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TIIVISTELMA

Tutkimuksen tarkoituksena oli kehittdd tarkis-
tuslista digitaalisten ei-lidkinnillisiksi laitteiksi
luokiteltavien terveys- ja hyvinvointisovellusten
kehittimiseen, arviointiin ja raportointiin. Tdssd
artikkelissa kuvataan Qvalidi 2019 -tarkistuslis-
tan kehittimisprosessi ja sisdltd. Qvalidi 2019
-tarkistuslista laadittiin kartoittavaan kirjallisuus-
katsaukseen ja asiantuntijapaneelin tyoskente-
lyyn perustuen. Tarkistuslistaa esitestattiin kah-
ta tapausta hyodyntien.

Jarjestelmillisesti toteutetun kartoittavan kir-
jallisuuskatsauksen ja manuaalisen haun perus-
teella tarkistuslistan pohjaksi valittiin 18 artik-
kelia. Lisdksi ajantasaiset lait, asetukset, standar-
dit ja ohjeistukset koottiin yhteen, ja tarkistus-
listaa kehitettiin niiden mukaisesti. Asiantuntija-
paneeliin kuului seitsemin asiantuntijaa terve-
ystieteiden, lidketieteen ja informaatioteknolo-
gian aloilta. Tyoryhmid kokoontui keskustele-
maan tarkistuslistan sisillostd, ja toi tarkistuslis-
taan oman asiantuntijuusalueensa ydinosaamis-
ta. Esitestaukseen osallistui kaksi yritysta.
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The aim of this study was to develop a check-
list for the development, evaluation and repor-
ting of digital health and wellness apps that do
not fall under the definition of medical devices.
In this article, we describe the process and con-
tent of the Qvalidi 2019 checklist.

The Qvalidi 2019 checklist was developed based
on a scoping review and the work of an expert
panel. The checklist was also tested with two user
cases and updated based on user experience.

A total of 18 articles were included in the sco-
ping review. In addition, applicable laws, regu-
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Qualidi 2019 -tarkistuslista sisiltid 49 kohtaa,
joihin vastaamalla saadaan kattava kuva terve-
ys- ja hyvinvointisovelluksen vahvuuksista ja
mahdollisista kehityskohteista. Tarkistuslista
koostuu perustietojen lisiksi neljdstd osa-alu-
eesta: terveyteen liittyvad sisiltod, tekniset omi-
naisuudet, kayttijalahtoisyys ja turvallisuus.
Qvalidi 2019 -tarkastuslista on tarkoitettu ter-
veydenhuollon piirissd toimiville terveys- ja hy-
vinvointisovelluksista kiinnostuneille ammatti-
laisille, tutkijoille, opettajille, johtajille ja sovel-
luskehittijille.

Avainsanat: digitaalinen terveyssovellus, tarkis-
tuslistat, soveltuvuus, arviointi
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lations, standards and guidelines were compi-
led and the checklist was revised and develo-
ped accordingly. The expert panel consisted of
seven experts from the fields of health sciences,
medicine and information technology. The panel
met to discuss the contents of the checklist and
added the core competencies of their expertise
to the checklist. Two companies participated in
the testing of the checklist.

The Qvalidi 2019 checklist contains 49 items
that provide a comprehensive view of the st-
rengths and potential areas for improvement of
digital Health and Wellness apps. In addition to
the basic information, the checklist comprises
four sections: health-related content, technical
features, user experience and safety.

Keywords: Digital Health App, Checklist, Feasi-

bility, Evaluation

Miti tutkimusaiheesta jo tiedetdin?

Ei-laakinnallisiksi laitteiksi luokiteltavia digitaalisia terveys- ja hyvinvointisovelluksia on
maailmassa arviolta noin 400 000 ja niiden médrd kasvaa jatkuvasti.

Ei-lddkinnillisiksi laitteiksi luokiteltavien digitaalisten terveys- ja hyvinvointisovellusten
arviointiin ja raportointiin ei tilld hetkelld ole olemassa yhteniisid kriteereja.
Terveydenhuollossa digitaalisuuden toivotaan tuovan ratkaisun resursointiin ja saavutettavuuteen
liittyviin kysymyksiin, mutta digitaalisten terveys- ja hyvinvointisovellusten kiayttoonottoon liittyy
edelleen suuria haasteita, kuten niiden pitevyyden, luotettavuuden ja soveltuvuuden arviointi.

