-menetelma4; sidosainesuihkutus. Puhe-
kielessa termia kaytetaan tarkoittamaan materiaalia li-
saavaa valmistusta

Additive Manufacturing. Materiaalia lisdava valmistus.
Ammattikorkeakoulu.

Kirurginen applikaatio on esine, joka asennetaan kehoon
tai on kosketuksissa kehon kanssa.

Laaketieteelliseen kayttoon soveltuva materiaali.

Yhteensopivuus ihmiskehon kudosten ja nesteiden
kanssa.

Computer-Aided Design. Tietokoneavusteinen suunnit-
telu.

Computer-Numeric Control. Tydstokoneen numeerinen
ohjaus.

Computed Tomography, Tietokoneavusteinen tomografia
(tomografia = leikekuvaus).

Digitaalista kuvaustietoa (mm. pistepilvidata)

Digital Imaging and Communication in Medicine. Stan-
dardoitu ladketieteellisien kuvien digitaalinen tallennus-
muoto

Keinotekoinen laite, jota kaytetdan mm. kudospuutteen
korjaukseen. Paaasiassa passiivinen komponentti, joka

voi houkutella solujen tarttumista.
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Invasiivinen

CE-merkinta

MD

MRI

PET

Pintamalli

Pistepilvi

Preoperatiivinen

Renderointi

Segmentointi

Skaffoldi

STL

U

uv

Kehon sisaisesti kosketuksissa oleva menetelma. Ei-
invasiivinen on kehoon ulkoisesti kosketuksissa oleva me-
netelma.

Tuotteessa oleva merkinta; valmistajan vakuutus, etta
tuote tayttaa sita koskevien direktiivien vaatimukset.

Medical Device. Laaketieteellinen tai terveydenhuollon
laite.

Magnetic Resonance Imaging. Magneettikuvaus.
Selvitystulosten vastaajamaara.

Position Emissio Tomograpghy. Positroniemissiotomo-
grafia -kuvantamismenetelma.

Digitaalinen kuvaus kappaleesta tasomaisina tai kaare-
vina pintoina. Pinta voi siséltaa monikulmioita, jotka mal-
lintavat tarkasti kappaleen todellisia muotoja.

Point Cloud. Numeerinen data, joka saadaan skannauk-
sella tai laserkeilauksella.

Toimenpidetta edeltava. Preoperatiivisen mallin avulla
voidaan etukateen suunnitella ja harjoitella leikkausta.

Rendering. 3D-mallin hahmontaminen kaksiulotteisena
kuvana.

Segmentation. Osiointi; jonkin jakamista osiin eli seg-
mentteihin.

Scaffold. Kudosten kolmiulotteinen tukiranka.

Standard Tessellation Language. Digitaalinen 3D-CAD-
tiedostoformaatti.

Ultrasound Imaging. Ultradanikuvaus.

Ultraviolet. Ultraviolettivalo



Valopolymerisaatio = Photopolymerization. AM-tekniikka, jossa valon avustuk-
sella kovetaan nestemainen materiaali muoviksi.

Valvira Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.
Vokseli Voxel; Volumetric Pixel. 3D-pistepilvidata. Kolmiulottei-
nen pikseli.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyon aihe syntyi tekijan omasta mielenkiinnosta laaketieteellista pika-
valmistusta ja sen uramahdollisuuksia kohtaan Suomessa. Kyseesséa on selvitys-
tyd Suomessa toimivien sairaaloiden, korkeakoulujen ja yritysten laéketieteelli-
sen 3D-tulostuksen tilanteesta. Laaketieteellisesta pikavalmistuksesta on tehty
tutkimuksia, vaitoskirjoja seka projekti- ja opinnaytet6itd, mutta ei koskaan

koko Suomea kattavassa mittakaavassa.

Tyobn tavoitteena on selvittdd Suomessa toimivat organisaatiot ja yhteistyo-
verkostot laaketieteellisessa 3D-tulostuksessa. Tydssa selvitetaan yliopisto- ja
keskussairaaloiden tarpeet yhteistydhon ladketieteellisessa pikavalmistuksessa,
sairaaloissa eniten kaytettavien laaketieteellisten 3D-mallien kategoriat seka
toiveet pikavalmistusta kohtaan tulevaisuudessa. Opinndytety0 painottuu eri
organisaatioiden palveluiden ja verkostojen tutkimiseen, mutta siind perehdytaan
myo6s 3D-tulostustekniikoihin, ladketieteen 3D-kuvantamiseen ja tulostusmateri-

aaleihin seka ladketieteellista pikavalmistusta koskeviin viranomaisvaatimuksiin.

Opinnaytetydssa tutustutaan ensimmaisend yleisesti pikavalmistukseen, sen
termistoon seka erilaisiin pikavalmistusmenetelmiin. Taman jalkeen syvennytaan
ladketieteelliseen pikavalmistukseen. Siina kuvataan pikavalmistuksen laéke-
tieteellisen 3D-kuvantamisen menetelmat, 3D-mallien kategoriat ja kaytettavissa
olevat tulostusmateriaalit. Luvussa kdydaan myos lyhyesti lavitse ladketieteellista
pikavalmistusta koskevat viranomaisvaatimukset Suomessa. Tyon selvitys-
osuudessa lahestyttiin 21:t4 suomalaista sairaalaa, 32:t4 korkeakoulua seka
23:t4 suomalaista yritysta. Selvitysosuuden tulokset ovat osittain salaista tietoa,
joka on tyon tekijan ja tyon tilaajan Innomentarium Oy:n hallussa. Opinnaytety6n
lopuksi pohditaan ladketieteellisen pikavalmistuksen tdman hetkista tilannetta ja

tulevaisuuden nakymia Suomessa.
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2 TUTKIMUSMENETELMAT

Opinnaytetyd on selvitystyd, jossa tulokset kerataan paaasiassa Webropol-
kyselyiden, mutta myds haastattelujen avulla. Kysely- ja haastattelupohjat 16yty-
vat liitteista 4-7. SelvitystyOta tukeva tieto keratdan useista eri tietolahteista,
kuten tekstikirjoista, kurssimateriaaleista ja viranomaissivustoilta. Lahteina kay-
tetdan myos korkeakoulujen, sairaaloiden ja yritysten omia kotisivustoja seka

verkkoon julkaistuja projektitoitd, vaitoskirjoja ja opinnaytetoita (kuva 1).

Kyselyt suoritetaan Webropol-kyselypalvelun avulla. Jokainen kysely l&hetetaan
sahkopostin valityksella sairaaloiden, yritysten ja korkeakoulujen niille henkiléille,
jotka ovat tai joiden arvellaan olevan tekemisissa 3D-tulostuksen parissa.
Sairaaloille suunnattu kysely pyritaan lahettdmaan mahdollisimman monelle
kohderyhmaan sopivalle henkildlle eri poliklinikoista. Kyselyissa ja haastatte-
luissa kaytetddn kysymyksia, jotka tukevat seké teoriaosuutta, etta tutkimustulok-
sia. Vastaukset kerataan sahkopostilla ja kasvotusten esimerkiksi Nordic3DEXpo
-messutapahtumassa. Selvitystuloksissa otetaan kysely-vastausten lisaksi
huomioon myds kaikki vapaamuotoiset sahkopostivastaukset.

Laaketieteellinen
kuvantaminen, 3D-tulostus
sekd kaytossa olevat
tulostusmateriaalit

Laaketieteellisen
3D-tulostuksen toimijat
Suomessa

Pikavalmistuksen maarittely Yhteenveto alan
ja kaytossa olevat tulevaisuuden

tulostusmenetelmat kehityksesta ja toiveista

Laaketieteellisen 3D-
tulostuksen tilanne
Suomessa ja sen
tulevaisuuiden nakymat

KUVA 1. Opinnaytetyon tiedonkeruumalli
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3 PIKAVALMISTUS

Pikavalmistus, tai yleiskielessa 3D-tulostus, on viime vuosien aikana saanut
paljon mediajulkisuutta ja siitd on muodostunut varteenotettava lopputuotteiden
valmistusmenetelma. 3D-tulostus on yleisesti kaytdssa teollisuuden automaatio-
prosesseissa, kuten kone- ja autoteollisuudessa, mutta sen soveltaminen myos
muilla aloilla, kuten laaketieteessa, on suuressa kasvussa. (1; 2, s. 2.) Tassa
luvussa tutustutaan pikavalmistuksen termistoon ja erilaisiin pikavalmistus-

menetelmiin (kuva 2).

Kuvantaminen
Takaisinmallinnus

skannaus
Imaging and Scanning I Reverse Engineering
[
CAD Pistepilvi
Computer-Aided Design | Point Cloud Daﬁ
Materiaalia lisdava Perinteiset Hvbridivalmist
i 3 4 riaivalimistus
valmistus valmistusmenetelmat Y

Additive Manufacturin ] - :
: | | Conventional Manufacturing| || Hybrid Manufacturing

Tyokalujen | Lopputuotteen Prototyyppien

pikavalmistus pikavalmistus pikavalmistus |
Rapid Tocling| L Rapid Manufacturing Rapid Prototyping

Materiaalia lisd3vit - | : ; | ;
valmistusmenetelmait CNC CAD/CAM

AM Processes |

KUVA 2. Pikavalmistuksen rakennekaavio ja sen termist6 (1; 3; 4, s. 10)

3.1 Materiaalia lisdava valmistus

Materiaalia lisdava valmistus (Additive Manufacturing, AM) on yhteisnimitys
kaikille niille teknologioille automaatioprosessissa, jotka tuottavat kolmiulotteisia
objekteja suoraan digitaalisesta mallista lisaamalla materiaalia kerros
kerrokselta. Kaytannossa tadma tarkoittaa sitd, ettd 3D-kappale rakennetaan
tietokoneavusteisesti luodun geometriamallin (CAD) mukaan, joka on poikki-

leikattu useisiin kaksiulotteisiin kerroksiin. Nama leikekerrokset rakennetaan
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3D-tulostimen alustalle kerros toisensa jalkeen, kunnes 3D-kappale on valmis
(kuva 3). (1; 3; 5. s. 97.) Pikavalmistus on 3D-tulostuksen lisaksi yleisesti
kaytettava termi materiaalia lisdavalle valmistukselle. Pikavalmistuksella voidaan
tarkoittaa sek& lopputuotteen, prototyyppien, ettd tyokalujen pikavalmistusta.
Muista menetelmista poiketen ty6kalujen pikavalmistustekniikan avulla tydkalu,
tyonkalun osa tai niiden valumuotti jaljennetddn AM-tekniikalla kayttamalla
suoraa tai epasuoraa valmistusmetodia. (1; 4, s. 11; 5, liite 4.) Suomen
pikavalmistusyhdistys ry. (FIRPA) suosittelee kaytettavaksi termia "materiaalia

lisd&ava valmistus” (6).

i>>> ) > e )5

KUVA 3. Yleinen kuvaus AM-prosessin etenemisesta (7, s. 9)

3.2 Tietokoneavusteinen 3D-mallinnus

Pikamallinnuksella tarkoitetaan CAD-suunnittelua, joka on digitaalisen mallin
luomista, muokkaamista, analysointia tai optimoimista tietokoneen avustuksella
(7, s. 9; 8; 9, s. 3). 3D-mallinnus on kolmiulotteisen mallin tietokoneavusteista
geometria-suunnittelua (3D-CAD), jonka tuloksena saadaan 3D-tulostimien
tukema digitaalinen tiedostomuoto, kuten esimerkiksi STL-formaatti. 3D-malli

voidaan luoda joko suoraan 3D-mallintamalla tai pistepilvidatasta. (5, liite 4; 8.)
3.3 Takaisinmallinnus

Takaisinmallinnus (Reverse Engineering) AM-tekniikassa perustuu siihen, etta
haluttu objekti mallinnetaan 3D-skannauksen, kuvantamisen tai laserkeilauksen
avulla. Tuloksena saadaan numeerista tai pistepilvidataa, jonka avulla pystytaéan
luomaan 3D-malli CAD-ohjelmistolla. Takaisinmallinnustekniikkaa kéaytetaan

usein ladketieteessé anatomisten rakenteiden kopioimiseen. (1.)

14



3.4 Perinteiset valmistusmenetelmat

Perinteisia valmistusmenetelmida ovat materiaalia poistavat ja muovaavat
menetelmat. Materiaalia poistavia menetelmia ovat perinteiset koneistus-
menetelmat, kuten esimerkiksi CNC-laitteet (Computer-Numeric Control), joilla
poistetaan materiaalia tyostettavasta kappaleesta. Materiaalia muovaavia mene-

telmi& ovat erilaiset valut, taivutus, veto, pursotus ja puristaminen. (5, liite 4.)

Hybridivalmistuksella tarkoitetaan tuotteen valmistusta kahden tai useamman eri
valmistusmenetelman yhdistavalla laitteistolla. Silla voidaan tarkoittaa mm.
CAD/CAM tietokoneavusteista valmistusta, jossa skannaus- ja valmistus-
menetelmat on automatisoitu yhteen prosessiin. CAM viittaa tavallisesti yksi- tai
kaksipuoleisia muotteja valmistaviin CNC-laitteisiin, joiden ohjelmointiin

kaytetaan CAD-mallitietoa numeerisen datan sijaan. (1; 5, liite 4.)
3.5 Materiaalia lisaavat menetelmat

AM-menetelmat voidaan luokitella ISO/ASTM 52900:2015 -standardin
mukaisesti seitsemaan eri kategoriaan (3). Kuvassa 4 esitetyt kategoriat sisalta-
vat erilaisia valmistekniikoita, joista kaydaan lavitse muutamia esimerkkeja.
Luvun lopussa esitetddn myods menetelmissa kaytettavissa olevat valmistusma-
teriaalit (taulukko 1, s. 19).

[ AM Processes ]

Vat Material Sheet Powder bed Binder Material Directed
polymerization extrusion lamination fusion jetting jetting energy
deposition

SLA FDM UAM SLS 3DP MIM LDT
LOM DMLS
EBM

SLM etc.

KUVA 4. ISO/ASTM 52900:2015 —standardin mukaiset AM kategoriat (1)
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3.5.1 Nesteen valopolymerisaatio

Nesteen valopolymerisaatiossa (Vat Photopolymerization) 3D-kappale valmiste-
taan alustalle kovettamalla sammiossa oleva nestemainen fotopolymeeri halut-
tuun muotoon valosateiden, kuten ultraviolettilaservalon avulla (3). Stereolitho-
graphy (SLA) on ensimmainen valokovettamiseen perustuva AM-tekniikka (5, liite
4). SLA-tekniikassa kaytetddn rakennusaineena ainoastaan fotopolymeeri-
nestettdq, joka reagoi UV-valon kanssa (kuva 5). Valosateet kohdistetaan
rakennusalustalle kohdistuspeilin avustuksella. Rakennusaine ei pysty toimi-
maan prosessin aikana tukikehikkona, vaan se tulee valmistaa tarvittaessa mallin
ympaérille. (1; 3.) Toinen nesteen valopolymerisaatioon perustuva valmistusme-
netelma on Digital Light Processing (DLP). DLP-tekniikassa kaytetaan UV-

valon sijaan projektoria, jossa on valmiiksi sisdanrakennetut kohdistuspeilit. (10.)

f

build platform — =g ]

Q“ | +————filament
Wy,

cured resin

resin tank
UV curable
resin

heated nozzle

laser beam

mirror for XY [ : ; =— build platform
coordination i l

lens laser z

KUVA 5. SLA (ensimmainen) ja FDM (jalkimmainen) -tekniikoiden kaaviot (10)

3.5.2 Materiaalipursotus

Materiaalipursotuksessa (Material Extrusion) rakennusaine pursotetaan suutti-
mella puolijuoksevassa tilassa haluttuun muotoon kerros kerrokselta rakennus-
alustan paalle. Fuse Deposition Modelling (FDM) on valmistusmenetelma, jolla
kappale voidaan valmistaa aidoista kestomuoveista (kuva 5). FDM-tekniikassa
kestomuovia syotetddn lankana lampétilahallittavaan suuttimeen, jossa muovi
lammitetddn puolijuoksevaan tilaan. Lammitetty muovimateriaali, ja tarvittaessa

tukiverkon materiaali, syotetddn lankana tulostimen yhdesta tai useammasta
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suuttimesta rakennusalustalle. FDM ei tarvitse jalkikovettamista, silla muovi

palautuu jddhdyttydan takaisin kiintedan tilaansa. (1; 3; 11.)

