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Digi-HTA-arviointi

Lokomat-kavelykuntoutusrobotti

TUOTTEEN NIMI JA KAYTTOTARKOITUS

Lokomat®-kavelykuntoutusrobotti on dynaamisella painokevennyksella ja kdvelymatolla
varustettu laite kliiniseen kuntoutuskayttoon.?

Laitteen kayttotarkoituksena on tukea juoksumattoharjoittelua potilailla, joilla on
neurologisista lihaksiin tai luustoon liittyvista hairidista johtuvia kavelyvaikeuksia.!

Laitteelle on US FDA:n (Food and Drug Administration) hyvaksynta ja CE-merkki. Se on luokan
[l 1aékinnallinen laite (laakintalaitedirektiivi MDD 93/42/ETY).!

Laitteen valmistaja on Hocoma AG ja jakelija Suomessa Fysioline Oy.!

Yrityksella on kaytossa laatujarjestelma 1SO 13485: 20161

SUOSITUS

Suosituspaiva 21.1.2020; Tietoturvan ja -suojan osalta 20.8.2020.

Laite soveltuu muun kuntoutuksen ohessa kaytettavéksi. Laitetta on
kaytettava koulutetun terapeutin ohjauksessa.
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ARVIOINNIN OSA-ALUEET

Vaikuttavuus

Laitteen kaytosta kuntoutuksessa on naytt6d monen erilaisen
neurologisen sairauden osalta. %3

Aivoverenkiertohairion®#* ja alaraajahalvauksen®?® akuutissa ja sub-
akuutissa vaiheessa laitteen kaytosta on hyotya silloin, kun sita
kaytetaan perinteisen kavelykuntoutuksen rinnalla.?3*#* Osassa
tutkimuksista laitteesta oli hydtya vain vakavimmin vammautuneiden
kohdalla.® Naiden sairauksien kroonisessa vaiheessa laitteen kaytosta
perinteisen kavelykuntoutuksen lisana ei nayttanyt olevan hyotya.>?
Kun verrattiin pelkkaa laitekuntoutusta perinteiseen kuntoutukseen
ei tuloksissa ollut eroa.®

MS-taudin kuntoutuksessa ei tullut esiin eroa perinteiseen
kavelykuntoutukseen.?

Parkinsonin taudin kuntoutuksessa laitteesta nayttaisi olevan hyotya
verrattuna perinteiseen kuntoutukseen, mutta kolmen kuukauden
kuluttua kuntoutuksesta ero ryhmien valilla oli havinnyt. Kun
laitteen kayttda verrattiin juoksumattoharjoitteluun, ei ryhmien
valilla ollut eroja.’

Tutkimusten perusteella laite ei korvaa perinteista kuntoutusta
minkaan sairauden kohdalla, mutta sité voidaan kayttaa sen
rinnalla.*®89 Tutkimusnayton perusteella laitteesta on eniten hyotya
akuutissa tai subakuutissa vaiheessa ja vaikeimmissa vammoissa.?:-®
Epéaselvaksi jaa edelleen mikd on optimaalinen kuntoutuskerran

pituus, kuntoutuksen intensiteetti tai kuntoutuksen kokonaiskesto.
2,3,4

Muuta tutkimuksissa havaittua
Laite voi keventaa fysioterapeutin tyota.®

Laitteen kayttoon on liitetty myds muita hydtyja: suolen ja rakon
toiminnan parantuminen, kivun lievittyminen, spastisuuden
helpottuminen, kardiovaskulaariset hyddyt. Naytt6 naista
vaikutuksista on viela niukkaa.*®

Turvallisuus Vakavia vaaratilanteita ei ole raportoitu.*
Esiin tulleita haittavaikutuksia ovat olleet mm. ihopainaumat,
ihoarsytys, lihas- ja nivelkivut, rasituksesta johtuvat
jannetulehdukset.
Laitteen suunnittelussa on huomioitu mahdolliset turvallisuusriskit ja
pyritty minimoimaan ne.?
Laitteessa on hatakytkin laitteen sammuttamiseksi, jos tapahtuu
toimintahdirio.

Kustannukset Laite on investointina kallis?, joten laitteen hankkivan organisaation

on syyta arvioida kayttomaarat ja takaisinmaksuaika huolellisesti.
Vuosittaiset huolto-ja yllapitokustannukset ovat kohtuulliset?.

Laitteen kaytto voi vahentaa fysioterapeutin tyopanoksen tarvetta.?

Valmistajan/jakelijan teettdman kustannushydtyanalyysin
perusteella laitteen kaytto olisi kustannuksia saastava
aivoverenkiertohdirididen jalkeisessa kuntoutuksessa.®
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Tietoturva ja
-suoja

Arviointi perustuu valmistajalta saatuihin tietoihin®.

Osa tietoturva- ja -suojavaatimusten tayttadmisesta jad organisaation
vastuulle. Sen on huolehdittava muun muassa laitteen turvallisesta
integraatiosta verkkoonsa; laitteen kdytosta pois ottamisesta;
varmuuskopiointien hallinnasta ja laitteen kdyton valvonnasta seka
potilaiden biometristen ja muiden henkilokohtaisten tietojen
kasittelysta vaatimusten mukaisesti.