Mitd uutta tietoa artikkeli tuo?

Tassd artikkelissa raportoidaan digitaalisten terveys- ja hyvinvointisovellusten kehittimisen,
raportoinnin ja arvioinnin tueksi kehitetyn Qvalidi 2019 -tarkistuslistan kehittimisprosessi ja sisalto
(sovelluksen perustiedot, terveyssisilto, tekniset ominaisuudet, kiyttdjalihtdisyys ja turvallisuus).
Qvalidi 2019 -tarkistuslistaa voivat kiyttda terveys- ja hyvinvointisovellusten kehittdjiat auttamaan
jo varhaisessa vaiheessa tunnistamaan sovellusten kehittimisessd huomioitavia asioita, jotka voivat
edistad sovelluksen soveltuvuutta terveydenhuoltoon ja vahvistaa sen pitevyyttd ja luotettavuutta.
Tarkistuslista soveltuu myds terveydenhuollon tarpeisiin arvioitaessa digitaalisia terveys- ja
hyvinvointisovelluksia seki raportoitaessa sovellusten ominaisuuksia eri kiyttotarkoituksiin.

Mika merkitys tutkimuksella on hoitotyolle, hoitotyon koulutukselle ja johtamiselle?

Digitalisoinnin tavoitteena on luoda tuloksellisuutta, tuottavuutta ja kayttdjalahtoisia
palveluita kaikille kansalaisille. Qvalidi 2019 -tarkistuslista on tarkoitettu tukemaan terveys-
ja hyvinvointisovellusten kehittimistd, raportointia ja arviointia, ja siten tukemaan sovellusten
kayttoonottoa terveydenhuollossa.

Qvalidi 2019 -tarkistuslista on hyodynnettivissi myos hoitotyon opetuksessa ja koulutuksessa.
Digitaalisten terveys- ja hyvinvointisovellusten ja niiden pitevyyteen, luotettavuuteen ja
terveydenhuoltoon soveltuvuuteen vaikuttavien tekijoiden ymmirtiminen jo terveysalan
perustutkinnon suoritusvaiheessa edesauttaa terveydenhuollon digitalisaatiokehitystd
tulevaisuudessa.

Erilaisten terveys- ja hyvinvointisovellusten kayttoonotto edellyttdd johtajilta ymmarrystd ja
kykyd arvioida kiyttotarkoitukseensa soveltuvia innovaatioita. Qvalidi 2019 -tarkistuslista
tarjoaa tukea myos tihin kiyttotarkoitukseen.
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Tutkimuksen lahtokohdat

Terveydenhuoltoon, kuten muihin arki-
elimin toimintoihin, toivotaan yhi enem-
min digitaalisia palveluita. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon uudistusten yhtend keskei-
send tavoitteena on laadukkaiden ja tasa-
vertaisesti saavutettavissa olevien palvelui-
den tuottaminen muun muassa julkisia pal-
veluita digitalisoimalla. Digitaalisten palve-
luiden tavoitteena on kehittdd toimintapro-
sesseja ja siten edesauttaa myos palveluiden
tuloksellisuutta ja tuottavuutta. Potilaan ja
terveydenhuollon asiakkaan nikokulmasta
digitaalisten palveluiden avulla toivotaan
parannettavan palveluiden kayttdjalihtoi-
syyttd, saatavuutta, yhdenvertaisuutta ja laa-
tua. (STM 2016.)

Erilaisia digitaalisia terveys- ja hyvinvoin-
titeknologioita on jo tihin pdiviin mennes-
sd kehitetty runsaasti ja kehityksen odote-
taan jatkuvan (Linturi & Kuusi 2018). Osa
niistd teknologioista on tarkasti siinnelty-
ja, silld ne lasketaan ldidkinnillisiksi laitteik-
si (European Commission 2017). Tillaisia
ovat laitteet, joita kidytetain ihmisen sairau-
den, vamman tai vajavuuden diagnosoin-
tiin, ehkiisyyn, tarkkailuun, hoitoon, lievi-
tykseen tai kompensointiin, anatomian tai
fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaa-
miseen tai muunteluun, tai hedelmoittymi-
sen sdintelyyn. Lidkinnillisten laitteiden
markkinoille saattaminen on tarkkaan val-
vottua ja edellyttia CE-merkinnidn hankin-
taa osoituksena sille, ettd laite tdyttda sitd
koskevat olennaiset vaatimukset. Laitteen
markkinoille saattaminen edellyttia myos
puolueettoman, virallisesti maddrityn ilmoi-
tetun laitoksen toteuttamaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia pakollisena osana hy-
viaksyntiprosessia. (European Commission
2017, Valvira 2019).