3.5.3 Jauhepetimenetelma

Jauhepetimenetelméassad (Powder Bed Fusion) kohdistetaan |ampo6energiaa
laser- tai elektronisateellda jauhepedille siten, ettda jauhe sulatetaan kerros
kerrokselta haluttuun muotoon (3; 5, liite 4). Selective Laser Sintering:sséa eli
lasersintrauksessa (SLS) kiintea kappale muodostetaan tahtaamalla laser auto-
maattisesti 3D-mallissa maaritettyihin pisteisiin (kuva 6). Laser sitoo jauhemate-
riaalin yhteen ja ylijaava jauhe toimii kappaleen tukirakenteena. (1.) Direct Metal
Laser Sintering (DMLS) on periaatteeltaan samanlainen kuin SLS, mutta sen ma-
teriaalina kaytetaan ainoastaan metallijauhetta. Electron Beam Melting (EBM)
perustuu pitkalti DMLS-menetelmaan, mutta siina kaytetaan laserin sijaan
elektronisadetta, joka tahdatdan suoraan kohteeseen ilman kohdistuspeileja.
Valmistusprosessi tapahtuu tyhjiossa, jonka ansioista EBM soveltuu hyvin

reagoivien metallien kayttoon (kuva 6). (1; 11.)
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KUVA 6. SLS (ensimmainen) ja EBM (jalkimmainen) -tekniikoiden kaaviot (10)

3.5.4 Sidosainesuihkutus

Sidosainesuihkutuksessa (Binder Jetting) kappale valmistetaan sitomalla jauhe-
materiaali yhteen nestemaiselld sidosaineella (3). 3D Printing -tekniikassa (3DP)
tulostusmateriaalit ovat yleensa omissa kaseteissaan, joista materiaali johdetaan

tulostuspaddhan esimerkiksi nauhana tai jauheena. Tulostusp&a sulattaa tai
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liuottaa tulostusmateriaalin sidosnesteeseen ja suihkuttaa valmiin materiaalin
ohuina kerroksina tulostinalustalle. Malli muodostuu useista ohuista kerroksista,

jotka Kkiinnittyvét yhteen sidosaineella. Malli on valmis jadhtyessaan (kuva 7). (1.)
3.5.5 Materiaalisuihkutus

Materiaalisuihkutuksessa (Material Jetting) kappaleen rakennusmateriaali
suihkutetaan rakennusalustalle kerros kerrokselta ja seuraa samaa perusperiaa-
tetta kuin tavallinen mustetulostin (1; 3). Tulostusmateriaalia suihkutetaan joko
jatkuvana tai tarvittaessa (Drop On Demand). Valmis kappale kovettuu joko
villentyessaan tai UV-valon avustuksella (kuva 7). MultiJet Modelling (MJM)
siséltdd nimensad mukaisesti useamman suuttimen, joiden kautta voidaan suih-

kuttaa useampaa eri materiaalia samanaikaisesti. (1; 11.)
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KUVA 7. 3DP (ensimmaéinen) ja MJ (jalkimmaéinen) -tekniikoiden kaaviot (10)

3.5.6 Suorakerrostus

Suorakerrostuksessa (Directed Energy Deposition) jauhemateriaalia sulatetaan
yhteen keskitetylla lampdenergialla kerrostuksen aikana (3). Tekniikassa metalli-
jauhemateriaali kerrostetaan suuttimella alustalle, johon se sulatetaan joko tulos-
tuspaahan integroidun tai erillisen lampdéenergialdhteen avulla (5, lite 4; 11).
Laser Deposition Technology -tekniikassa (LDT) metallijauhetta syotetdan
keskitettyyn lasersateeseen, joka sulattaa kohdemateriaalin pinnan ja luo sula-
altaan perusmateriaaliksi. Kaytettava rakennusaine kehittyy, kun luotuun sula-

altaaseen syotetdan lisdd metallijauhetta. Metallijauhe imeytyy sulaan perus-
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materiaaliin, jonka jalkeen rakennusaine voidaan kayttdd mallin rakennukseen.
(12.) Muita suorakerrostustekniikoita ovat mm. LENS ja EBAM (1; 10).

3.5.7 Laminointi

Laminointimenetelm&ssa (Sheet Lamination) kappale valmistetaan yhdistamalla
ohuita materiaalilevyja kerroksittain toisiinsa (3). Ultrasonic Additive Manufactu-
ring -tekniikassa (UAM) kaytetdan materiaalina metallilevyja tai —nauhoja, jotka
yhdistetaan ultradénihitsaamalla kerroksittain leikkausalustalle. UAM usein vaatii
lisatyostod CNC-koneella ja hukkametallin poistoa hitsauksen aikana. (11.)
Laminated Object Manufacturing (LOM) perustuu samaan kerroksittaiseen
laminointitekniikkaan, jossa materiaalinauha kelautuu ty6tasolle. Materiaalit
yhdistetaan toisiinsa lampoételan avulla ja lopuksi leikataan laserilla haluttuun
muotoon. Kaytettavan materiaalin tulee olla lamp&muovattavaa, kuten muovia,
paperia tai komposiittia. (1.) Selective Deposition Lamination (SDL) perustuu lii-
makompressiomenetelmé&én, jossa materiaalina toimii tavallinen paperi (13; 14).

TAULUKKO 1. AM-menetelmissé kaytettavissa olevat materiaalit (15)

E = -
Q 8 = € © -
e Q c=t$ @ ~ o
> e + © = o
o o () ) Q ©
o N > N T o
Nesteen _ X X X
polymerisaatio
Materiaalipursotus X X X
Jauhepetl-_. X X X X X
menetelméa
Sidosainesuihkutus X X X X X
Materiaalisuihkutus X X
Suorakerrostus X
Laminointi X X X
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4 LAAKETIETEELLINEN PIKAVALMISTUS

Pikavalmistus on jo pitkaan tarjonnut laaketieteellisen kuvantamisen rinnalla
tarkkaa tietoa potilaan vammoista tai traumoista kirurgista suunnittelua varten.
Laéketieteen teollisuus onkin omaksunut materiaalia lisdavan valmistuksen
mallien, kirurgisten leikkuu- ja porausohjainten seké ortopedisten implanttien
valmistusprosessiksi (kuva 8). Kudos- ja elinmallit ovat paasaantodisesti vain
visualisointia varten, eivatka vaikuta potilaan omiin kudoksiin tai elintoimintoihin.
Hammaslaaketieteessa myos ollaan siirtymassa “digitaaliseen hammaslaaketie-
teeseen”, jossa uutta teknologiaa ajavat erilaiset skannaustydkalut, ohjelmistot
sekd AM-menetelmat, kuten CAD/CAM. (2, s. 8; 15, s. 21; 16.)

Biomateriaalien kehitys on kuvantamisen liséksi vaikuttanut la&ketieteellisen
pikavalmistuksen kasvuun. Biomateriaaleista polymeerit ja komposiitit ovat
suurimpia tutkimuskohteita varsinkin keinokudostekniikan ja regeneratiivisen laa-
ketieteen applikaatioissa. (2, s. 8; 15, s. 21.) Pikavalmistus sopii erinomaisesti
ladketieteen kayttotarkoituksiin, silla sen avustuksella pystytaan valmistamaan
potilaan tarpeita vastaavia yksilollisia malleja standardoitujen mallien sijaan.
Melkein puolet maailmassa valmistettavista kuulokojeista valmistetaankin jo
hyodyntamalla AM-menetelmaa. (15, s. 166; 17; 18, s. 12.)
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KUVA 8. Wohlers Report 2016 -mukainen jakauma pikavalmistuksesta eri teolli-
suuksissa (15, s. 20)
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4.1 Laaketieteellinen 3D-kuvantaminen

Nykyaikainen 3D-kuvantaminen omaksuttiin sen varhaisessa kehitysvaiheessa
helpottamaan potilaan diagnoosin tekemistd, ja tietokonetomografia (CT)
kehiteltiinkin  juuri laaketieteen kayttoon. Useimmilla sairaalapohjaisilla
radiologialaitteilla, kuten CT-, MRI- ja PET-kuvauslaitteilla, pystytd&n kuvaamaan
kaikkia kehon anatomisia rakenteita. (19, s. 8; 20; 21, s. 2.) CT on rontgenkuvaus-
menetelma, jolla saadaan kaksiulotteisia poikkileikkauskuvia kehosta. Réntgen-
kuvantaminen on kaytetyin kuvantamismenetelma ladketieteessa. Sita kaytetaan
yleisimmin luukudoksen kuvaukseen, mutta silla pystytddn kuvaamaan mita
tahansa kehonosaa. (19, s. 9-10; 21, s. 14, 22, s. 2.) Metalliosat kuvattavassa
kohteessa hairitsevat CT-kuvaa (19, s. 15-16).

Magneettikuvaus (MRI) on puolestaan menetelma, jolla saadaan hyvin tarkkoja
poikkileikekuvia ihmiskehon sisélta ilman ionisoivaa réntgenséateilya. Menetelméa
hyodyntad ihmisessa olevaa vetta ja sen magneettisia ominaisuuksia. MRI-ku-
vausta kaytetaan samoihin tutkimuskohteisiin kuin CT-kuvausta. Kuitenkin ver-
rattuna CT-kuvaukseen sen luukudoksen erottelukyky on heikompi, kun taas
pehmytkudosten erottelukyky on erittain hyva. MRI-kuvauksen kohteessa ei saa
olla lasn& metalliosia. (21, s. 16, 19; 19 s. 19-22.)

Ultradanikuvantaminen perustuu pehmytkudosten erilaiseen ultraddnen heijastu-
miseen (22, s. 7). Tavallisimpia kaikukuvauksella tutkittavia kohteita ovat sisaeli-
met, verisuonet, kilpirauhanen, sydan seka lihakset, janteet ja nivelet. Ultraaanta
ei voida kayttaa luuston kuvaukseen. (23.) 3D-ultradénikuvantamisen avulla 3D-
kuva pystytdaan luomaan suoraan laitteessa ilman kuvankasittelyvaiheita. 4D-
kaikukuvaus puolestaan tarjoaa 3D-videokuvaa, jota hydédynnetddn esimerkiksi
leikkaustoimenpiteissa. (24; 25, s. 1 — 2; 22, s. 21; 26, s. 465 — 467.)

Isotooppikuvantamisessa gamma- tai PET-kameralla kuvataan radioaktiivisen
radioladkkeen lahettamaa sateilyd kehosta. Gamma- ja PET-kuvat eivat tarjoa
kovin hyvaa anatomista kuvaa, vaan ovat pikemminkin elimiston funktionaalisia
kuvia. Niiden referenssiksi otetaankin usein CT- tai MRI-kuva. Positroniemis-

siotomografia (PET) sopii hyvin sydpékasvainten loytamiseen. (22, s. 16, 18.)
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4.2 Biomateriaalit pikavalmistuksessa

Useat 3D-tulostinvalmistajat tarjoavat tulostusmateriaaleja, jotka sopivat ladke-
tieteelliseen kayttoon (27; 28; 29). Ladketieteellisen 3D-mallin materiaalin valinta
riippuu mallin halutusta toiminnasta ja kayttotarkoituksesta. Tulostusmateriaalin
valinnassa tulee biokompabilititeetin lisédksi ottaa huomioon mm. materiaalin
mekaaniset ominaisuudet, pintareaktiivisuusaste ja steriloitavuus (17; 30, s. 13,
19 — 24). Laaketieteellista mallia voidaan kayttda kliinisesti silloin, kun mallin
valmistukseen kaytetdan biomateriaalia. (2, s. 8). Preoperatiivisissa malleissa
voidaan poikkeuksellisesti kayttdd muitakin materiaaleja, kunhan mallia ei
kayteta suoranaisesti kliiniseen kaytt6on vaan esimerkiksi opetustarkoitukseen.
(31). Terveydenhuollossa kaytettavia biomateriaaleja ovat kaikki sellaiset mate-
riaalit, jotka voidaan sijoittaa ihmisen kehoon siten, etta niiden haitallisten omi-
naisuuksien vaikutus on hoidolliseen hydtyyn verrattuna pieni (32, s. 4). Bioma-
teriaalit voidaan jakaa kemiallisen koostumuksen mukaan polymeereihin,
metalleihin, keraameihin, komposiitteihin seka biologista alkuperaa oleviin

materiaaleihin (30, s. 9).

Polymeerit voidaan jakaa kudosvuorovaikutuksen mukaan biostabiileihin ja bio-
hajoaviin polymeereihin (30, s. 11). Biomateriaalina kaytettavia polymeereja ovat
mm. ABS, PA, PC, PEEK, PEKK ja PMMA (15; 28; 33). Yleisimpia biomateriaa-
leina kaytettavia metalleja ovat ruostumaton teras, koboltti-kromiseokset seka
titaani ja sen seokset. Hammaslaéketieteessa kaytetadn lisaksi jalometalleja.
Keraamit puolestaan ovat kiinteitd metallien ja epametallien yhdisteita.
Implantteina kaytettavat keraamit voidaan jaotella inertteihin, absorboituviin seka
bioaktiivisiin keraameihin. Bioinertteja alumiinioksidia ja zirkoniumoksidia kayte-
tdan lahinna lonkan tekonivelen nuppi- ja kuppiosissa. Useimmat luonnon bio-
materiaalit ovat komposiitteja. Tyypillisi& luonnon komposiitteja ovat luu, dentiini,
rusto, sidekudos, keuhkot ja iho. Biologista alkuperdd olevat materiaalit ovat
aktiivisia biomateriaaleja, jotka toimivat osana ja yhdessa ihmiskehon kanssa. Ne
voidaan jakaa kayttotarkoituksen mukaan elintd korvaamaan, elinta korjaamaan,

elimen avuksi sek& muihin kayttotarkoituksiin. (27; 30, s. 10 — 12.)
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Biomateriaalit voidaan jaotella myds pintareaktiivisuuden mukaan seuraavasti:
1) sileapintaiset lahes inertit,
2) huokospintaiset lahes inertit,
3) pinnaltaan kemiallisesti reagoivat ja

4) resorboituvat eli liukenevat materiaalit.

Useimmat kliinisessa kaytossa olevat biomateriaalit ovat pintareaktiivisuuden
mukaan tyyppia 1 tai 2. Materiaalin aiheuttama kudosvaste on ns. vierasesine-
reaktio, jota pidetdan “normaalina” ja "vaistamattomana”. Implantin ymparille
kehittyy usein arpikudos, jolla elimistd pyrkii eristamaan implantin. Jos reaktio on
arpikudosta muodostava, materiaali luokitellaan biotolerantiksi. Jos materiaali
sitoutuu suoraan luuhun tai rustoon, sitd kutsutaan bioinertiksi. Pinnaltaan
kemiallisesti reagoivan tyypin 3 biomateriaalit puolestaan heréttavat kudos-
vasteen, joka voi johtaa suoraan sitoutumiseen luukudokseen. Naita materiaaleja
kutsutaan bioaktiivisiksi. Tyypin 4 liukenevat materiaalit syrjaytyvat uusiutuvan

kudoksen tielta joko osittain tai kokonaan. (30, s. 9.)

4.3 Laaketieteellisten 3D-mallien kategoriat

Laaketieteelliset mallit ovat fyysisia objekteja, joihin voidaan tehda leikkaus-
merkint6ja seka porausharjoituksia ja joita voidaan kayttda erilaisina applikaa-
tiona. Ladketieteellinen kuvausdata voidaan muuttaa digitaaliseksi 3D-malliksi ja
sen jalkeen valmistaa AM-tekniikalla valmiiksi laitteeksi kirurgiaan tai kuntoutuk-
seen. Laaketieteelliset mallit ja applikaatiot voidaan jakaa viiteen kategoriaan.
(18,s.19;34,s.2-3))

4.3.1 Preoperatiiviset mallit

Laaketieteellisia malleja voidaan kayttaa leikkausta edeltavaan, eli preoperatiivi-

seen suunnitteluun, koulutukseen ja harjoitteluun. Na&itd malleja kutsutaan

preoperatiivisiksi malleiksi. Pikavalmistamalla preoperatiivisia malleja on voitu

helpottaa leikkausten suunnittelua ja kirurgisten toimenpiteiden simulointia, mika

puolestaan on lyhentanyt merkittavasti itse leikkaukseen kuluvaa aikaa. Kirurgis-

ten sovellusten lisaksi malleja voidaan kayttdd opiskelijoiden koulutukseen seka
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potilaiden ja perheiden informoimiseen leikkauksen yhteydessé. Riippuen mallin
kayttotarkoituksesta, valmistuksessa tulee huomioida sen anatominen tarkkuus,
materiaalin ominaisuudet seka tuntopalaute. Yleisimpia preoperatiivisia kohteita
ovat kallo-, selkdranka- ja muut luukudosmallit. Mallien tulostusmateriaalina voi-
daan kayttaa mita tahansa materiaalia, mutta lopputuotteen tahdotaan usein
jaljittelevan kohdemateriaalia mahdollisimman hyvin. (18, s.18 — 21; 34, s. 2.)

4.3.2 Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit

Kategorian malleissa AM teknologiaa hyddynnetddn laitteiden anatomiseen
personointiin seka trauman, puutteen tai poikkeavuuden paranemisen nopeutta-
miseen. Mallit ovat kehon ulkoisia ja ei-invasiivisia puettavia laitteita. T&han
kategoriaan kuuluvat mm. ulkoiset proteesit, hammaspurentakiskot, potilas-
kohtaiset ulkoiset nilkkatuet ja kipsit. Hyodyntamalla AM-tekniikkaa laitteiden
valmistusaikaa on pystytty lyhentdmaan paivista muutamiin tunteihin. (18, s. 21
— 23.) Mallit voidaan yhdistaé standardilaitteisiin mahdollistamaan potilaskohtai-
nen istuvuus (35). Tulostusmateriaalina tulee kayttada biomateriaaleja, jotka eivat
aiheuta myrkyllisia tai allergisia reaktioita, ja jotka ovat sterilisoitavissa kaytto-
tarkoituksesta riippuen. (18, s. 21 — 22; 30, s. 42; 35.)