Laite on Windows-pohjainen, joten siihen voidaan soveltaa yleisia
Windows-ymparistossa kaytettévia toimenpiteitd. Esimerkiksi
potilastietojen salauksessa voidaan hyédyntéd koko levyn salausta.

Organisaation tulisi analysoida omien tietoturva- ja -suoja-
asiantuntijoiden kanssa tarvittavat vaatimukset ja kuinka ne
toteutetaan. Organisaatio voi pienentda riskeja muilla
toimenpiteilld, kuten sijoittamalla laitteen valvottuun tilaan, johon
ainoastaan valtuutetuilla henkil6illa on paasy.

Laitteen liitettavyys pilvipalveluun

Laitetta voidaan kayttaa offline-tilassa. Valmistaja tarjoaa laitteen
integrointia pilvipohjaiseen palveluun (HocoNet), mita ei ole otettu
huomioon téssa arvioinnissa. Jos tata palvelua kaytetdan, hankintaa
harkitsevan organisaation taytyy tehda uusi arviointi.*

Potilasturvallisuus

Tietoturvan ja -suojan arvioinnissa ei ole arvioitu
potilasturvallisuutta. Tassa arvioinnissa on oletettu, etté hankintaa
harkitseva organisaatio huomioi sita koskevat vaatimukset
toiminnallisissa vaatimuksissa.

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

Kuntoutettavalla voi olla erilaisia toimintakykya rajoittavia tekijoita,
jotka liittyvat esimerkiksi ndkokykyyn tai kuuloon. Arvioidessaan
kuntoutettavan soveltuvuutta Lokomat-kuntoutukseen hoitavan
lagkérin tulee ottaa huomioon valmistajan asettamat rajoitukset.?

Kaytettavyys on kuntouttajan kannalta hyva.?

Muuta
huomioitavaa
tuotteen kaytossa

Laitteen kayton aloitukseen tarvitaan koulutus, jonka jarjestaa jakelija
Fysioline yhteistytssa laitevalmistajan kanssa. Koulutuksen kielen& on
suomi. Liséksi jakelija tarjoaa tarvittaessa kayttajatapaamisia seka
lisakoulutusta ja konsultaatiota.!

Valmistaja tarjoaa ymparivuorokautisen huollon tukipuhelimen
(englanniksi). Jakelija tarjoaa huoltopaivystyksen arkipdivina.!

Tuote ei integroidu muiden ohjelmistoihin tai palveluihin. Tuotteen
tallentama kuntoutusdata voidaan julkaista raporttina MS Excel
-taulukkona tai PDF-formaatissa.*
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Arvioinnin
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Pisteet

keskeiset osa-alueet
Vaikuttavuus Turvallisuus Kustannukset | Tietoturva Kaytettavyys ja
ja-suoja saavutettavuus
Riittava Riittava Kohtuulliset Riittava Riittava
Lupaava, mutta limeisesti
P ’ riittava, mutta Pienia Pienia
tunnetaan Korkeat . .
. . | tunnetaan puutteita puutteita
puutteellisesti - .
puutteellisesti
Huono tai Huono tai Kohjcuuttoman PuLtteita PuLtteita
tuntematon tuntematon kallis

Suositusasteikko

Kokonais-
pisteet

Selite

TUOTTEEN KAYTTOA SUOSITELLAAN

Tuotteen kayttoa suositellaan, koska sen vaikuttavuudesta on vahvaa nayttoa.
Turvallisuus, tietoturva ja -suoja seka kaytettavyys ja saavutettavuus ovat
riittavalla tasolla. Tuotteen kayttoon liittyvat kustannukset ovat kohtuulliset.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVA ASIA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta yhdella
keskeisella osa-alueella on huomioitava asia: Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa
nayttda, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti
riittavalla tasolla, mutta tieto siitd on puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita.
Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia
puutteita.
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TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
kahdella tai kolmella keskeisella osa-alueella on huomioitavia asioita:
Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa nayttda, mutta tietoa on vahan tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitéd on
puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia puutteita.

TUOTTEEN KAYTTOONOTOSSA ON USEITA HUOMIOITAVIA ASIOITA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta neljalla
tai viidella keskeisella osa-alueella on huomioitavia asioita: Vaikuttavuudesta on
saatu lupaavaa nayttoa, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista. Turvallisuus on
ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siita on puutteellista. Kustannukset voivat
olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kdytettavyydessa ja saavutettavuudessa
voi olla pienia puutteita.

HARKITSE VAKAVASTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta yhdella
tai useammalla keskeisella osa-alueella on puutteita: Vaikuttavuuteen liittyva tieto
voi olla epaluotettavaa tai heikkolaatuista. Turvallisuudessa voi olla puutteita tai
siihen liittyva tieto voi olla epéluotettavaa tai heikkolaatuista. Kustannukset voivat
olla kohtuuttoman korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettavyydessa ja
saavutettavuudessa voi olla puutteita.
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