Ladkinnillisten laitteiden midritelmén ul-
kopuolelle jdgdvien terveys- ja hyvinvointiso-
vellusten, joilla pyritddn edistimiddn kaytti-
jan terveyttd ja/tai hyvinvointia esimerkiksi
antamalla tietoa liikunnan terveysvaikutuk-

sista ja seuraamalla kayttdjin liikkumista,
kevyempi valvonta asettaa haasteita sovel-
lusten laadun kirjavuuden ja terveydenhuol-
lossa hyodyntimisen nikokulmasta. Asiaan
on pyritty loytimain ratkaisua laatimalla yh-
teisid eurooppalaisia ohjeistuksia ei-ldikin-
nillisten sovellusten kidyttoonoton edistimi-
seksi. Yhteniisten ohjeistusten laatiminen
jdi kuitenkin tihdn asetetulta tyoryhmailtd
kesken vuonna 2017 tehtdvin haasteellisuu-
desta johtuen. (EU 2017.) Siten nykyiselldidn
pitevin, luotettavan ja terveydenhuollon
tarpeisiin soveltuvan sovelluksen tai palve-
lun loytiminen ja tunnistaminen sovellus-
ten suuresta massasta kiytettdvissid olevien
resurssien puitteissa on terveydenhuollon
ammattilaiselle ja my6s terveydenhuollon
potilaalle/asiakkaalle haastava, lihes mah-
doton tehtivi (Stoyanov ym. 2015, Byam-
basuren ym. 2019, Henson ym. 2019). Rat-
kaisuja ja materiaaleja ongelman tueksi on
maailmalla pyritty [6ytimiddn useiden taho-
jen toimesta, joista esimerkkind muun mu-
assa Yhdistyneen kuningaskunnan julkisen
terveydenhuoltojirjestelmidn (NHS) yllapi-
timi sovelluskirjasto, Our Mobile Health yri-
tyksen sovelluskirjastot ja University College
London, Centre for Behaviour Change (CBC)
Digi-Hub materiaalit (NHS 2019, Our Mobi-
le Health 2019, UCL 2019). Mikiddn niisti ei
kuitenkaan suoraan tarjoa Qvalidi 2019 -tar-
kistuslistaa vastaavaa ja suomenkielistd ma-
teriaalia terveyssovellusten kehittimisen, ar-
vioinnin ja raportoinnin tueksi.

Terveys- ja hyvinvointisovellusten kiyt-
toonoton (Mathieson ym. 2018) ja juurtumi-
sen osaksi terveydenhuollon kiytinteitd
(Kitson ym. 1998, Buller ym. 2008, Bailey
ym. 2015, Harvey & Kitson 2016) on todet-
tu olevan haasteellista ja edellyttivin eri-
tyistd huomiota. Terveydenhuoltoon tuota-
vien menetelmien kidyttoonottoa voidaan
edistdd muun muassa niiden vaikutuksia tai
kaytettdvyyttd osoittavan tutkimusndyton
avulla ja huomioimalla tuleva kiyttokon-
teksti jo menetelmin kehittimisvaiheessa
(Kitson ym. 1998, Harvey & Kitson 2016).
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Toisaalta taas tutkimusniyton tuottamisen
kannalta haasteena on tutkimusprosessin hi-
taus nopeaan digitalisaatiokehitykseen nih-
den (Jake-Schoffman ym. 2017, Philpott ym.
2017). Esimerkiksi sovelluksia tulee mark-
kinoille vuosittain noin 80 000 (Resear-
ch2Guidance 2017), ja jo olemassa olevat
sovellukset my6s muuttuvat ja paivittyvit
jatkuvasti (Henson ym. 2019).