4.3.3 TyOkalut, instrumentit ja osat ladkinnéllisiin laitteisiin

AM-tekniikkaa kaytetaan erilaisten laéketieteellisten tydkalujen ja laitteiden osien
valmistukseen. Tama ladketieteellisten mallien luokka pitaa sisallaan erilaiset
jigit, kuten poraus-, sahaus- ja leikkausohjaimet, kirurgiset instrumentit, kuten
skalpellit sek& ortodonttiset sovellukset, kuten oikomislaitteet. Myo6s erilaisten
ladkinnallisten laitteiden osat, kuten kotelot ja kannakkeet kuuluvat tahan luok-
kaan. (36.) Kategorian laitteet voivat olla kosketuksissa kehonsisaisesti rajoitetun
ajan eli laitteet ovat invasiivisia, mutta eivat implantoitavia. Kirurgiseen kayttoon
tarkoitetut mallit tulee sterilisoida ennen kayttéa. (18, s. 17; 34, s. 2 — 3.) Tulos-
tusmateriaalina tulee kayttaa bioyhteensopivia materiaaleja, jotka eivat aiheuta

myrkyllisia tai allergisia reaktiota ja ovat sterilisoitavissa (30, s. 42; 35).
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4.3.4 Inertit implantit

Inertti implantti on keinotekoinen laite, jota kaytetdaan mm. kudospuutteen
korjaukseen. Se on paaasiassa passiivinen komponentti, mutta voi houkutella
solujen tarttumista. (35; 37.) Implantit ovat yleensd valmistettu inerteista
metalleista ja metalliseoksista, kuten titaniumista tai koboltti-kromiseoksesta.
Implanteissa voidaan hyddyntaad AM-tekniikan segmentoinnin verkkorakennetta,
jolla niistd saadaan kevyitd seka solukasvua ja -tarttumista houkuttelevia.
Verkkorakenteen kevyempi massa myds vahentaa implantin lampétilaherkkyytta.
(38, s. 113 — 121.) Inerttien implanttien luokkaan kuuluvat erilaiset lonkka- ja
kalloimplantit seka hammaskruunut ja -sillat. Inertit implantit ovat invasiivia
malleja, jotka voivat olla pitkiékin aikoja kehossa. Mallien tulostusmateriaalissa
tulee bioyhteensopivuuden lisaksi ottaa huomioon lukuisia muita ominaisuuksia
riippuen implantin kayttotarkoituksesta. (18, s. 18, 23; 27; 34, s. 3; 35; 39.)

4.3.5 Biotulostus ja keinokudosapplikaatiot

Biotulostus yhdistaa AM-tekniikan ja keinokudostekniikan yhdeksi tekniikaksi,
jolla voidaan luoda biologisesti yhteensopivia, aktiivisia implantteja, kuten ku-
dosta ja elimia. My6s bioyhteensopivat skaffoldit (3D-tukiranka) ja elatusaineet
(kasvualusta), joita kaytetaan kudoksen kasvatukseen, kuuluvat tdhéan luokkaan.
Kudoksia voidaan kasvattaa synteettisesi ulkoisista tekijoista tai ne voivat olla
luonnollisia, potilaan omia kantasoluja. Aktiiviset implantit, toisin kuin inertit
implantit, reagoivat kehon kanssa esimerkiksi hajoamalla kehoon ajan kuluessa
tai luovuttamalla laaketta kontrolloidusti. Skaffoldeja voidaan kayttaa tukiraken-
teena solukasvatukselle, turvana ulkopuolisia voimia vastaan ja ne toimivat myos
optimaalisena valineena 3D-soluviljelyyn. Eraita elatusaineita voidaan valmistaa
AM-tekniikalla. Biotulostuksen avulla toivotaan pystyvan vahentamaan elainko-
keita ja simuloimaan todellisia reaktioita kudoksissa. (1; 18, s. 18; 34, s. 3; 35;
40.)
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4.4 Laaketieteellisen 3D-mallin tydnkulku

3D-mallin valmistus kuvasta fyysiseksi objektiksi on useiden eri alojen
tuntemusta vaativa prosessiketju. Ladketieteellisen 3D-mallin materiaalia lisdava
valmistusprosessi koostuu kolmesta eri vaiheesta (kuva 9). Lopuksi malli
tarvittaessa viimeistellaan kayttoa varten. (41, s. 2; 18, s. 17; 38, s. 113 - 121.)

MDCT/DECT/CBCT

AM medical construc

Step 1 Image Step 2 Image Step 3 Additive
acquisition processing manufacturing
Segmentation
(thresholding)

KUVA 9. 3D-mallin tydnkulku kuvasta fyysiseksi malliksi (41, s. 2)

4.4.1 Kohteen kuvantaminen

Ihmisen anatomiasta tehtavat laéketieteelliset 3D-mallit taytyy ensimmaisena
kuvantaa ja tallentaa sellaiseen digitaaliseen tiedostomuotoon, jota CAD-
ohjelmistot ymmartavat. Tallaisia kuvantamismenetelmia ovat sairaaloiden
radiologialaitteet ja skannerit. Ladketieteelliset kuvaustekniikat, kuten CT ja MR,
tuottavat pikselikuvasarjoja, kun skannerit puolestaan tuottavat kolmiulotteista
pistepilvidataa, vokseleita. (19, s. 8 — 9, 32). Digital Imaging and Communications
in Medicine (DICOM) on laaketieteellisen kuvansiirron ja tallentamisen standardi,
jossa oleellisinta on se, miten datan tallennus tehd&an. Kasitellyt kuvat ja
kuvasarjat tallennetaan tietylla tavalla, tietyssd muodossa seka sovitussa
jarjestyksessa. (42, s. 19). DICOM-tiedostot sisaltavat vokseleita (38, s. 2).
Laaketieteelliset kuvat ovat tyypillisesti havainnollistettu kaksiulotteisessa
muodossa ja tallennettu DICOM-formaattiin, jota kannattaa kayttda aina kun
mahdollista. (42, s. 19; 19, s. 32; 22, s. 31, 43, s. 336.). Laéketieteelliset kuvat
kannattaa muokata alkuperédisessa kaksiulotteisessa muodossaan ennen 3D-

muotoon kaantamista, jotta tarkeda dataa ei katoa. Samasta syystd
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radiologialaitteilla  saatuja  suurikokoisia leikekuvasarjoja ei  kannata

kompressoida pienempaan pakettiin. (19, s. 33 — 34, 37.)

Kuvantamisen aikana saattaa ilmeta 3D-mallin kannalta kuitenkin ongelmia,
kuten artefakteja. Artefakti on yleinen termi kuvissa esiintyville virheille, jotka eivat
vastaa kuvassa esiintyvda anatomiaa. Artefaktin synty voi johtua potilaan
likkeesta kuvauksen aikana sekd rontgensateiden tai magneettikentan
hajonnasta. Hajontaa kuvauksessa yleensa aiheuttavat tiheat kudokset kuten
luut tai metalliesineet kuten hammastaytteet, levyt, ruuvit ja sirpaleet. Myos
tiheapitoiset objektit kuten amalgaami- tai kultataytteet, hammasraudat ja -sillat
seka implantit hajottavat rontgensateitd. Hajonta aiheuttaa merkittavia
kuvavirheita esiintyen vaaristyneena kuvatietona, ylimaaraisind valojuovina tai
varjoina kuvassa. Hajonnan aiheuttamat artefaktit voivat esiintya 3D-CAD-
malleissa artefaktin l[&hteesta ulospain sateilevina valojuovina. Tallaiset artefaktit
voidaan poistaa manuaalisesti CAD-ohjelmistossa, jolloin lopputuloksena
saadaan normaalin nakoéinen malli. Kuvanmuokkaus vaikuttaa harvoin mallin
hyodyllisyyteen. (19, s. 15— 16, 24 — 25.)

4.4.2 Kuvankasittely

Radiologialaitteesta saadut kuvat valmistetaan yleensa radiologin tai rontgen-
hoitajan toimesta laékarin tai kirurgin antamien ohjeiden mukaisesti. Naméa kuvat
voivat olla joko kehon poikkileikekuvia tai 3D-rekonstruktio kohteesta. 3D-kuvat
voidaan muodostaa otetuista leikekuvista yhdistamalla ne yhdeksi CAD-malliksi
erilaisilla algoritmeilla seka jalkikasittely tyokaluilla. (19, s. 33; 22, s. 31, 43, s.
336; 44.) Talla hetkella 3D-mallin valmistaminen AM-tekniikalla vaatii DICOM
kuvien kdantadmisen CAD-tiedostomuotoon, kuten esimerkiksi STL-tiedostoiksi.
STL on yleisesti kaytetty tiedostomuoto CAD-ohjelmistoissa ladketieteellisen 3D-
mallin luomiseen. CAD-kuvan kuvanka&sittelyyn on olemassa useita ohjelmistoja,
jotka kaantavat DICOM kuvan automaattisesti ohjelmiston tukemaan muotoon
(19, s. 33, 47). DICOM-to-STL muunnos vaatii tiedoston osiointia, jossa vokselit

segmentoidaan vastaamaan eri kudostyyppeja (41, s. 2).

Segmentoinnilla tarkoitetaan siis kuvan jakamista eri segmentteihin, jotka

koostuvat joko joukosta pikseleita tai vokseleita. Segmentoinnin kohteena on
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yleensa eri kudokset ja elimet, joiden koko, muoto tai tilavuus voidaan méaarittaa
menetelman avulla. Segmenttiryhmét koostuvat samasta kudostyypista tai
elimesta. Kuvan segmentointi voidaan tehda joko manuaalisesti, automaattisesti
tai puoliautomaattisesti. (22, s. 23; 45, s. 15.) Yleisin segmentointi-menetelma on
kynnysarvon maaritys (thresholding). Kynnysarvomenetelmassa anatomiset
rakenteet valitaan kuvassa esiintyvien pikselien tai vokselien tiheys- tai
harmaasavyarvon mukaan. (41; 19, s. 37.) Hyvin ohuet leikkeet vaativat
enemman segmentointia ja STL-mallin viimeistely erityisesti silloin, jos kuvassa
on artefaktoja (45, s. 15).

Segmentoinnin jalkeen kuvista luodaan pintamalli, joka voidaan Iluoda
kayttamalla renderointia. Pintamalli tuotetaan muodostamalla segmentoidun
alueen &ariviivoista laskennallisesti kolmiulotteisten kolmioiden muodostama
verkko (Polygon mesh). 3D-renderointi tarkoittaa 3D-kuvien realistista
hahmottamista tietokoneella kaksiulotteisessa muodossa. Renderointiin voidaan
kayttaa kahta erilaista menetelmaéa, surface rendering tai volume rendering -
tekniikkaa. Surface rendering -tekniikka on yksinkertaisempi tapa, jossa erilaiset
objektit erotetaan 3D-datasta ja renderoidaan niiden pinnat. Toinen menetelma
on volume rendering -tekniikka, jossa koko tilavuuden vokselit ovat erillisia
objekteja ja ne renderoidaan erikseen. Pintamallia voidaan edelleen kasitella
CAD-ohjelmistoilla. Lopuksi data lahetetdan 3D-tulostimelle esimerkiksi STL-
muodossa. (22, s. 23; 45, s. 17; 46, s. 192; 47, s. 23.)

4.4.3 Mallin tulostus

Jokainen ladketieteelinen malli on uniikki ja niiden ominaisuudet tulee harkita
huolella, kun valitaan AM-menetelma (19, s. 65 — 66). Jotta 3D-CAD-malli
saadaan tulostettua mahdollisimman muuttumattomana, tulostuksessa tulee
ottaa huomioon 3D-tulostuslaitteiston ja tulostusmateriaalin ominaisuudet
(taulukko 1, s. 19) seka asettaa tulostukselle parhaat mahdolliset parametrit.

Huolellisella suunnittelulla fyysisessa mallissa valtetdan porrasefekti.

Kaksi elementtid vaikuttavat malleissa esiintyvdan porrasvaikutukseen. YKsi

porrasvaikutusta lisddva elementti tulee mallin valmistukseen kaytettavasta
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kerrospaksuudesta, joka on riippuvainen kaytettavasta AM-prosessista seké
materiaalista. Kerrospaksuus tyypillisesti vaihtelee 0.1 — 0.3 mm valilla. Porras-
efeki voidaan minimoida valitsemalla AM-prosessi ja parametrit, joilla saadaan
aikaan pienin mahdollinen kerrospaksuus. Ohuemmat kerrokset kuitenkin
pidentavat valmistusaikaa ja nostattavat kustannuksia. Toinen porrasefektia
lisdadva elementti aiheutuu CT- tai MRI-kuvien leike-paksuudesta ja leikekuvien
yhdistamisvaiheessa valiin mahdollisesti jadvista tyhjistd valeista. Porras-
askelma-artefakti on yleinen piirre CT-kuvissa, joiden leikepaksuus on suurempi
kuin tason pikselikoko. (19, s. 118.)

3D-mallin valmistusprosessin lopuksi malli viimeistellaan ja tarvittaessa steriloi-

daan, jotta sita voidaan kayttaa applikaationa potilaaseen (38, s. 113 — 121).

4.5 Laaketieteellisten laitteiden viranomaisvalvonta Suomessa

Suomen toimivaltainen viranomainen on Sosiaali- ja terveysalan lupa ja
valvontavirasto Valvira, jonka tehtavdna on terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden valvonta seka turvallisen kayton edistami-
nen. Suomessa saa tuoda markkinoille ja ottaa kaytt6oén vain vaatimukset
tayttavia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Terveydenhuollon laitteiden EU-

lainsdadantd pohjautuu kolmeen direktiiviin:

— aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita (AIMD),
— laékinnallisia laitteita (MD) ja
— in vitro -diagnostiikan laitteita koskevat direktiivit (IVD).

Tuotteen kayttotarkoitus sanelee hyvin pitkalle, onko tuote terveydenhuollon laite
vai ei. Jos terveydenhuollon laitteen maaritelma kattaa tuotteen, se on CE-
merkittava terveydenhuollon laitteena. (48; 49; 50, s. 18, 20 — 25, 31.) Tervey-
denhuollon laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan “kaikkia instrumentteja,
laitteistoja, valineitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita - -, joita

valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi ihnmisten:

— sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen,
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— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muunteluun,

— hedelmaditymisen saatelyyn,

ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa

voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.” (48; 51.)

Kayttotarkoitus sanelee myos tuotteen luokan. Tuotteet luokitellaan niiden riskien
mukaisesti; mitd suurempi riski, sitd korkeampi luokka ja sita tarkemmin myds
viranomaiset valvovat tuotteen koko elinkaarta. Yleiset terveydenhuollon laitteet

(MD) luokitellaan neljaan riskiluokkaan, jotka ovat:
— Luokka I (Is — steriili, Im — mittaustoiminto) (matalin riski),
— Luokka lla
— Luokka Ilb
— Luokka IlI (korkein riski).

Luokat maéaaritellaan laitteen invasiivisuuden, katkeamattoman kosketusajan,

kosketuksissa olevan kehon osan seké aktiivisuuden mukaan (50, s. 32; 51).

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi kuitenkin tietyin edellytyksin tehda tervey-
denhuollon laitteita omaan kayttdonsa. Omaa laitevalmistusta ei kuitenkaan saa
harjoittaa uudelleenkasittelynd eikd tapauksissa, joissa laitteeseen liittyy
erityinen riski. (50, s. 33.)
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5 SELVITYSTULOKSET

Kappale koostuu webropol-kyselyiden, haastatteluiden seka sahkdpostin avulla
keratyista tuloksista, joita saatiin sairaaloilta, korkeakouluilta ja yrityksilta.
Webropol-kyselyiden avulla lahestyttin yhteensd 76 Suomessa toimivaa
organisaatiota ja kaiken kaikkiaan yhteensa 589 henkil6d. Selvitystulokset 3D-
tulostimien ja ladketieteellisen pikavalmistuksen osalta ovat keratty erilleen

liitteisiin 2 ja 3. Webropol-kyselypohjat l16ytyvat liitteista 4 — 6.
5.1 Sairaala

Opinnaytetyossa lahestyttiin  yhteensad 21:td suomalaista sairaalaa, joihin
kuuluvat viisi yliopistosairaalaa ja 16 keskussairaalaa. Selvitykseen osallistui
kaikkiaan 19 sairaalaa (90 %). Webropol-kysely lahetettiin yhteensd 400
henkilolle, joista 66 henkilb6d (16,5 %) vastasi 18:sta eri sairaalasta. Webropol-
kyselytulosten lisaksi selvityksessa huomiotiin 17 sahkopostivastausta. Kaikki
tyohon osallistuneet sairaalat 16ytyvat liitteesta 2. Alla olevaan taulukkoon 2 on

keratty webropol-kyselyn kysymykset ja kerrottu niiden vastaajamaara,

TAULUKKO 2. Webropol-kyselyn kysymykset ja vastaajamaaréa sairaaloissa

Vastaajamaara (N)
(sairaala / hlo)
Yliopisto- Keskus-

Webropol-kysely

Kysymys (*pakollinen . : Yhteensa

ysymys (°p ) sairaala sairaala

1. Vastaajan tiedot * 5 31 13 35 18 66

2. I.<é:1ytetaér.1k('j saira.alassa ladketieteel- 5 31 13 35 18 66
lisia 3D-pikamalleja? *

3. Mita laaketieteellisia pikamalleja sai- 5 25 9 29 14 47
raalassa kaytetaan?

4. Mihin kayttdko.hteeseen pikamalleja 5 21 5 6 10 o7
tulostetaan eniten?

5. Onko sairaalassa 3D-tulostin? 5 27 10 24 15 51

6. Tulostaako sairaala pikamallit itse? S 18 7 13 12 31
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7. Kuka vastaa 3D-tulostimen kaytosta? 7 4 4 8 11

8. Ketka voivat kayttaa 3D-tulostinta? 5 3 3 6 8

9. Tekeek('j. sairaala yhteisty6ta jonkin 28 13 39 18 60
suomalaisen korkeakoulun kanssa?

10. Korkeakoulun kanssa tehty o 23 11 23 16 46
yhteistyd on koskenut: (monivalinta)

11. Oletko tietoinen Valviran viranomais-
vaatimuksista koskien laaketieteellista 27 13 29 18 56
3D-tulostusta?

12. Onko yhteistyd korkeakoulujen
kanssa vahentynyt viranomaisvaati- 26 13 29 18 55
musten vuoksi?

13. Tekeek('j. sairagla yhteisty6ta jonkun 2 13 30 18 56
suomalaisen yrityksen kanssa?

14. Tekeek@ sairqala yhteisty6ta jonkun 25 13 30 18 55
ulkomaisen yrityksen kanssa?

15. Yrityksen kans;a tghty yhteistyd on 29 10 29 15 44
koskenut: (monivalinta)

16. Onko 3I.D—tulo:5.t.us rnielestf?i.si 30 13 35 18 65
tarpeellinen laéketieteessa?

17. Aikooko §airaala pan_ostaa 3D- 31 13 35 18 66
tulostamiseen tulevaisuudessa?

18. Aikoo.ko sairaala _hankkia 3D- 31 13 35 18 66
tulostimen tulevaisuudessa? *

19. Haluaisitko sairaalaan 3D-tulostimen? 29 13 35 18 64

20. Jos voisit keh.ittéi.a sairaglan nyl-<yis.tf.:'1 * 31 13 35 18 66
3D-tulostuslaitteistoa, mita kehittaisit?

21. Tarvitseeko sairaala enemman
yhteistyota korkeakgululen j?. yritysten 30 11 30 16 62
kanssa laéketieteellisessa pika-
valmistuksessa?

22. Haluaako sairaala mahdollisuuden
tilata Iééketlet§e|||8|é pikamalleja syo- 31 13 35 18 66
raan suomalaiselta luotettavalta toi-
mittajalta?

23. Haluatko tuoda esille muita

10 11 16 16 26

ajatuksia koskien laéketieteellista pi-
kavalmistusta?
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Kaikki viisi yliopistosairaalaa osallistuivat selvitykseen. Webropol-kyselyyn
vastasi 31 henkil6a (29,5 %) 105 henkilosta ja sdhkdpostivastauksia huomiotiin
kaksi kappaletta. 19 vastaajan mukaan kaikissa yliopistosairaaloissa kaytetaan
la&ketieteellisia 3D-malleja. Seitseman vastaajaa kolmesta yliopistosairaalasta
(TAYS, KYS, TYKS) kertovat, ettei |adketieteellisia 3D-malleja kaytettaisi ja viisi
vastaajaa myos kolmesta eri yliopistosairaalasta (HUS, KYS, TAYS) eivéat osaa
sanoa. Tulosten perusteella voidaan sanoa, etta jokaisessa viidessa yliopistosai-
raalassa kaytetaan ladketieteellisid 3D-malleja (taulukko 3). Vaikka yliopistosai-
raalassa kerrotaan olevan kaytosséd 3D-malleja, ainoastaan Oulun yliopistolli-
sessa sairaalassa kerrotaan olevan kaytossa oma 3D-tulostuslaitteisto. 3D-tulos-

tinta henkilokunnasta kayttavat paaasiassa rontgenhoitajat, fyysikot ja tutkijat.

Keskussairaaloista 14 osallistui selvitykseen, joissa yhdesséakaan ei ole kaytossa
omaa 3D-tulostuslaitteistoa. Webropol-kyselyyn vastasi 35 henkildd yhteensa
295 henkilosta (11,9 %) ja sahkopostin kautta vastauksia huomioitiin 15
kappaletta. Neljan vastaajan mukaan kolmen keskussairaalan kerrotaan kaytta-
van ladketieteellisia 3D-pikamalleja. Nama keskussairaalat ovat Ahvenanmaan,
Keski-Suomen seka Vaasan keskussairaala. 14 vastaajan mukaan 10
keskussairaalassa ei kaytetd 3D-malleja, mukaan lukien edella mainitut kolme
keskussairaalaa. 17 vastaajaa kahdeksasta keskussairaalasta eivat osanneet
sanoa kaytetddnkd keskussairaalassa 3D-malleja. Naihin keskussairaaloihin
myo0s lukeutuvat Kylla -vastanneet keskussairaalat (taulukko 3). Tulosten perus-
teella voidaan sanoa, etta ladketieteellisten 3D-mallien kayttd keskussairaaloissa

on hyvin vahaista ja tietoisuus sen kaytosta viela vahaisempaa.

TAULUKKO 3. Laéaketieteellisien 3D-mallien kaytto sairaaloissa

2. Kaytetaanko sairaalassa laéketieteellisia 3D-pikamalleja? *

Sairaala / hlo Kylla Ei En osaa sanoa
Yliopistosairaala 5 19 3 7 3 5
Keskussairaala 3 4 10 14 8 17
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Laaketieteellisia 3D-malleja kaytetdédn siis 23 vastaajan mukaan yhteensa
kahdeksassa sairaalassa. Kuitenkin 47 vastaajaa 14:sté eri sairaalasta kertovat
yleisimpien kaytossa olevien ladketieteellisien 3D-mallien olevan preoperatiivisia
malleja. Seuraavaksi yleisempia malleja kerrotaan olevan inertit implantit sekéa
ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit. Harvemmin kaytettavia 3D-malleja ovat tyo-
valineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin seka keinokudos. Seitseman
henkil6a naista 47 vastaajasta kuitenkin kertoivat 3D-mallien olleen jotain muita
malleja. Nama seitseman henkil6a olivat kukin eri sairaaloista. Muita 3D-kerrottiin
olevan mm. fiksaatiolevy ja fantom -malli. 18 vastaajaa yhdekséasta sairaalasta

eivat osanneet sanoa mitd 3D-malleja sairaalassa kaytetaan.

(=)

Precperatiiviset mallit

Inertit implantit

Ulkoizet tuet, proteesit ja
ohjaimet

Keinokudos
Ei mitd&n naista 15%

Enosaa sanoa

Tyawalineet, instrumentit ja osat
lgakinnallisiin laitieisiin :

KUVA 10. Sairaalassa kaytossa olevat ladketieteelliset 3D-mallit

27:std kysymykseen 4 vastanneista henkildistéa 23 vastaajaa kahdeksasta sairaa-
lasta kertoivat, ettd 3D-malleista tulostetaan useimmin preoperatiivisia malleja ja
silloin talloin inerttejd implantteja. Joskus tai harvemmin tulostetaan tyovalineita,
instrumentteja ja osia ladkinnallisiin laitteisiin seka ulkoisia tukia, ohjaimia ja
proteeseja. Keinokudosta tulostetaan vain harvoin. Vastaajista kuitenkin ainoas-
taan nelja henkilod tydskentelee 3D-tulostimen omaavassa sairaalassa (OYS).

Yleisimpia OYS:ssa tulostettavista 3D-malleja ovat preoperatiiviset mallit.
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Seuraavaksi yleisimpia malleista ovat ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit. Myods
inertteja implantteja, ja tyovalineita, instrumentteja ja osia ladakinnallisiin laitteisiin

seka keinokudosta tulostetaan yliopistosairaalassa.

14 henkil6a kuudesta sairaalasta kertovat sairaalansa aikovan panostaa 3D-
tulostamiseen tulevaisuudessa. Nama kuusi sairaalaa ovat yliopistosairaalat
HUS, KYS, OYS ja TAYS sekéa Kainuun ja Keski-Suomen keskussairaala. Viisi
vastaajaa Ahvenanmaan, Kanta-Hadmeen ja Seingjoen keskussairaalasta
kertovat, ettei 3D-tulostukseen aiota panostaa. 71 % kysymykseen 17
vastanneista henkildista eivat kuitenkaan osanneet sanoa, aikooko sairaalan

panostaa 3D-tulostukseen tulevaisuudessa. (kuva 11).

Kylla Ei En osaa sanoa
N 14 5 47
Prosentti 21,21% 7,58% 71,21%

KUVA 11. Panostaminen ladketieteelliseen 3D-tulostukseen sairaaloissa

Yhdeksan vastaajaa neljasta sairaalasta kertovat sairaalan aikovan hankkia 3D-
tulostimen tulevaisuudessa. Nama sairaalat ovat yliopistosairaalat HUS, OYS ja
TAYS seka Kainuun keskussairaala. Kolmen vastaajan mukaan Ahvenanmaan,
Kanta-Hameen ja Seindjoen keskussairaala eivat aio hankkia 3D-tulostinta.
82 % kysymykseen 18 vastanneista henkildista eivat osanneet kertoa, aikooko

sairaala hankkia 3D-tulostinlaitteistoa (kuvat 12).

Kylla Ei Enosaasanoa
M 2 3 54
Prosentti 13,64% 4,55% 81,82%

KUVA 12. 3D-tulostimen hankinta tulevaisuudessa sairaaloihin

31 henkilbd 64 vastaajasta (48,5 %) kertoi haluavansa sairaalaan 3D-
tulostimen. Nama henkilot edustivat 13 sairaalaa, joita olivat kaikki yliopisto-
sairaalat sekd Kainuun, Kanta-Hameen, Keski-Suomen, Lapin, Pohjois-Karjalan,
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Satakunnan, Seindjoen ja Vaasan keskussairaala. Vastaajista 29 henkiloa
(49 %) eivat tienneet haluavatko he sairaalaan 3D-tulostimen ja 4 eivat halunneet
ollenkaan. 50 vastaajan (77 %) mielestd 3D-tulostus kuitenkin on tarpeellinen

la&ketieteessé (kuva 13).

Kyll3 Ei En osaasanoa
N 50 1 14
Prosentti 76,92% 1,54% 21,54%

KUVA 13. 3D-tulostuksen tarpeellisuus laéketieteesséa sairaaloiden mukaan

9 henkil6d vastaajista haluaisi kehittaa sairaalan nykyista 3D-tulostuslaitteistoa,
mutta heistd ainoastaan 4 henkilda kertoivat sairaalassa (OYS) olevan 3D-
tulostuslaitteisto. Heidan mukaansa 3D-tulostinlaitteistoon halutaan ensisijaisesti
laajempi tulostusmateriaalivalikoima. 3D-tulostimeen haluttaisiin myds suurempi
pikamallien maksimikoko ja parempi tulostustarkkuus, tinkiméttd kuitenkaan
tulostusajasta. OYS:n nykyisella PolyJet-tekniikan 3D-tulostimella pystytaan
tulostamaan lapsen péaéakallon preoperatiivinen malli (halkaisijaltaan noin 15 cm)
arviolta 70 tunnissa (44). Muiden sairaaloiden kehitystoiveita 3D-tulostus-
laitteistoa kohtaan (oletettavasti 3D-mallien valmistajan laitteisto) ovat lyhyempi

tulostusaika ja monivaritulostus.

Kyselyssa vastaajia pyydettiin jakamaan omia ajatuksia koskien ladketieteellista

pikavalmistusta. Ajatuksista on keratty poimintoja taulukkoon 4.

TAULUKKO 4. Poimintoja sairaalahenkilokunnan ajatuksista

Asia on liian uusi; ei ole tietoa mihin ja kuinka voidaan kayttaa, minkalaisia
mahdollisuuksia silla on tai miten se soveltuu kliiniseen [&&kéritydhon.

Tietohallinto ja tietotekniikkapalvelut eivat ole pysyneet kehityksen mukana

TT-kuvien perusteella tulostettava 3D-malli kohteena olevasta luusta olisi yha
useammin kayttokelpoinen suunniteltaessa vaikeuta leikkauksia. Mieluiten sen
voisi viela steriloida, jotta sita voisi kayttaa leikkauksessa.

Tulevaisuuden visiossa esim. leikkausosastolla tuotteiden hankinta muuttuu si-
ten, ettd useita asioita voidaan tulostaa itse.

Yhteistyon tekeminen on Valviran ohjeistuksen vuoksi kompelda. Pohjalle tar-
vittaisiin tutkimustyo6ta, jotta todellista kédytannon tarvetta voitaisiin arvioida.
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Kustannukset vs. kayttétarve; onko kannattavaa ja kustannustehokasta hank-
kia sairaalaan omaa 3D-tulostinta. Kuka on vastuussa 3D-tulostimesta.

1. printtauksen nopeus (esim. paivystyksessa max. 30 min)

2. printtaustoiminnan helppous ja automaattisuus (3D-kuvien teko itse sairaa-
lan kuvaselaimilla ja printtaus suoraan 3D-tulostimella)

13 sairaalan kerrotaan tekevan yhteisty6ta jonkin suomalaisen korkeakoulun
kanssa. Naita sairaaloita ovat kaikki viisi yliopistosairaalaa seka Ahvenanmaan,
Kainuun, Keski-Pohjanmaan, Keski-Suomen, Lapin, Satakunnan, Seingjoen
sekd Vaasan keskussairaala. Korkeakoulut, joiden kanssa tehdééan yhteisty6ta
ovat Aalto yliopisto, Jyvaskylan yliopisto, Jyvaskylan amk, Kajaanin amk, Lapin
yliopisto, Oulun yliopisto, Oulun amk, Satakunnan amk, Tampereen yliopisto,
Tampereen teknillinen yliopisto, Tampereen amk, Vaasan yliopisto seka Abo
Akademi.

Yhteistydssa korkeakoulujen kanssa on pikavalmistettu mm. inertteja implantteja,
preoperatiivisia malleja seka tyovalineita, instrumentteja ja osia laakinnallisiin lait-
teisiin (kuva 14). Yhteistyon korkeakoulujen kanssa kerrotaan myds koskeneen
my0s signaalinkasittelya ja fantom -mallien kehitysta. Yli puolet vastaajista eivat

kuitenkaan osanneet kertoa, mitd yhteistyoé koulujen kanssa on koskenut.

o
2
NN
o~
o

Fimitaan naist

Inertit implantit

Precperatiiviset mallit 11%

Twéwalineet,

instumentit ja osat m

ld3kinnallisiin laitteisiin

KUVA 14. Laaketieteelliset 3D-mallit yhteistydssa korkeakoulujen kanssa
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Ainoastaan 10 henkilda viidesta eri sairaalasta (Ahvenanmaan keskussairaala
seka yliopistosairaalat HUS, OYS, TAYS ja TYKS) kertoi olevansa tietoinen
Valviran viranomaisvaatimuksista koskien laaketieteellistd 3D-tulostusta, kun
taas 39 vastaajista eivat tunteneet viranomaisvaatimuksia (taulukko 5). Viran-
omaisvaatimuksista tietoisista henkildista kaksi vastaajaa eri yliopistosairaaloista
(HUS ja TAYS) kertoivat yhteistydn korkeakoulujen kanssa vahentyneen
viranomaisvaatimusten vuoksi ja viisi viranomaisvaatimuksista tietoisista henki-

|6ista kertoi, ettei viranomaisvaatimukset ole vaikuttaneet yhteistyéhon.

TAULUKKO 5. Sairaaloiden viranomaisvaatimusten tietoisuus

11. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien ladketieteellista
pikavalmistusta?

Vastaajamaara
(N =66)

56 84,8 % 10 17,85 % 39 69,65 % 7 12,5%

Kylla Ei En osaa sanoa

Kuuden sairaalan kerrotaan tekevan yhteistydta jonkun suomalaisen yrityksen
kanssa. Nama sairaalat ovat kaikki viisi yliopistosairaalaa seka Vaasan keskus-
sairaala. Edellda mainittujen kuuden sairaalan liséksi Ahvenanmaan keskussai-

raalan kerrotaan tekevat yhteisty6té jonkun ulkomaisen yrityksen kanssa.

Yritysten kanssa tehtya yhteisty6téa koskevaan kysymykseen 15 vastasi 44
henkil6d. Vastaajat kertoivat yhteistyon koskeneen enimmakseen preoperatiivi-
sia malleja. Toiseksi eniten inertteja implantteja, kolmanneksi eniten ulkoisia tu-
kia, ohjaimia ja proteeseja ja neljanneksi eniten tydvalineita, instrumentteja ja
osia laékinnéllisiin laitteisiin. Yksi vastaajista kertoi yhteistyon koskeneen myds
keinokudosteknologiaa (kuva 15). 24 henkilo&a vastaajista (54,5 %) eivat osan-

neet kertoa, mita yhteistyd yrityksen kanssa on koskenut.