Terveys- ja hyvinvointisovellusten kiyt-
toonoton ja arvioinnin lisdksi niiden kehit-
timisessd on omat haasteensa. Terveys- ja
hyvinvointisovellusten kehittiminen vaatii
laajaa, moniammatillista ja -tieteellistd osaa-
mista ja useiden tekijoiden huomioimista
riittdvin varhaisessa vaiheessa (Magrabi ym.
2016, Jake-Schoffman ym. 2017, Henson ym.
2019). Esimerkiksi sovellusta kehittiavillda
terveysalan ammattilaisella ei vilttimittd ole
osaamista sovellusten tietoturvaan liittyvis-
td seikoista, kun taas tietoturva-asiantuntija
ei puolestaan vilttimatti tunne terveyden-
huollon kontekstia tai ole perehtynyt sovel-
luksen kehitystyOssi tarvittaviin kidyttiyty-
misen muutosteorioihin. Kehittimisproses-
sista pdidvastuussa olevan henkilon olisi
hyvi tietdd perusasiat siitd, mitd vaatimuk-
sia digitaalisen terveyssovelluksen tulisi tiyt-
tad, jotta se olisi kiyttokelpoinen terveyden-
huollon tarpeisiin.

Digitaalisten innovaatioiden tutkimuksen
tukemiseksi on kehitetty CONSORT-
EHEALTH -tarkistuslista parantamaan digi-
taalisia interventioita koskevan tutkimuksen
raportointia (Eysenbach ym. 2011). Tidmi
tarkistuslista on tarkoitettu tutkimuskayt-
toon eikd tiysin kohdistu itse sovelluksen
raportointiin. Tarkistuslistaa ei myoskidin
ole suunnattu digitaalisten terveys- tai hy-
vinvointisovellusten kehittdjille tai niille ter-
veydenhuollon toimijoille, jotka arvioivat
sovelluksia tai suunnittelevat ottavansa niitd
kayttoonsd. Vastataksemme tunnistettuun
tarpeeseen tukea ei-lidkinnallisiksi laitteik-
si laskettavien digitaalisten terveys- ja hy-
vinvointisovellusten kehittdmisti, raportoin-
tia ja arviointia aloitimme Qvalidi -asiantun-

tijatyoryhmin kanssa vuonna 2017 kokoa-
maan suomenkielistd tarkistuslistaa tihidn
kayttotarkoitukseen.

Tiassi artikkelissa kuvataan Qvalidi 2019
-tarkistuslistan laadintaprosessi, esitestaus,
sisdlto ja jatkokehitystarpeet. Qvalidi 2019
-tarkistuslista on tarkoitettu ei-lddkinnalli-
siksi laitteiksi tarkoitettujen terveys- ja hy-
vinvointisovellusten kehittimiseen ja niitd
koskevien ominaisuuksien raportoinnin tu-
kivilineeksi. Tarkistuslistaa voidaan myos
hyodyntidd sosiaali- ja terveydenhuollossa
arvioitaessa jo olemassa olevien terveys- ja
hyvinvointisovellusten luotettavuutta, pite-
vyyttd ja soveltuvuutta. Sovellusten luotet-
tavuudella tarkoitamme sovelluksen toimin-
tavarmuutta ja turvallisuutta, pitevyydelld
sovelluksen sisdltimien tietojen oikeelli-
suutta ja oletettujen vaikutusten todenni-
koisyyttd, ja soveltuvuudella sitd, ettd ter-
veydenhuollon toimintaympiriston erityis-
tarpeet aiottuun kayttotarkoitukseen ja -ym-
piristoon nihden on otettu huomioon. Tar-
kistuslistaa pdivitetiin palautteen ja ajanta-
saisten tietojen pohjalta.

Tarkistuslistan laadintaprosessi
Tarkoitus ja menetelmdit

Tarkistuslistan laadintaprosessin tarkoi-
tuksena oli luoda kattava listaus niistd koh-
dista, mitkd ovat oleellisia digitaalisia ei-l44-
kinnallisiksi laitteiksi luokiteltavia terveys-
ja hyvinvointisovelluksia kehitettdessi, ar-
vioitaessa ja niistd raportoitaessa. Tarkistus-
lista laadittiin kirjallisuuskatsaukseen ja
asiantuntijapaneelin tyoskentelyyn perus-
tuen, jonka pohjalta Qvalidi-tyéryhmi ko-
kosi tarkistuslistan sisdltoalueet tydoryhmin
konsensuksen jilkeen. Tarkistuslistaa esites-
tattiin kahta tapausta hyodyntien.

Kirjallisuuskatsaus

Jarjestelmaillisesti toteutetun kartoittavan
kirjallisuuskatsauksen (Peters ym. 2017) tar-
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Ongelman midrittely

Asiantuntijapaneeli

Kirjallisuuskatsaus

Lait, asetukset,
standardit ja
ohjeistukset

Konsensus
Qvalidi 2019
-tarkistuslistan kohdista

Tarkistuslistan esitestaus
Tapaus 1: Qvalidi 2019 -tarkistuslista
sovelluksen kehittimisen tukena
Tapaus 2: Qvalidi 2019 -tarkistuslista
raportoinnin ja arvioinnin tukena

Tarkistuslistan julkaisu

Kuvio 1. Qualidi 2019 -tarkistuslistan kebittdmisen vaibeet

koituksena oli muodostaa kisitys aikaisem-
masta kirjallisuudesta liittyen digitaalisten
terveys- ja hyvinvointisovellusten kehittimi-
sen, arvioinnin tai raportoinnin tueksi tar-
koitettuihin tyokaluihin, ja tunnistaa kehi-
tettdvadn Qvalidi 2019 -tarkistuslistaan si-
sallytettavid osa-alueita.

Kirjallisuuskatsauksen tutkimuskysymys
oli:

Mitd digitaalisten terveys- ja hyvinvoin-
tisovellusten kehittimisen, arvioinnin tai ra-
portoinnin tueksi tarkoitettuja menetelmii
on raportoitu?

Kirjallisuuskatsauksen jirjestelmillinen
tiedonhaku toteutettiin seuraavista tietokan-
noista: PubMed (MEDLINE), Cochrane Lib-
rary (Wiley), CINAHL (Ebsco), ja Medic ajal-
la 3/2017 ja piivityshaku ajalla 08/2019. Tie-
donhaun tarkemman hakustrategian saa kir-

joittajilta pyydettidessi. Tiedonhaussa kiy-
tettiin tietokantojen omien thesaurusten
Mesh-termeji ja hakua tiydennettiin ja tar-
kennettiin vapaasanahaulla.

Tietokanta haku tuotti yhteensd 1425 vii-
tettd. Hakua tdydennettiin manuaalisella
haulla, ja mukaan otettiin 8 artikkelia. Mu-
kaanottokriteerit olivat seuraavat: artikke-
li kisitteli kokonaan tai osittain digitaalis-
ten terveys- tai hyvinvointi-innovaatioiden
kehittdmistd, arviointia tai raportointia ja
sithen liittyvid tarkistuslistoja, mittareita tai
raportoinnin avuksi tarkoitettuja tyokaluja.
Siahkoisid potilastietojirjestelmii, yhtd so-
vellusta tai innovaatiota kehittineet, arvi-
oivat ja raportoivat artikkelit rajattiin pois.
Tutkimusasetelmiin tai tutkimuksen meto-
dologiaan ei tehty rajauksia, koska halut-
tiin mahdollisimman laaja kisitys olemas-
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sa olevista menetelmisti terveys- tai hyvin-
vointisovellusten kehittimisestd, arvioin-
nista tai raportoinnista.

Tiedonhaun avulla valikoituneet viitteet
tietokannoista luettiin otsikko- ja abstrakti-
tasolla, minki jilkeen ne hyviksyttiin jatko-
tarkasteluun tai hylittiin. Kokoteksteisti hy-
lattiin vield osa mukaanottokriteerien pe-
rusteella. Tietokantahauista lopulliseen ana-
lyysiin valittiin 10 artikkelia. Yhteensd Qva-
lidi 2019 -tarkistuslistan pohjaksi valikoitui
18 artikkelia.

Valitut artikkelit analysoitiin NVivo 11
-ohjelman avulla (QSRO International Pty
Ltd 2019). Aineiston analyysid ohjasi tutki-
muskysymys. Analyysissi etsittiin aineistos-
ta kohdat, jotka tutkimus tai artikkeli rapor-
toi tirkeinid osa-alueina digitaalisten terve-
ys- ja hyvinvointisovellusten kehittimisen,
arvioinnin tai raportoinnin kannalta. Koh-
dista muodostettiin kategorioita (NVivossa
"node”), joista lopulta muodostettiin Qvali-
di 2019 -tarkistuslistan kohdat. Yhteen kuu-
luvat alakategoriat yhdistettiin vield ylika-
tegorioiksi, joista muodostui tarkistuslistan
nelja osa-aluetta. Nididen lisdksi tarkistuslis-
taan tuli lisdyksid laeista, asetuksista, stan-
dardeista ja ohjeistuksista.