38



Yrityksen kanssa tehty
yhteistyd on koskenut:

II;

3”{:

|

B Preoperatiiviset mallit I Inertit implantit
I Ulkoiset tuet, proteesit ja ohjaimet Tyowvilineet, instrumentit ja osat 135kinnall...
I Keinokudos B Ei mitdsn ndist3

KUVA 15. Pikavalmistetut 3D-mallit yhteistydssa yritysten kanssa

23 henkil6a vastaajista oli sita mieltd, etta sairaala tarvitsee enemman yhteistyota
korkeakoulujen ja yritysten kanssa laaketieteellisessé pikavalmistuksessa.
Yhteistyota kaivattaisiin suunnittelussa, tulostuksessa ja koulutuksessa. Myos
Informaatiota haluttaisiin enemman siité, kuinka 3D-tulostusta voidaan hyodyntaa
esim. preoperatiivisissa malleissa. Neljan vastaajan mielesta tarvetta yhteistyén

lisddmiselle ei ole, ja 34 vastaajista eivat osanneet sanoa.

21 henkilda (32,3 %) kaikista 66 vastaajasta haluaisi mahdollisuuden tilata
ladketieteellisia pikamalleja suoraan luotettavalta suomalaiselta toimittajalta. Viisi

vastaajista (7,7 %) eivat haluaisi ja 39 vastaajista (60 %) eivat osaa sanoa.
5.2 Korkeakoulut

Suomessa toimi syksylla 2016 kaiken kaikkiaan 42 korkeakoulua. Tyodssa
paadyttiin korkeakoulujen koulutusohjelmien ja kotisivujen perusteella lahestya
32 korkeakoulua, joista 27 (84 %) osallistui selvitykseen. Webropol-kysely
l&hetettiin sahkodpostilla yhteensa 104:lle henkildlle, joista 51 (49 %) vastasivat.
Selvitykseen otettiin myds mukaan neljd sahkopostivastausta. Kaikki selvityk-

seen osallistuneet korkeakoulut ja niiden laitetiedot |0ytyvat liitteesta 3.
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Kaikissa paitsi yhdessa (Jyvaskylan yliopisto) kyselyyn vastanneissa korkea-
kouluissa kerrotaan olevan jokin 3D-tulostuslaitteisto ja 21 korkeakoulun
kerrotaan hankkivan uuden 3D-tulostimen tulevaisuudessa. Tama tarkoittaa sita,
etta useimmissa korkeakouluissa on 3D-tulostuslaitteisto. Pikavalmistuspalvelut
korkeakouluissa koskevat 3D-tulostuksen, koulutuksen ja suunnittelun lisaksi
tutkimus- ja kehitysty6ta, innovaatiota seka skannauspalveluja.

Pikavalmistus on korkeakouluissa ylivoimaisesti eniten kaytdossa konetekniikan
koulutusohjelmassa, mutta siihen tutustutaan my6és mm. automaatio-,
rakennus-, prosessi- ja materiaalitekniikassa (kuva 16). Kuvaajan tulokset
kertovat saatujen vastauksien lukumé&aran, eivatka siten kerro sit&, kuinka mate-

riaalia lisdava valmistus jakautuu eri korkeakoulujen koulutusohjelmissa.

31 vastaajan (62 %) mielesta ladketieteellisen 3D-tulostuksen tulisi olla osa jotain
koulutusohjelmaa ja 15 vastaajaa (30 %) eivat osanneet ottaa kantaa.
Ainoastaan 4 henkilon mielesta la&ketieteellisen tulostuksen ei tarvitse olla osana
koulutusohjelmia. Kysymyksessa (liite 3, kysymys 9) mainittiin, etta kyseessa

voisi olla mm. réntgenhoitajan tai hyvinvointitekniikan koulutusohjelma.

KOULUTUSOHJELMAT

Lo . Farmasia RARR N —
Hyvinvointitekniikka Kuvataide 5o, VASTAAJAMAARA N =48
(]

3% 5%
Hammastekniikka
2%

Energiatekniikka
3%
Rakennustekniikka
8%
Fotoniikka
3%

Konetekniikka
41 %

Tieto- ja
viestintatekniikka
5%

Tuotantotalous
5% Automaatiotekniikka
11%

KUVA 16. Pikavalmistuksen kaytto eri koulutusohjelmissa
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Kahdeksassa korkeakoulussa (33 %) kerrotaan talla hetkella olevan jokin
terveysteknologian koulutusohjelma, joita ovat mm. hyvinvointi- ja bioinformaatio-
teknologia, laaketieteellinen fysiikka seké& farmasian teknologia (taulukko 6).
Taulukko 6 sisaltéda ainoastaan kyselyyn saatuja vastauksia. Kyselyssa vastauk-
siksi kysymykseen tarjottiin myos rontgen- ja sairaanhoitajan koulutusohjelmia.

TAULUKKO 6. Terveysteknologian koulutusohjelmat korkeakouluissa

Korkeakoulu Koulutusohjelma

Aalto yliopisto Bioinformaatioteknologia
[td-Suomen yliopisto (Kuopio) Laéketieteellinen fysiikka
Satakunnan ammattikorkeakoulu Hyvinvointiteknologia
Oulun yliopisto Laéketieteen tekniikka

Biotieto- ja prosessitekniikka
Tampereen ammattikorkeakoulu

Hyvinvointiteknologia

Tampereen teknillinen yliopisto Biotekniikka
Tampereen yliopisto Bioteknologia
Abo Akademi Farmasian teknologia

Kyselyn perusteella 11 korkeakoulussa on tulostettu laéketieteellisia 3D-
malleja. Nama korkeakoulut ovat Aalto yliopisto, Kajaanin amk, Satakunnan amk,
Savonia amk, Oulun yliopisto ja amk, Tampereen amk ja yliopisto, Vaasan amk

ja yliopisto seka Abo akademi.

Kuuden korkeakoulun mukaan, joita ovat Aalto yliopisto, Satakunnan amk,
Savonia amk, Oulun amk ja yliopisto sek&a Vaasan yliopisto, laéketieteellisista 3D-
malleista preoperatiivisia malleja tulostetaan useimmin. Joskus tulostetaan
tyovalineita, instrumentteja ja osia laakinnallisiin laitteisiin  seka ulkoisia tukia,
ohjaimia ja proteeseja. Harvemmin tulostetaan inertteja implantteja tai

keinokudosta. (kuva 17).
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3D-mallien tulostaminen kategorioittain korkeakouluissa
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laakinnallisiin laitteisiin ohjaimet

KUVA 17. 3D-mallien tulostaminen kategorioittain korkeakouluissa

47 kaikista vastaajista (92 %) pitivat 3D-tulostusta tarpeellisena laéketieteessa
(kuva 18) ja 38 heista (75 %) kertoi olevansa kiinnostunut laake-tieteellisesté 3D-
tulostuksesta (kuva 19). 34 vastaajista uskoo 3D-tulostuksen tulevaisuudessa

yleistyvdn Suomessa.

Koyl Ei En osaa sanoa
M 47 1 3
Prosentti 92,16% 1,96% 5,88%

KUVA 18. 3D-tulostuksen tarpeellisuus ladketieteessa korkeakoulujen mukaan

Kylla Ei En osaasanoa
M 28 2 11
Prosentti F451% 3.92% 21.57%

KUVA 19. Kiinnostus ladketieteellistd 3D-tulostusta kohtaan korkeakouluissa

Kyselyssa vastaajia pyydettiin jakamaan muita ajatuksia koskien ladketieteel-
listd pikavalmistusta. Tarkeimpia poimintoja naista ajatuksista on keratty alla

olevaan taulukkoon (taulukko 7).
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TAULUKKO 7. Poimintoja korkeakoulujen henkilokunnan ajatuksista.

Laaketiede yleensa on edellakavija taman tyyppisen uuden tekniikan
hyodyntamisessa. Taloudellinen tilanne ja koulutuksen puute tosin jarruttaa
uuden tekniikan hyddyntamista

Laaketieteellinen 3D-tulostus on vain osa palveluita ja sairaalamaailma on
viela lahinna potentiaalinen asiakassegmentti.

Toisinaan tulee vastaan projekti, jossa tietotekniikan ja tietoliikenteen laitos
on mukana laéaketieteeseen liittyvassa tutkimuksessa.

3D on olennainen osa suunnitellessa ja valmistettaessa ensimmaisia protoja.

3D-tulostus on arkipaivaa kaikessa mallintamisessa.

Konetekniikka on hankkimassa 3D -metallitulostinta. Yksi ensi talven asioista
agendalla on ladketieteen tarpeiden selvittaminen

3D-tulostusta koskee suunnitteluosaaminen, jossa tarve ja teknologian
mahdollisuudet ovat lahtdkohtina, ei perinteinen insinddriajattelu.

Hoitajien yms. tuskin tarvitsee tietda 3D-tulostuksesta muuta kuin, etta sita
kaytetaan. Erikoislaakareiden enemman tulostuksen mahdollisuuksista ja
rajoituksista. Varsinainen tulostinteknologia on insinddrialaa

3D-skannaus liittyy l&heisesti 3D-tulostukseen. Sen avustuksella voidaan
suunnitella yksil6llisesti sopivia proteeseja, tukia yms. N&in osa saadaan
skannattua tarkasti, muokattua CAD ohjelmassa seka tulostaa 3D:lla.

Odotetaan, etta laitteet ja materiaalit kehityvat niin, etta ne paihittavat perin-
teisemmat hammastekniikan menetelmat, kuten vahan tekniikka ja CAD/CAM

13 korkeakoulun kerrotaan tekevan yhteisty6ta jonkin suomalaisen sairaalan
kanssa. Naita korkeakouluja ovat Aalto yliopisto, Jyvaskylan yliopisto, Kajaanin
amk, Satakunnan amk, Savonia amk, Lapin amk, Oulun amk ja yliopisto,
Tampereen amk ja teknillinen yliopisto, Vaasan yliopisto seka Abo akademi.
Sairaaloihin kuuluvat kaikkien yliopistollisten sairaaloiden liséaksi Satakunnan-,

Vaasan-, Seindjoen-, Kainuun-, Lapin- ja Keski-Suomen keskussairaalat.

Viisi korkeakouluista (Aalto yliopisto, Satakunnan amk, Oulun amk ja yliopisto
sekd Vaasan \yliopisto) kertovat yleisimman sairaaloille tulostetun
l&a&ketieteellisen 3D-mallin  olevan tydvalineita, instrumentteja ja osia
ladkinnallisiin laitteisiin. Seuraavaksi eniten on tulostettu ulkoisia tukia, ohjaimia
ja proteeseja mutta myOs preoperatiivisia malleja seka inertteja implantteja

tulostetaan. Aalto yliopiston kerrotaan tulostaneen myds keinokudosta.
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14 henkil6a (50 % kysymykseen vastaajista) kertoi, ettei yhteisty0 sairaaloiden

kanssa ole koskenut mainittuja ladketieteellisida 3D-malleja (kuva 20).

Preoperatiiviset mallit A40¢

Inertit implantit 33%

Tyiwvilineet,
instrumentit ja osat
[F3kinnallisiin laitteisiin

Ulkoiset tuet, ohjaimet

ja proteesit £t

Keinokudos ERES

KUVA 20. 3D-mallien tulostaminen yhteistydssa sairaaloiden kanssa (N = 9)

11 korkeakoulun, joita ovat Aalto yliopisto, Himeen amk, Kymenlaakson amk,
Lahden amk, Savonia amk, Oulun amk ja yliopisto, Tampereen amk seka
yliopisto, Vaasan yliopisto sekd Abo akademi, kerrotaan tekevan yhteistyota
jonkun yrityksen kanssa. Useat vastanneista kertoivat tiedon kuitenkin olevan

luottamuksellista, joten yritysten nimeaminen oli kyselyssa hyvin vahaista.

Kolmen korkeakoulun (Aalto yliopisto, Savonia amk ja Oulun yliopisto) kerrotaan
tulostaneen yhteistyssa yritysten kanssa laéketieteellisia 3D-malleja. Malleista
yleisimmin tulostetaan tyovalineitd, instrumentteja ja osia l&a&kinnallisiin laitteisiin.
Mutta myo6s ulkoisia tukia, ohjaimia ja proteeseja, inertteja implantteja seka
preoperatiivisia malleja on tulostettu. Aalto vyliopisto on tulostanut myds

keinokudosta yhteistydssa yritysten kanssa (kuva 21).
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KUVA 21. Pikavalmistus yhteistytssa yritysten kanssa

Kysyttaessad Valviran laaketieteellista 3D-tulostusta koskevista viranomais-
vaatimusten tietoisuudesta, kysymykseen vastanneista henkildista 7 kertoi
olevansa tietoisia viranomaisvaatimuksista. Noin puolet vastanneista eivat ole
tietoisia niista (taulukko 8). Viranomaisvaatimuksista tietoisista henkildista 6

kertoi vaatimusten vahentdneen ladketieteellista 3D-tulostustusta koululla.

TALUKKO 8. Korkeakoulujen viranonomaisvaatimusten tietoisuus

20. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien
ladketieteellista 3D-tulostusta?

Vastaajamaara N .
(N = 51) Kylla Ei En osaa sanoa
30 58,82% 7 23,33% 14 | 46,66% 7 23,33%




5.3 Yritykset

Tybssa lahestyttiin 23:td4 suomalaista yritysta ja yhteensa 85 henkiléa, jotka
toimivat pikavalmistuksen ja/tai ladketieteellisen valmistuksen parissa. Yrityksia
haettiin internetistd hakusanoilla l1aaketiede ja 3D-tulostus. Muutamia yrityksia
nahtiin myos Nordic3DExpo -messuilla. Selvitykseen osallistui kaiken kaikkiaan
17 yritysta (74 %). Webropol-kyselyyn vastasi 23 henkildd (27 %) 15:sta eri
yrityksesta. Lisaksi tydhon otettiin mukaan yksi sahkopostivastaus ja nelja haas-

tattelua. Yrityksia ei tulla erikseen nimeadmaan tydssa.

Kyselyyn vastanneista yrityksistd 11:ssa kerrottiin olevan jokin 3D-tulostus-
laitteiston ja seitseman yrityksen kerrotaan hankkivan 3D-tulostimen tulevaisuu-
dessa. Naista 11 yrityksestd kahdeksan kerrotaan valmistavan ladketieteellisia

3D-malleja.

15 vastaajista kertoi yrityksensa laaketieteellisen pikavalmistuksen painottuvan
enimmakseen kirurgiaan, apuvalineisiin sekd hammasléaéketieteeseen. Naiden
lisdksi pikavalmistus painottuu keinokudosteknologiaan, tekonivelteknologiaan,
alylaastareihin sekéa EKG:hen (potilaan elintoimintojen seurantaan). 3 vastaajista

eivat osanneet sanoa, mihin laéketieteellinen pikavalmistus painottuu (kuva 22).

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Mille osa-alueelle
ulostusyriovisesss T
tulostus yrityksessd

painottuu?

N=2
M Keinokudos M Jokin muw, mika?
M Hammaslddketiede Apuvilineet

M Kirurgia

KUVA 22. Laaketieteellisen pikavalmistuksen osa-alueet yrityksissa
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Yrityksissa laakinndllisista 3D-malleista tulostetaan useimmin tyovalineitd,
instrumentteja ja osia laékinnallisiin laitteisiin. Usein tulostetaan myos pre-
operatiivisia malleja seka ulkoisia tukia, ohjaimia ja proteeseja. Joskus tai
harvoin tulostetaan myds inertteja implantteja seka keinokudosta (kuva 23).
Kuvaajan vastaajamaara (N) oli yhteensa 18 henkilda.

3D-mallien tulostaminen kategorioittain yrityksissa
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KUVA 23. 3D-mallien tulostaminen kategorioittain yrityksissa

19 vastaajan (86 %) mielesta 3D-tulostus on tarpeellinen laaketieteessa (kuva
24) ja 22 henkiloa kaikista vastaajista (95,7%) uskoo ladketieteellisen 3D-

tulostuksen yleistyvan tulevaisuudessa.

oyl Ei En osaasanoa
M 19 1 2
Prosentti 86,36% 4 55% 9,09%

KUVA 24. 3D-tulostuksen tarpeellisuus ladketieteessa yritysten mielesta
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22 vastaajasta nelja henkilod (18 %) oli sitd mielta, etta ladketieteelliseen pika-
valmistukseen tulisi olla oma erillinen koulutusohjelma ja 10 vastaajan (45,5%)
mielesta laéketieteellinen 3D-tulostus voisi olla osa olemassa olevia koulutus-

ohjelmia, kuten esim. rontgenhoitajan koulutusohjelmaa (kuva 25).

Eavlla, Eavlla, Ei En o=aa sanoa
oma koulutusohjelma osana koulutusohjelmia
M A 10 0 i
Prosanitti 15,18% 45,45% 0% 36,36%

KUVA 25. Yritysten mielipide laéketieteellisen 3D-tulostuksen koulutuksesta

Webropol-kyselyssa vastaajia pyydettiin jakamaan muita ajatuksia koskien
la&ketieteellistd pikavalmistusta. Tarkeimpia poimintoja naistd ajatuksista on
keratty taulukkoon 9.

TAULUKKO 9. Muita ajatuksia koskien laéketieteellista 3D-tulostusta yrityksissa

Tarvetta on mutta ei tietoa, miten ja mistd malleja saa. Eli tietoutta
"DICOM datasta fyysiseen malliin” pitaa lisata.

Materiaalia lisaava tekniikka yleistyy varmasti medikaali sektorilla. Nyt
rajoitteena on medikaalihyvaksyttyjen materiaalien vahainen maara seka
laitteistojen rajoitukset. Ala kehittyy kuitenkin kovaa vauhtia.

3D-tulostus on ennen kaikkea kehitystydn apuna oleva tydkalu. Lopulliset
tuotantoerat menevét todennékoisesti perinteisilla muottityokaluilla.

Yritys tekee 3D-tulostuksia Suomen ulkopuolella ja tuotteet lahetetaan
Suomeen. Osa on implantteja ja osa mahdollisesti leikkauksissa kaytettavia
instrumentteja

3d-pikavalmistus on jo aivan jokapaivaista ainakin meilld, tehtaat ovat tosin
kaikki ulkomailla.
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Viiden yrityksen kerrotaan tekevan yhteisty6td jonkun suomalaisen sairaalan
kanssa. Neljassa naista yrityksista on 3D-tulostuslaitteisto. Sairaaloita kerrotaan
olevan kaikkien yliopistosairaaloiden lisaksi ainakin Terveystalo. Erds vastan-
neista tiivisti vastauksensa niin, etta "kaytanndssa kaikki Suomen sairaalat,
missé on 3D-laite kaytdssa”. Kuusi vastaajaa eri yrityksesta kertoivat, etta yhteis-
tydssa sairaaloiden kanssa on tulostettu eniten preoperatiivisia 3D-malleja. My6s
inertteja implantteja, tyovalineita, instrumentteja ja osia laakinnallisiin laitteisiin
sekd ulkoisia tukia, ohjaimia ja proteeseja on tulostettu. Yhden yrityksista
kerrotaan tulostaneen myos keinokudosta. Kolme vastaajista kertoo yhteistyon
koskeneen jotain muuta ja nelja vastaajista eivat osanneet sanoa mita yhteistyo

sairaaloiden kanssa on koskenut (kuva 24).
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KUVA 24. Yhteistyossa sairaaloiden kanssa tulostetut 3D-mallit yrityksissa

Viiden yrityksen kerrotaan tekevan yhteistyota jonkin korkeakoulun kanssa
la&ketieteellisessd pikavalmistuksessa. Naista viidesta yrityksesta nelja tekee
yhteisty6td myos sairaaloiden kanssa. Yhteistyd korkeakoulujen kanssa on kos-
kenut eniten tydvalineita, instrumentteja ja osia la&akinndllisiin laitteisiin, mutta
my0s preoperatiivisia malleja, inertteja implantteja seké ulkoisia tukia, ohjaimia ja
proteeseja on tulostettu. Nelja yrityksistd kertoi yhteistyén koskeneen jotain
muuta. Yritykset eivat ole tulostaneet keinokudosta yhteistydssa korkeakoulujen

kanssa.
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Neljan yrityksen kerrotaan tarjoavan laaketieteellisen 3D-tulostuksen lisaksi
my6s muita palveluja, kuten koulutusta ja tuote-edustusta. Eras vastanneista
kertoi avoimessa vastauskentassa yrityksen tarjoavan "kaikkea mahdollista, mita

keksitaan”.
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KUVA 25. Yhteistytssa korkeakoulujen kanssa tulostetut 3D-mallit yrityksissa

10 henkildd vastaajista kertoi olevansa tietoinen Valviran viranomais-
vaatimuksista koskien laéketieteellistda 3D-tulostusta. Seitseman vastaajista

olivat epatietoisia vaatimuksista ja kaksi eivat osanneet sanoa (taulukko 10).

TAULUKKO 10. Tietoisuus Valviran viranomaisvaatimuksista yrityksissa

12. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien ladketieteellista
3D-tulostusta?

Vastaajamaara . .
(N = 23) Kylla Ei En osaa sanoa
19 82 % 10 53 % 7 37 % 2 10 %
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6 SELVITYSTULOSTEN POHDINTA

Opinnaytetydhén mukaan otetuista 76 organisaatiosta 57 osallistui selvitykseen
(75 %), ja kaikista 589 henkilosta 139 vastasi kyselyyn (23,6 %).
Kyselyissa vastaanotettiin kaikkiaan kolme vastausta, jotka eivat tayttaneet tyolle
asetettuja laatukriteereja. Nama laatukriteerit koostuvat siita, etta vastauksesta
iimenee mista organisaatiosta vastaus on peréisin ja kaikki vastaukset kyselyssa
eivat olleet En osaa sanoa. Tassd pohdinta osuudessa kaydaan lavitse
vastausaktiivisuuteen ja -laatuun vaikuttaneita asioita seka arvioidaan kyselyn
onnistumista. Luvussa myo0s kartoitetaan laaketieteellisen 3D-tulostamisen
yleisyyttd Suomessa saatujen tulosten perusteella ja mietitdan pikavalmistusalan

tulevaisuuden nakymia.
6.1 Vastausaktiivisuus ja -laatu

Sairaaloiden Webropol-kyselyn vastausaktiivisuus oli kaikista organisaatioista
alhaisin, ainoastaan 16,5 %. Vastausprosentti on ymmarrettavasti alhaisempi
kuin korkeakouluissa ja yrityksissa, silla sairaalakohderyhm&&a Ilahestyttiin
suurella joukolla. Webropol-kysely lahetettiin niille henkilGille, joiden yhteystiedot
|6ytyivat sairaaloiden omilta kotisivuilta. Sairaaloista lahestyttiin jokaista polikli-
nikkaa, ja yhteydenottoja kertyi arviolta 10-20 kappaletta per sairaala. Henkilot
olivat paasaantoisesti oman poliklinikkansa ylilaakareita tai osastonhoitajia. Koh-
deryhmaésta arviolta 58 % oli joko laékareita tai kirurgeja, 25 % hoitajia ja loput 17
% muuta sairaalahenkilokuntaa. Kyselyyn vastanneista henkildista noin 63 % oli
ladkareita ja kirurgeja. Sairaaloilta vastaanotettiin kaksi vastausta, jotka eivat
tayttaneet tyon laatukriteereja. Alhaisesta aktiivisuudesta huolimatta 19 (90 %)

sairaalaa osallistui selvitykseen.

Useat keskussairaalat vaativat tutkimusluvan hakemista ennen tutkimuksen
suorittamista. Asia kuitenkin selvisi tyon tekijdlle vasta kyselyiden
lahettamisvaiheessa, mika pidensi kyselyprosessia ja omalta osaltaan véhensi
vastausmaardd. Vastausaktiivisuus oli huomattavasti korkeampi yliopisto-

sairaaloissa, joihin tutkimuslupaa ei tarvinnut hakea.
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Alhaisesta vastausaktiviisuudesta huolimatta huomattava osa vastauksista oli
laadullisesti hyvid. Laatuun oli harmittavasti vaikuttanut eniten kyselyn ulkoasu,
kysymysjarjestys seka Kirjoitusasu. Tastd johtuen vastausaktiivisuus per

kysymys vaihteli 8-66 vastaajan valilla.

Korkeakoulujen vastausaktiivisuus oli hyvalla tasolla. Korkeakouluista 27 (84 %)
vastasi kyselyyn ja noin puolet kaikista henkildista. Jokaisesta korkeakoulusta
|&hestyttiin arviolta 2 — 5 henkil6a. Laadullisesti Webropol-kyselyn vastaukset oli-
vat hyvaksyttavid. Muutamasta korkeakoulusta tosin tuli ristiriitaista tietoa liittyen
siihen, tulostetaanko 3D-tulostimella laaketieteellisid 3D-malleja. Vastauksiin on
voinut vaikuttaa se, ettei vastaaja itse ole ollut tietoinen asiasta. Vastauksista
painotettiinkin niitd, joiden mukaan laaketieteellista pikavalmistusta tehdaan
korkeakoululla. Yhdesséa korkeakoulussa Webropol-kyselya ei saatu syysta tai

toisesta toimimaan, joka on osaltaan vaikuttanut vastausaktiivisuuteen.

Yrityksien osalta vastausmaara oli myds hyvalla tasolla, mutta olisi voinut olla
korkeampi. Webropol-kyselyyn vastasi ainoastaan 23 henkil6a (27 %) 15:sta eri
yrityksesta (65 %). Vastausprosenttin on vaikuttanut se, ettd yrityksista
lahestyttiin arviolta 2 - 7 henkil6a per yritys ja vastauksia kyselyyn tuli arviolta
1 — 3 per yritys. Muista organisaatioista poiketen yrityksia lahestyttiin myés mes-
sutapahtumassa suoritettujen haastatteluiden muodossa, joiden tulokset
huomioitiin tydssa. Yrityksiltd saaduista Webropol-kyselyn vastauksista yksi ei
tayttanyt laatuvaatimuksia.

6.2 Kyselyn ja vastausten arviointi

Tybssa paatin aikaisessa vaiheessa tehda sairaaloille, korkeakouluille ja
yrityksille omat Webropol-kyselyt. Tyokaluna Webropol oli hyvin helppokaytt6i-
nen ja suuri apu kyselyiden luomisessa. Jalkikateen katsottuna olisin kuitenkin
tehnyt kyselyiden osalta useita asioita toisin. Esimerkiksi sairaaloiden osalta
kyselysta olisi pystynyt luomaan paljon yksinkertaisemman lopullisen kolmesivui-
sen kyselyn sijaan ja helpottanut vastaajia esimerkiksi estamalla tiettyihin
kysymyksiin vastaamisen aikaisempien vastauksien perusteella. Useimmat
vastaajista vastasivat ainoastaan kyselyn ensimmaiseen sivuun ja jattivat
vastaamatta kahteen viimeiseen, jotka koskivat yhteistyotd sekd tarpeita ja
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toiveita laaketieteellisesséd 3D-tulostuksessa. Kysymysten sijainnilla sivuissa ol
siis suuri merkitys vastausprosenttiin. Naiden asioiden vuoksi kysymyksien

vastaajamaara vaihteli suuresti 8-66 henkilon valilla.

Useimmat virheet vastauksissa johtuivat kysymysten vaarinymmarryksesta ja
tama on vaikuttanut merkittavasti joidenkin kysymysten tulosten luotettavuuteen.
Opinnaytety0ssa kaytetyt 3D-mallien kategoriat eivat ole esimerkiksi olleet
kaikille itsestdan selvyyksia. Vastauksissa tormasi siihen, ettd vaikka
kysymykseen vastattiin kielteisesti, oli vapaakirjoitus kenttaan kuitenkin kuvailtu
esim. inertti implantti. Erés yrityksista vastasi, ettei 3D-tulostinta kayteta lagketie-
teelliseen tarkoitukseen, mutta kertoo kuitenkin tulostaneensa harvoin tydvali-
neitd, instrumentteja ja osia laakinnallisiin laitteisiin. Sanavalinnat kysymyksissa
eivat olleet itsestaan selvyyksid. Esimerkiksi 3D-mallilla ja 3D-pikamallilla
tarkoitettin samaa asiaa, mutta taas 3D-mallien tulostaminen ja kayttdminen
tarkoittavat eri asioita. Tasta hyva esimerkki on kysymys, jossa pyydettiin
kertomaan mita 3D-malleja sairaalassa tulostetaan eniten. Kysymykseen oli vas-
tanneet myos sellaiset henkil6t, joiden sairaalassa ei ole kaytdssa 3D-tulostinta.
Sama patee myos yrityksien osalta. Osassa yrityksissa ei kyselyn mukaan ole
3D-tulostinta, mutta kerrottiin kuitenkin tulostaneen laakinnallisia malleja. Talta
olisi voinut helposti vélttya silla, ettd kysymykseen vastaaminen olisi sallittu

ainoastaan niille henkiloille, jotka kertoivat organisaatiossa olevan 3D-tulostin.

Viranomaisvaatimusten osalta tuloksista oli mielenkiintoista huomata, etta
kaikista korkeakoulujen 30:sta kysymykseen vastanneista jopa 10 henkil6a oli
sitd mieltd, etteivat viranomaisvaatimukset ole vaikuttaneet 3D-tulostukseen
korkeakoululla. Naista 10 vastaajasta kuitenkin ainoastaan yksi kertoi olevansa
tietoinen viranomaisvaatimuksista. Toki voidaan sanoa, ettei tulostaminen ole
vahentynyt korkeakoulussa jos 3D-tulostusta ei ole alunperinkdan ollut, kuten
asia oli osan vastaajan tapauksessa. Tulokset olivat tastd huolimatta hieman
erikoisia ja luotettavuus kyseenalaista. Kysymyksen olisi voinut muotoilla eri
tavoin tai sallia vastaaminen ainoastaan niille henkilGille, jotka olivat tietoisia

viranomaisvaatimuksista.
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6.3 Laaketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyon kartoitus

Opinnaytetyon aikana selvisi hyvin pian, ettd yhteistydn selvittaminen
organisaatioiden valilla oli odotettua hankalampaa luottamuksellisuuden vuoksi,
ja varsinkin jos toinen yhteystydn osapuolista oli yritys. Tuloksista kuitenkin pystyi
kartoittamaan, etta la&ketieteellinen pikavalmistus Suomessa kohdistuu paa-
asiassa Lansi- ja Etela-Suomen la&neihin. Painopiste sijaitsee mm. Helsingissa,
Espoossa, Tampereella, Turussa ja Vaasassa. Myds Oulun ja Itd-Suomen
ladnissa, eritoten Oulussa, Kajaanissa, Kuopiossa ja Jyvaskylassa, seka
Ahvenanmaalla valmistetaan l|d&ketieteellisia 3D-malleja. Lapin alueella ei
tulosten perusteella ole aktiivista la&ketieteellistd 3D-tulostusta. Yhteistyoverkos-
tosta huomaa, ettd laaketieteellisen pikavalmistuksen painopisteet sijaitsevat

yliopistosairaaloiden laheisyydessa.
6.4 Ladketieteellisen pikavalmistuksen tulevaisuuden nédkymat Suomessa

Terveysteknologia on ollut Suomessa suuressa kasvussa ja siitd onkin tullut yksi
merkittavista myyntituotteista maailmalla. Tata tulisi mielestani hyddyntaa myaos
3D-tulostuksessa pyrkimalla suunnittelemaan ja valmistamaan tuotteet itse

hoitoyksikdssé joko talon siséisesti tai tilaamalla asiantuntija hoitoyksikkon.

Suomessa on oltu etulinjassa 3D-teknologian hyddyntdmisessa kirurgiassa ja
talla hetkella laaketieteellinen pikavalmistus vaikuttaa keskittyvan eniten
yliopistosairaaloiden tarpeisiin. Sairaaloissa 3D-tulostus kuitenkin vaikuttaa
olevan vain pienen osan tiedossa, ja uuden tekniikan kayttaminen onkin taysin
asiasta kiinnostuneiden vastuulla viedad eteenpain. Osaamista kuitenkin
saataisiin helposti korkeakouluista, joissa on erinomaiset 3D-tulostamisen oppi-
mismahdollisuudet seké kolmasosassa korkeakouluissa on terveysteknologiaan
liittyvid koulutusohjelmia. Jos ladketieteelliseen pikavalmistukseen osoitettaisiin
enemman kiinnostusta yritysten ja sairaaloiden puolelta, monissa korkeakou-
luissa varmasti mahdollistettaisiin sellaisia kursseja, joissa laaketieteellinen 3D-
tulostaminen tulisi enemman tietoisuuteen. Talla hetkella pikavalmistus kouluissa
kuitenkin painottuu kone- ja automaatiotekniikkaan, missa ei ole rajapintaa laa-
ketieteen puolelle. Korkeakouluissa on my6és monesti jaettu tekniikan ja tervey-

denhuollon opinnot eri kampuksille. Korkeakoulujen kyselyyn vastaajista 62 %
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oli sitd mieltd, etta laaketieteellisen pikavalmistuksen tulisi olla osa jotain

koulutusohjelmaa, mm. réntgenhoitajan koulutusohjelma.

Useassa korkeakouluissa on jonkinasteinen terveysteknologian koulutusoh-
jelma, jossa mielestani olisi kaikista helpoin panostaa 3D-tulostuksen mahdolli-
suuksiin. Terveysteknologian lisaksi varteenotettava koulutusohjelma pikaval-
mistuksen tietoisuuden lisddmiseksi on rontgenhoitajan koulutusohjelma, jossa
kuvantaminen ja kuvankasittely ovat avainasemassa. Monissa tapauksissa 3D-
mallien kasittely CAD-ohjelmistoilla kuuluukin radiologien ja réntgenhoitajien
tyonkuvaan. 3D-tulostuslaitteistot ovat kuitenkin viela vahvasti riippuvaisia
ammatillisesta mielenkiinnosta aihetta kohtaan, eika se kuulu organisaatioiden

perinteisiin valmistusprosesseihin.
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7 POHDINTA

Opinnaytetyon tavoitteena oli selvittdd Suomessa toimivat organisaatiot ja yhteis-
tyoverkostot ladketieteellisessa pikavalmistuksessa. Tyossa selvitettiin yliopisto-
ja keskussairaaloissa eniten kaytettavien ladketieteellisten 3D-mallien kategoriat
ja sairaaloiden tarvetta lisatd yhteistyotd korkeakoulujen ja yritysten kanssa
ladketieteellisessad pikavalmistuksessa. Opinnadytetyon tavoitteista parhaiten
saavutettiin tieto siitd, missd organisaatioissa Suomessa talla hetkella pika-
valmistetaan |ladketieteellisia 3D-malleja ja mitd ndmé& 3D-mallit ovat.