Asiantuntijapaneeli

Qvalidi 2019 -tarkistuslistan asiantuntija-
paneelin jdsenet (n=7) olivat terveystietei-
den, lidketieteen ja informaatioteknologian
aloilta. Kuudella tyoryhmin jisenelld oli
myos terveydenhuollon ammattitutkinto ja
terveydenhuollon kiytinnon tydokokemus-
ta. Tyoryhmi kokoontui useita kertoja kes-
kustelemaan tarkistuslistan sisdllosti, ja toi
tarkistuslistaan oman asiantuntijuusalueen
ydinosaamista. Prosessin edetessid konsul-
toitiin tydoryhmin verkostoja sekd kartoitet-
tiin tarvetta tarkistuslistalle ja sen sisillolle
alan yrityksiltd, yksityisen ja julkisen tervey-
denhuollon edustajilta.

Ajantasainen lainsddddnto, asetukset,
standardit ja ohjeistukset

Ajantasaiset lait, asetukset, standardit ja
ohjeistukset koottiin yhteen, ja tarkistuslis-
taa tarkistettiin ja kehitettiin niiden mukai-
sesti. Tarkistuslistan lihteind ovat Tietosuo-
jalaki (1050/2018) (joka tiydentid EU:n
yleistd tietosuoja-asetusta), Laki digitaalis-
ten palvelujen tarjoamisesta (306/2019), Saa-
vutettavuusdirektiivi (EU 2016/2102), sovel-
tuva ISO-standardi (ISO 9241-11), EU:n
Mhealth tydoryhmin loppuraportti (EU 2017)
ja Euroopan parlamentin lidkinnillisten lait-
teiden asetustekstit (European Commission
2017, Valvira 2019).

Esitestaus

Qvalidi 2019 -tarkistuslistan sisdllon
koonnin jilkeen tarkistuslistaa esitestattiin
kahta tapausta hyodyntien. Esitestauksen
tarkoituksena oli arvioida tarkistuslistan so-
veltuvuutta eri kiyttotarkoituksissa ja tun-
nistaa sen mahdollisia jatkokehitystarpeita.
Esitestauksissa tarkistuslistan sen hetkinen
versio toimitettiin sovelluskehittéjille tieto-
jen tayttAmista varten. TAmin jalkeen tarkis-
tuslistaan tdytetyt vastaukset ja sitd koske-
vat huomiot kiytiin lipi sovelluksen kehi-
tystyostd vastaavan henkilon kanssa joko
puhelimitse tai henkilokohtaisessa tapaami-
sessa. Tietoinen suostumus tapausten ja sitd
koskevien tietojen julkaisuun pyydettiin kir-
jallisesti sovelluksen kehitystyOstd vastaaval-
ta henkiloltd.

Ensimmaiisessi tapauksessa Qvalidi 2019
-tarkistuslistaa kiytettiin sovelluksen kehit-
timisen tukena. Studio Optiks on neljin
hengen perustama moniammatillinen Start-
Up, joka kehittdd terveyspelid ylikouluikii-
sille paihdekasvatuksen tueksi. Peli kisitte-
lee piihteiden, mukaan lukien alkoholin,
huumeiden ja lidkkeiden, kidyttdd ja sen seu-
rauksia. Peli on tarkoitettu hyodynnettiavik-
si osana opetusta koulun oppitunneilla seki
esimerkiksi osana kouluterveydenhuollon
toteuttamaa terveysohjausta. Tarkistuslistan
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esitestausvaiheessa vuonna 2019 pelin ke-
hitystyo oli alkuvaiheessa. Tarkoituksena oli
hyodyntii tarkistuslistaa tunnistamaan pelin
kehitystydssd vield huomioitavia tekijoiti,
jotka vahvistavat kehitettivin pelin pite-
vyyttd, luotettavuutta ja soveltuvuutta kiyt-
totarkoitukseensa terveyssovelluksena. Ke-
hittdjat kivivit tarkistuslistan sisdltod ldpi it-
sendisesti peilaten tarkistuslistan kohtia ke-
hitteilld olevaan peliinsa.