Kyselyyn vastanneista 19 sairaalasta kahdeksan kerrotaan kayttavan laaketie-
teellisia 3D-malleja, joista suurin osa on yliopistosairaaloita. Yleisimpia 3D-
malleja ovat preoperatiiviset mallit. Preoperatiivisten mallien lisaksi naissa
sairaaloissa kaytetaan inertteja implantteja seka ulkoisia tukia, ohjaimia ja pro-

teeseja. Laaketieteellisista 3D-malleista keinokudosta kaytetaan hyvin harvoin.

Sairaaloista yllattaen ainoastaan Oulun yliopistollisessa sairaalassa on kaytos-
saan 3D-tulostin, jolla valmistetaan eniten preoperatiivisia malleja. Kuuden
sairaalan kerrotaan panostavan 3D-tulostamiseen tulevaisuudessa, mutta suurin
osa vastaajista eivat osanneet ottaa kantaa asiaan. Ainoastaan nelja sairaalaa
aikoo hankkia 3D-tulostimen tulevaisuudessa, mukaan lukien OYS, mika ei
maarallisesti ole kovinkaan korkea. Yhteensa 31 henkil6a 13:sta eri sairaalasta
kuitenkin haluaisi sairaalaansa 3D-tulostimen. Vapaamuotoisissa kommenteissa
vastaajat nostivat esille 3D-tulostustekniikan uutuuden sairaalaymparistossa.
Tulostimen hankinta on suuri investointi sairaalalle, jolloin tulostimen kustannuk-
set verrattuna kayttbasteeseen tulee harkita huolella. 3D-tulostinta halutaan
pystyd kayttdmaan esimerkiksi paivystyksen tai leikkaustoiminnan tydkaluna.
Tulostimen tulee talldin olla nopea ja helppokayttdinen sairaalahenkilokunnalle.

Kyselyyn vastanneista 27 korkeakoulusta kahdeksassa korkeakoulussa kerrottiin
olevan jokin terveysteknologian koulutusohjelma ja 11:ss& korkeakoulussa on
tulostettu ladketieteellisia 3D-malleja. Yleisimpid 3D-malleja ovat olleet preope-

ratiiviset mallit. Sen jalkeen yleisimmin on tulostettu tydvalineita, instrumentteja
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ja osia laakinnallisiin laitteisiin, ulkoisia tukia, ohjaimia ja proteeseja seka inertteja

implantteja. Kaikista harvimmin tulostetaan keinokudosta.

Korkeakouluista viisi kertoi tekevansa yhteisty6ta sairaaloiden ja kolme kertoi
tekevan yhteistyotd suomalaisten yritysten kanssa ladketieteellisessa tulostuk-
sessa. Yhteistydssa sairaaloiden ja yritysten kanssa tulostettu eniten tyovalineita,
instrumentteja ja osia la&kinnallisiin laitteisiin ja seuraavaksi eniten ulkoisia tukia,
ohjaimia ja proteeseja. My0ds preoperatiivisia malleja ja inertteja implantteja tulos-

tetaan, mutta vain harvoin keinokudosta.

Kyselyyn vastanneista 15 yrityksesta 11:ssa kerrottiin olevan 3D-tulostin. Kah-
deksassa néista yrityksissa tulostetaan la&ketieteellisia 3D-malleja. Yrityksien
ladketieteellinen pikavalmistus painottui enimmakseen kirurgiaan, apuvalineisiin
seka hammaslaaketieteeseen. Ladketieteellisista malleista tulostetaan useimmin
tyovalineita, instrumentteja ja osia ladkinnallisiin laitteisiin. Usein tulostetaan
myds preoperatiivisia malleja seka ulkoisia tukia, ohjaimia ja proteeseja. Yrityk-

sissa tulostetaan harvemmin inertteja implantteja tai keinokudosta.

Viiden yrityksistd mainittiin tekevan yhteisty6ta jonkin suomalaisen sairaalan
kanssa, mutta kuuden yrityksen kerrottiin tulostaneen ladketieteellisia malleja
sairaaloille. Viiden yrityksen mydskin kerrottiin tekevan yhteistyodta jonkin korkea-
koulun kanssa. Mikaan yrityksista ei ole taysin ladketieteelliseen 3D-tulostami-
seen panostava yritys, vaan tulostus on yksi yritysten tarjoamista palveluista.
Vapaamuotoisissa kommenteissa erés yrityksistd kertoi valmistusprosessin
tapahtuvan ulkomailla.

Laaketieteellisen pikavalmistuksen viranomaisvaatimusten tietoisuus ol
korkeinta yrityksissa, yli puolet kysymykseen vastaajista. Korkeakouluissa neljas-
osa kertoi olevansa tietoinen viranomaisvaatimuksista ja sairaaloissa ainoastaan
viidesosa. Tulokset selittyvat silld, kuinka paljon vastaajat ovat tekemisissa 3D-

tulostuksen kanssa organisaatiossaan.

Yhteisty6verkostojen osalta jai toivomisen varaa. Alkuperdisena ajatuksena oli
luoda pohja esim. yksinkertaiselle verkkosivustolle, jonne voitaisiin kerata alalla

toimivien organisaatioiden 3D-laitteistot ja yhteistiedot. Tyd kuitenkin osoittautui
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lian suureksi yhdelle opiskelijalle ja yhteistytverkoston kohdalla p&aéadyin Ioyta-
maan alalla toimivat organisaatiot ja keraamaan parhaan mukaan tiedot pikaval-
mistuslaitteistoista. Yhteistyoverkosto Suomessa keskittyy selkeésti tiettyihin
organisaatioihin ja keskittymat sijaitsevat yliopistosairaaloiden laheisyydessa.
Yhteistydssa organisaatioiden valilla 3D-malleista on valmistettu eniten preope-
ratiivisia malleja ja inertteja implantteja. Sairaaloiden vastaajista 35 % kokee sai-
raalan tarvitsevan enemman yhteistyota korkeakoulujen ja yritysten kanssa laa-
ketieteellisessa 3D-tulostuksessa. Yhteistyota kaivattaisiin suunnittelussa, tulos-
tuksessa ja koulutuksessa. Informaatiota haluttaisiin enemman siita, kuinka 3D-

tulostusta voidaan hyddyntaa esim. preoperatiivisissa malleissa.

Keskimaarin 85 % kaikista organisaatioiden vastaajista pitaa pikavalmistusta
tarpeellisena laaketieteessa. Korkeakoulujen vastaajista 75 % olisi kilnnostunut
ladketieteellisesta 3D-tulostuksesta ja yrityksien edustajista noin 96 % uskoi sen
yleistyvéan tulevaisuudessa. Tulosten perusteella voidaankin sanoa, ettd aiheena
ladketieteellinen pikavalmistus kiinnostaa ihmisia, mutta tekniikan uutuus on ra-
joittanut sen kayttéonottoa. Saattaa myos olla, ettd sairaaloissa tekniikkaa vievat
eteenpain vain sellaiset avainhenkil6t, jotka ovat henkilokohtaisesti kiinnostuneita
3D-teknologian hyddyntadmisesta hoitotydssa, kuten esimerkiksi kirurgit leikkauk-
sen suunnittelussa. 3D-laitteiston kaytdén vastuu on kuitenkin yksi suurimmista
kysymyksista sairaala-ymparistdssa, joka hidastaa uuden tekniikan omaksumista

osaksi mallien valmistuksen tyénkulkua.

Opinnaytetydsta tuli hyvin tiivis paketti laajasta ja jatkuvasti kehittyvasta alasta.
Toivon tydn lisaavan tietoutta materiaalia lisdavan valmistuksen mahdollisuuk-
sista ladketieteessd ja auttavan ymmartamaan millaisesta valmistusmenetel-
masta on kyse verrattuna perinteisiin valmistusmenetelmiin. Henkilokohtaisesti
toivoisin nakevani kyseisen teknologian yleistyvan Suomessa ja, ettd Suomessa
alettaisiin ajaa taman tekniikan uusia lapimurtoja. Ensimmainen askel voisi olla
omaksua teknologia osaksi yliopistosairaaloiden kaytantdja, mika olisi mahdol-
lista korkeakouluopiskelijoiden ajankohtaisimmalla osaamisella. Harmittavasti
tulosten perusteella paattelisin, ettd korkeakoulujen potentiaalia tulostusmahdol-
lisuuksista ei kayteta taysin hyddyksi, vaikka halua ja tarvetta olisi la&ketieteelli-

sen 3D-tulostuksen osaajille.
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51.Salminen, Laura 2013. EU ja CE-merkki. Lupamatka maailman ympari ja laa-
tua laadunhallintaan osa 1. Medfiles. Diaesitelma. Aducate, Kuopio/Turku.
Saatavilla: https://wwwz2.uef.fi/documents/976466/1745345/06-19Salmi-

nen+EU+CE/945a3d50-9925-4aac-977a-8546cdb44450. Hakupaiva
9.1.2017.
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LAHTOTIETOMUISTIO LITE 1

LAHTOTIETOMUISTIO
Tyon tiedot | Tekija! Tilaaja2
Tuuli Hyvénen Innomentarium Oy
+35844 I
tuuli.hyvonen@hotmail.com

Tilaajan yhdyshenkilé ja yhteystiedot?
Tiina Ihme

Ty6n nimi4

Laadketieteen pikamallinnusverkosto Suomessa

Tyon kuvaus®

Opinnéaytetyd on selvitystyd Suomen sairaaloiden (yliopistolliset- ja keskussairaalat) yhteis-
tydsta korkeakoulujen ja yritysten kanssa laéketieteellisen 3D-tulostuksen parissa. Selvitetaan
sairaaloiden omat valmiudet pikavalmistukseen laitoksen sisélla ja niiden tarpeet yhteistyohon
pikavalmistuksessa. Kerrotaan mitéa kayttokohteita pikavalmistuksella on ladketieteessé, milloin
valmistetaan kasin ja milloin tulostetaan pikamallit sek& millaiset verkostot silla on Suomessa.
TyOssa perehdytddan myods 3D-tulostuksen tulevaisuuden nakymiin sairaaloissa; onko sairaa-
loiden kannattavaa pitdd 3D-tulostus laitoksen sisalla vai olisiko ladketieteellinen pikavalmistus
ulkopuolinen voimavara tulevaisuudessa. Mietintdd Suomen mahdollisuuksista ladketieteelli-
sen 3D-tulostuksen karkimaaksi.

Tyon tavoitteett

Tavoitteena on selvittdd mita sairaaloissa pikavalmistamalla tehdéaéan seka selvittda sairaaloi-
den entiset ja olemassa olevat yhteistyot korkeakoulujen ja yritysten kanssa. Tavoitteeseen
kuuluu myds selvitys korkeakouluista ja yrityksista, joissa pystytdan 3D-tulostamaan ladkinnal-
liseen tarkoitukseen. Selvitetddn myos sairaaloiden tarpeet pikavalmistukselle ja millaiset tule-
vaisuuden suunnitelmat sairaaloilla on, vaikkei ne talla hetkella eivat olisikaan toteutettavissa.

Tutkimustyon tuloksena tullaan saamaan:

1. Sairaaloiden tarpeet, tulevaisuuden suunnitelmat ja toiveet.

3. Lista laaketieteelliseen pikavalmistukseen kykenevista korkeakouluista

4. Lista suomalaisista yrityksistd, jotka pikavalmistavat laaketieteellisia malleja.

5. Naytetéaéan 3D-tulostusyhteistyd Suomen kartalla l[aaneittain.

6. Vastataan kysymykseen; Onko Suomesta laéketieteellisen 3D-tulostuksen karkimaaksi?

Tavoiteaikataulut”

Projekti alkaa maaliskuussa projektisuunnitelman teolla ja tutkimustyon aloituksella. Loppuaika
(arviolta toukokuu) kaytetaan itse lopullisen raportin teoriaosuuden kirjoittamiseen, tutkimustu-
losten havainnollistamiseen seké laatimaan pohjan pikavalmistusverkostolle jos ndhdaan tar-
peelliseksi. Opinndytetytn on tarkoitus valmistua kesékuun alkuun mennessa.

Paivays ja allekirjoitukset?

/ /2016 Oulu / /2016 Oulu

Tekijan allekirjoitus Tilaajan allekirjoitus

Tekijan nimi, puhelinnumero ja sahképostiosoite.

Tyon teettavan yrityksen virallinen nimi.

Sen henkilén nimi ja yhteystiedot, joka yrityksessé valvoo tyon suoritusta.

Ty6n nimi voi olla tassa vaiheessa tydnimi, jota myéhemmin tarkennetaan.

Tyo kuvataan lyhyesti. Siiné esitetadn muun muassa tyon tausta, lahtétilanne ja tydssa ratkaistavat ongelmat.

Esitetdan lyhyesti ja selvasti tyon tavoitteet.

Esitetdan projektin tavoiteaikataulu. Silloin, kun tyolla on valitavoitteita, myds ne merkitaan aikatauluun. Tavoiteaikataulun ja oppilaitoksen yleisaikataulun perus-
teella tekija laatii oman aikataulunsa.

Lahtdtietomuistio paivataan ja sen allekirjoittavat tekijd ja tilaajan yhdyshenkild-




LISTA OSALLISTUNEISTA SAIRAALOISTA

SAIRAALA LAAKET. 3D-MALLIT

LIITE 2

Helsingin yliopistollinen sairaala
Kuopion yliopistollinen sairaala

Oulun yliopistollinen sairaala

Tampereen yliopistollinen sairaala

Turun yliopistollinen sairaala

Ahvenanmaan keskussairaala

Etela-Karjalan keskussairaala

Kainuun keskussairaala
Kanta-Hameen keskussairaala
Keski-Pohjanmaan keskussairaala
Keski-Suomen keskussairaala
Kymenlaakson keskussairaala
Lapin keskussairaala
Lansi-Pohjan keskussairaala
Mikkelin keskussairaala
Pohjois-Karjalan keskussairaala
Satakunnan keskussairaala
Seindjoen keskussairaala

Vaasan keskussairaala

Kylla
Kylla

Kylla (oma 3D-tulostin)
Stratasys Objet30 Prime

Kylla

Kylla

Kylla

Kylla

Kylla



LISTA OSALLISTUNEISTA KORKEAKOULUISTA

LIITE 3/1

LAAKET.
KORKEAKOULU 3D-MALLIT 3D-TULOSTIN PALVELUT
ThermoJet
Objet30
lZJprlnt SE Plus 3D-tulostus
Aalto yliopisto , Koulutus
Kylla Zprinter 250 Suunnittelu
Zprinter 450
Matrix 300+
Form 1
Dimension SST768 3D-tulostus
Centria AMK Projet 5000 Koulutus
(Useita) Suunnittelu
. ) Koulutus
Hameen AMK Zprinter ittel
muita Suunnittelu
Skannaus
3D-tulostus
; - Custom-made
[ta-Suomen yliopisto . Koulutus
(fotoniikka) X
Suunnittelu
Stratasys 3D-tulostus
Jyvaskylan AMK Felix (2 kpl) Koulutus
MiniFactory (13 kpl) Suunnittelu

Jyvaskylan yliopisto

Ei
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Kajaanin AMK

Karelia AMK

Kymenlaakson AMK
(Kaakkois-Suomen AMK)

Metropolia AMK

Lahden AMK

Lappeenrannan
teknillinen yliopisto

Lapin AMK

Lapin yliopisto

Oulun AMK

Kylla

Kylla*

3D Systems Projet 3510 HD Plus

Protech Dimension 768
Zprinter 450

Dimension SST 1200 es
MiniFactory

Objet Eden 260V

3D System Projet 260C
Prenta

Stratasys Prodigy Plus

Stratasys Eden 260V

Useita FFF-koneita
STL-kone
(muovi- ja puutulostimia)

EOS M270
Prenta Duo
Prenta Duo XL

CUBECS

Kylla

Stratasys Fortus 400m
Dimension Elite
EOS P380

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus

3D-tulostus
Koulutus

Kehitys ja innovaatio

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus

Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus

LIITE 3/2
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Oulun yliopisto

Saimaan AMK

Satakunnan AMK

Savonia AMK

Seingjoen AMK

Tampereen AMK

Kylla

Kylla

Kylla

Kylla

Stratasys
Useita (Fab Lab Oulu)

Stratasys Dimension Elite

3D Touch
Zprinter 450
Formlabs Form1+
Ultimaker 2+

Muovi- ja kipsitulostimia

EOS jauhetulostin
Profi 3D
Solidoodle

Xeed

Stratasys Dimension SST
MiniFactory Single
MiniFactory Dual

Stratasys Objet 350 Connex 3

Stratasys Dimension Elite
SLM 125 HL

Prenta XL

Ultimaker 2

Ultimaker 2+

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu
Protoilu

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu
Innovaatio

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu

3D-tulostus

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu
Demoja

3D-skanneri (Creaform HandySCAN 700) Skannaus

LIITE 3/3
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Tampereen
teknillinen yliopisto

Tampereen yliopisto

Turun AMK

Vaasan AMK

Vaasan yliopisto

Abo Akademi

*Ei tulosteta enaa laéketieteellisia malleja
Tummennetut 3D-tulostimia on kaytetty ainakin |a&ketieteelliseen tarkoitukseen.

Kylla

Kylla

Kylla

Kylla

Lithoz Cerafab 7500
Formlabs2

3D Systems Projet 460 Plus
Ultimaker

Kylla

Kylla

Stratasys Objet 30
Stratasys Dimension
MiniFactory
MakerBot
FormLabs

Wanhao

B+ Creator

RepRap

Useita VAMK:in kanssa

(opiskelijoiden itse rakentama)

Makerbot
Biobots
Bocsini

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu
Tutkimus

3D-tulostus
Koulutus

3D-tulostus
Koulutus
Suunnittelu
Tutkimus ja protoilu

3D-tulostus
Suunnittelu

LIITE 3/4



SAIRAALOIDEN WEBROPOL-KYSELYLOMAKE LITE4/1

(Sivu 1/3)

Ladketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyoverkostot Suomessa

Medical Rapid Manufacturing networks in Finland

Kyselyssé on 3 sivua ja yhteensa 23 kysymysté. Kyselyn kesto on noin 6 minuuttia.
Tahdella merkityt kysymykset ovat pakollisia.

3D-tulostimet ja pikavalmistus sairaalassa

1. Vastaajan tiedot

Ammattinimike *
Koulutus

Yritys / Organisaatio *
Osasto

2. Kaytetadnko sairaalassa laaketieteellisia 3D-pikamalleja? *
Jos vastasit Ei, voit siirtya seuraavalle sivulle

& Kylla
i E

- En osaa sanoa

3. Mita ladketieteellisia pikamalleja sairaalassa kaytetaan?
Preoperatiiviset mallit

Inertit implantit

Tydvalineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin
Ulkoiset tuet, proteesit ja ohjaimet

Keinokudos

Ei mitdan naista

[ En osaa sanoa

-
-
-
-
-
-
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4. Mihin kdyttokohteeseen pikamalleja tulostetaan eniten?
Usein Joskus Harvoin Ei ollenkaan
Preoperatiiviset mallit [ G i i
Inertit implantit
Tydvélineet, instrumentit ja osat ladkinnallisiin laitteisiin

Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit

B IEES TES B
RIS S B
RS TS B
RIS TS B

Keinokudos

5. Onko sairaalassa 3D-tulostin?
Jos vastasit Ei tai En osaa sanoa, voit siirtya seuraavalle sivulle.

Kylla, mika?

i E

- En osaa sanoa

6. Tulostaako sairaala pikamallit itse?
& Kylla
T E

{"  En osaa sanoa

7. Kuka vastaa 3D-tulostimen kaytosta?

|

8. Ketka voivat kdyttaa 3D-tulostinta?

I [

[« | |

Seuraava sivu
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(Sivu 2/ 3)

Ladketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyoverkostot Suomessa

Medical Rapid Manufacturing networks in Finland

Sairaalan yhteistydtahot
Jos et tieda yhteistydsta korkeakoulujen tai yritysten kanssa, voit siirtya seuraavalle sivulle.

9. Tekeekd sairaala yhteistyotd jonkin suomalaisen korkeakoulun kanssa?
Jos vastasit Kylla, kerro minka yliopiston tai ammattikorkeakoulun kanssa

Kylla
i Ei

i™  En osaa sanoa

10. Korkeakoulun kanssa tehty yhteistyo on koskenut:
Preoperatiiviset mallit
Inertit implantit

Tydvalineet, instumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin

Keinokudos

Ei mitaan naista

-
-

-

[ Ulkoiset tuet, proteesit ja ohjaimet
-

-

[ En osaasanoa

11. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien ladketieteellistda 3D-tulostusta?
esim. vastuullisen valmistajan rooli tai sen kdytannot

i Kylls

{7 Ei

i™  En osaa sanoa

12. Onko yhteistyd korkeakoulujen kanssa vahentynyt viranomaisvaatimusten vuoksi?
i Kylls

i Ei

i™  En osaa sanoa
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13. Tekeekd sairaala yhteistyota jonkun suomalaisen yrityksen kanssa?
Jos vastasit Kylla, kerro yhteistydyrityksen nimi tai toimipaikka

O Kylla
i~ E

i™  En osaa sanoa

14. Tekeeko sairaala yhteistyota jonkun ulkomaisen yrityksen kanssa?
i~ Kyl
" Ei

. En osaa sanoa

15. Yrityksen kanssa tehty yhteistyo on koskenut:
Preoperatiiviset mallit

Inertit implantit

Tyoévalineet, instrumentit ja osat 1dakinnallisiin laitteisiin
Ulkoiset tuet, proteesit ja ohjaimet

Keinokudos

Ei mitaan naista

En osaa sanoa

0 IO R R AN B

Edellinen sivu Seuraava sivu
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(Sivu 3/ 3)

Ladketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyoverkostot Suomessa

Medical Rapid Manufacturing networks in Finland

Sairaalan tulevaisuuden tarpeet, suunnitelmat ja toiveet

16. Onko 3D-tulostus mielestdsi tarpeellinen ladketieteessa?
i Kylls

i Ei

i En osaa sanoa

17. Aikooko sairaala panostaa 3D-tulostamiseen tulevaisuudessa?
i Kyla

7 E

{™  En osaa sanoa

18. Aikooko sairaala hankkia 3D-tulostimen tulevaisuudessa? *
i Kylls

i Ei

{™  En osaa sanoa

19. Haluaisitko sairaalaan 3D-tulostimen?
Vastaa, vaikka sairaalassa olisi jo ennestdan 3D-tulostin

™ Kylls

i E

{™  En osaa sanoa

20. Jos voisit kehittda sairaalan nykyista 3D-tulostuslaitteistoa, mita kehittaisit? *
B Laajempi tulostusmateriaalivalikoima

[~ Suurempi pikamallien maksimikoko

[~ Lyhyempi tulostusaika

B Parempi tulostustarkkuus (tinkimatta tulostusajasta)
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Kestavampi tukimateriaali

Jotain muuta, mité?‘

Sairaalalla ei ole omaa 3D-tulostinta

I I B .

En osaa sanoa

21. Tarvitseeko sairaala enemman yhteistyota korkeakoulujen ja yritysten kanssa ladketieteellisessa
pikavalmistuksessa?
Jos vastasit Kylld, kerro minka tyyppistad yhteistyota (esim. suunnittelu, tulostus tai koulutuspalvelut)

Kyllé‘

i Ei

{™  En osaa sanoa

22, Haluaako sairaala mahdollisuuden tilata lddketieteellisia pikamalleja suoraan suomalaiselta
luotettavalta toimittajalta? *

i Kylls
™ Ei

f_-' En osaa sanoa

23. Haluatko tuoda esille muita ajatuksia koskien lddketieteellista pikavalmistusta?
Tassa osiossa voi myds kertoa, miksei sairaalassa ole 3D-tulostinta ja 3D-tulostusta.

Laheta | Edellinen sivu |

INNOMENTARIUM
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Ladketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyoverkostot Suomessa

Medical Rapid Manufacturing networks in Finland

Kysely siséltad 20 kysymysta ja kestad noin 6 minuuttia. Tahdelld merkityt kysymykset ovat pakollisia.

1. Vastaajan tiedot

Ammattinimike *
Koulutus

Koulu /
Organisaatio *
Yksikko

2. Onko koulussa 3D-tulostin? *
Jos vastasit Kylla, kerro tulostimen malli(t)

Kylla
i Ei

i™  En osaa sanoa

3. Aikooko korkeakoulu hankkia 3D-tulostimen?
™ Kylls

i E

i™  En osaa sanoa

4. Mita palveluja korkeakoulu tarjoaa koskien 3D-tulostusta? *
Koulutusta
Suunnittelua

3D-tulostusta

Jotain muuta, mita?

Ei mitdan naista

0 I R N B

En osaa sanoa

5. Missa koulutusohjelmassa 3D-tulostus tulee tutuksi?
Esim. konetekniikka
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|

6. Onko korkeakoulussa jokin ladketieteellisen teknologian koulutusohjelma?
Esim. hyvinvointiteknologia, bioinformaatioteknologia tai biotekniikka, terveysteknologia ym

Kyll&, mika?
i E

i™  En osaa sanoa

7. Onko 3D-tulostimella tulostettu ladketieteellisia pikamalleja? *
Kerro tarvittaessa sen 3D-tulostimen malli, jolla pikamalleja on tulostettu

Kylla
i Ei

{7 En osaa sanoa

8. Onko 3D-tulostus mielestdsi tarpeellinen ladketieteessa?

i Kylls
i E
{™  En osaa sanoa

9. Tulisiko ladketieteellisen pikavalmistuksen olla osa jotain koulutusohjelmaa?
Esim. rontgenhoitajan tai hyvinvointitekniikan koulutusohjelma

i~ kyla

i Ei

{”  En osaa sanoa
10. Oletko tai olisitko kiinnostunut lddketieteellisesta 3D-tulostuksesta?
i Kylls

i Ei

i™  En osaa sanoa

11. Uskotko ladketieteellisen 3D-tulostuksen yleistyvan Suomessa?
i Kylls
™ Ei

{7 En osaa sanoa



KORKEAKOULUJEN WEBROPOL-KYSELYLOMAKE LITES/3

12. Haluatko tuoda esille muita ajatuksia koskien ladketieteellista 3D-tulostusta?

B

=]
| i

Seuraavat kysymykset koskevat ldadketieteellista 3D-tulostusta. Jos
korkeakoulussa ei tulosteta ladketieteellisia pikamalleja tai et osaa sanoa,
voit ldhettaa kyselyn sivun alareunasta.

13. Tekeeko korkeakoulu yhteistyota jonkun suomalaisen sairaalan kanssa?
Jos vastasit Kylla, kerro minka sairaalan kanssa

Kyl
i E
i™  En osaa sanoa

Vastaa kysymykseen, jos edellisen kysymyksen vastaus oli Ei.
14. Onko korkeakoulu aikaisemmin tehnyt yhteistyota sairaaloiden kanssa?

i Kylls
i E
{™  En osaa sanoa

15. Mitd lddketieteellisia malleja sairaalalle on tulostettu?
Preoperatiiviset mallit

Inertit implantit

Tyoévalineet, instrumentit ja osat Idakinnallisiin laitteisiin
Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit

Keinokudos

Ei mitdan naista

0 DI R R DR R

En osaa sanoa
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. Mitd ladkinnéllisia malleja on tulostettu eniten?

Preoperatiiviset mallit

Inertit implantit

Tyodvalineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin

Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit

Keinokudos

17. Tekeeko korkeakoulu yhteistyota jonkun yrityksen kanssa?

Jos vastasit Kylla, kerro yrityksen nimi tai toimipaikka

~

~

Kylla
Ei

En osaa sanoa

. Mita yhteistyo yrityksen kanssa on koskenut?
Preoperatiiviset mallit
Inertit implantit
Tyoévalineet, instrumentit ja osat 1dakinnallisiin laitteisiin
Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit
Keinokudos
Ei mitdan naista

En osaa sanoa

. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien lddketieteellistda 3D-tulostusta?

Kylla
Ei

En osaa sanoa

Usein

{

LITES/4

Joskus

Harvoin

{

. Ovatko viranomaisvaatimukset vahentdneet ldaketieteellista 3D-tulostusta koululla?

Kylla
Ei

En osaa sanoa

Ei

ollenkaan

{
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Ladketieteellisen pikavalmistuksen yhteistyoverkostot Suomessa

Medical Rapid Manufacturing networks in Finland

Kysely siséltdd 16 kysymysté ja kestdaa noin 5 minuuttia.
Tahdellda merkityt kysymykset ovat pakollisia.

1. Vastaajan tiedot

Ammattinimike *
Koulutus

Yritys /
Organisaatio *
Osasto

2. Onko yrityksessdnne 3D-tulostin? *
Jos vastasit Kylla, kerro tulostimen malli(t).

Kylla

i E

{™  En osaa sanoa

3. Aikooko yritys hankkia 3D-tulostimen?
Jos vastasit Kylld, kerro tulostimen malli.

Kylla

" Ei

i En osaa sanoa

4. Kaytetaanko 3D-tulostinta ladketieteelliseen tarkoitukseen? *

Jos vastasit Kylla, kerro tulostimen malli(t). Jos vastasit Ei, siirry kysymykseen 13.

Kylla

" Ei

{”  En osaa sanoa
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5. Mille osa-alueelle yrityksen ladketieteellinen pikavalmistus painottuu?
Apuvalineet

Farmakologia

Hammaslaéketiede

Kirurgia

Keinokudos

Jokin muu, mika?

En osaa sanoa

[ IO I R BN R A

6. Mita ladkinndllisia malleja yrityksessa tulostetaan eniten?

Usein Joskus Harvoin Ei ollenkaan

Preoperatiiviset mallit i i i -
Inertit implantit i i i i
Tyoévalineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin i ' i i
Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit i i i i
Keinokudos i'" i - "

7. Tekeeko yritys yhteistyota jonkin suomalaisen sairaalan kanssa?
Jos vastasit Kylla, kerro sairaalan nimi tai toimipaikka.

Kylla
i Ei

{™  En osaa sanoa

8. Mita laakinnallisia malleja sairaalalle on tulostettu?
Preoperatiiviset mallit
Inertit implantit

Tyodvalineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin

Keinokudos

r
-
r
B Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit
r
[ Ei mité&n néists

r

En osaa sanoa
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9. Tekeeko yritys yhteistyotad jonkin korkeakoulun kanssa koskien lddketieteellista 3D-tulostusta?
Jos vastasit Kylla, kerro minka korkeakoulun kanssa.

Kyl
i E
{™  En osaa sanoa

10. Mitd yhteistyo korkeakoulun kanssa on koskenut?
I~ Preoperatiiviset mallit

B Inertit implantit

Tyodvalineet, instrumentit ja osat laakinnallisiin laitteisiin
Ulkoiset tuet, ohjaimet ja proteesit

Keinokudos

Ei mitédan naista

i A R A

En osaa sanoa

11. Tarjoaako yritys muita palveluja ladketieteessa 3D-tulostuksen lisdksi?
Jos vastasit Kylld, kerro minka tyyppistad palvelua (esim. koulutuspalveluja)

Kylla
i Ei

{”  En osaa sanoa

12. Oletko tietoinen Valviran viranomaisvaatimuksista koskien ladketieteellista 3D-tulostusta?
esim. vastuullisen valmistajan rooli ja sen kdytannot

i Kylla
i E
i”  En osaa sanoa

13. Onko 3D-tulostus mielestdsi tarpeellinen ladketieteessa?
i kyla
i Ei

{7 En osaa sanoa
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14. Tulisiko ladketieteelliseen pikavalmistukseen olla erillinen koulutus?

i Kylla, oma koulutusohjelma

i Kylld, osana koulutusohjelmia (esim. rontgenhoitaja)
" Ei

{"  En osaa sanoa

15. Uskotko ladketieteellisen 3D-tulostuksen yleistyvan tulevaisuudessa?
Voit halutessasi perustella vastauksesi seuraavassa kohdassa.

i Kyl
i Ei

i™  En osaa sanoa

16. Haluatko tuoda viela esille jotain koskien ladketieteellista pikavalmistusta?

=]

e of

LITEG6/4
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QUESTIONNAIRE

Product Manufacturer

Company name: Click here to enter text.

3D Printers used for Medical Additive Manufacturing?

[ Yes
n
H
n
H

[] No [] No 3D printers
Medicine
Dentistry
Education

Other field, what? Click here to enter text.

[] Other products or services? (Machine, scanner, software, printing or design

services... )

[l

Can be used for medical purposes

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

3D Printers’ technologies? ( Multi choice)

[] sLA (] pMLS (] 3DP

[] PolyJet (] SHS L] MJm

[] FDM L] EBM (] DED/LDT

] FFF L] pmpP L] Thermal Inkjet

[] sLs L] uAM [ Other (answer below)
L] stm L] Lom Click here to enter text.
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3D printers’ names and overall printer quantity:

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Other products’ names and types:

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Biocompatible printing materials can be used in 3D printers?

(] Yes [] No [ ] No 3D Printer

Polymers, what? Click here to enter text.
Metals, what? Click here to enter text.
Composites, what? Click here to enter text.

Biomaterials, what? Click here to enter text.

O 0O o o

Other materials, what? Click here to enter text.
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3D printer is used to make Medical Devices?

[l

O 0O 0O 0 o0 0

Yes, what?

Pre/postoperation models

Inert implants

[] No [] No 3D Printer

Tools, instruments and medical device parts

Medical aids, supportive guides, splints and prostheses

Biomanufacturing

Other, what? (Medical imaging, modeling, design etc.)

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Ongoing co-operation with Hospitals or other Medical Facilities (dental etc.)?

[] Yes, with?

Click here to enter text.

[] No

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.
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Ongoing co-operation with Colleges or Universities?

O Yes, with? 1 No

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.

Click here to enter text.