Toisessa tapauksessa Qvalidi 2019 -tarkis-
tuslistaa kiytettiin sovelluksesta raportoinnin
ja sovelluksen arvioinnin tukena. GoodWork-
Buzz (nyk. Sweetsbot-palvelu) oli tarkistus-
listan testausvaiheessa jo markkinoilla oleva
sovellus, jonka tavoitteena on tukea tyoyh-
teison tyohyvinvointia. Sovelluksen avulla
henkilostoltd voidaan keriti tietoa tydhyvin-
voinnista ja tyopaikan ilmapiiristd. Sovelluk-
sen lisiksi palveluun kuuluu myos automaat-
tinen raportointi, joka koostaa kerityisti tie-
doista raportin organisaation johdolle ja li-
hiesimiehille varhaista tydhyvinvointiin puut-
tumista varten. Sovelluksessa hyddynnetidin
osin pelillisyyttd kidyttijien aktivoimiseksi. So-
vellus on julkaistu vuonna 2017 mobiilikau-
poissa. Esitestauksessa vuonna 2018 Qvali-
di-tarkistuslistaa hyodynnettiin GoodWork-
Buzz-sovelluksen ominaisuuksien raportoin-
tiin ja sovelluksen pitevyyden, luotettavuu-
den ja soveltuvuuden arviointiin. Sovellus-
kehittdjat tayttivat sovellusta koskevat tiedot
tarkistuslistan mukaisesti ja toimittivat tiedot
arvioinnin toteuttajille. Annettujen tietojen
pohjalta sovellus arvioitiin kahden asiantun-
tijan toimesta.

Tulokset
Qualidi 2019 -tarkistuslistan sisdilté

Tarkistuslista (taulukko 1 ja 2) koostuu
neljistd osa-alueesta, joiden avulla tarkas-
tellaan sovelluksen terveyssisiltoon, tekni-
siin ominaisuuksiin, kiyttdjilihtoisyyteen ja
turvallisuuteen liittyvid tekijoitd. Tamin li-
siksi tarkistuslista sisdltid perustietoja kos-

kevia kysymyksiid sovelluksesta. Alla kuva-
taan tarkemmin tarkistuslistan osa-alueita
kirjallisuuteen ja asiantuntijapaneelin kon-
sensukseen pohjautuen.

Perustiedot

Perustiedot sisdlsivit muun muassa so-
velluksen nimen, version ja kehittdjitahoa
koskevia tietoja (Eysenbach ym. 2011, Sto-
yanov ym. 2015, Jake-Schoffman ym. 2017,
European Commission 2017, Wyatt ym.
2018). My0s sovelluksen kiyttotarkoitusta,
kayttdjaryhmii ja aiottua kiyttoympiristod
tarkastellaan perustiedoissa (Eysenbach
ym. 2011, Grutters ym. 2011, Brender ym.
2013, Stoyanov ym. 2015, Nykidnen & Kai-
pio 2016, Wyatt 2018). Keskeistd on myos
heti alkuvaiheessa tunnistaa, onko kysees-
sa Ladkinnillisten laitteiden asetuksen
(2017/745) mukainen liikinnillinen laite.
Qvalidi 2019 -tarkistuslista on tarkoitettu
vain ei-lddkinnillisiksi laitteiksi tarkoitet-
tujen terveys- ja hyvinvointisovellusten ke-
hittimistyon tueksi sekid niiden raportoin-
tiin ja arviointiin.

Terveyssiscilté

Sovelluksen terveyssisillon osa-alueiden
tarkoitus on kattaa monipuolisesti tietoja,
joiden avulla voidaan arvioida sovelluksen
patevyyttd ja luotettavuutta aiottuun ter-
veyteen tai hyvinvointiin liittyviian kaytto-
tarkoitukseen nihden (Stoyanov ym 2015,
European Commission 2017, Henson ym.
2019). Terveyteen tai hyvinvointiin liitty-
vin tavoitteen lisiksi osa-alueessa tarkas-
tellaan, kuinka sovelluksen toiminta on
mallinnettu ja mihin teoriaan ja aikaisem-
paan tietoon mallinnus pohjautuu (Eysen-
bach ym. 2011, Eysenbach ym. 2013, Sto-
yanov ym. 2015, Jake-Schoffman ym. 2017).
Tarkistuslistan pohjalta laadittavassa rapor-
tissa on hyvi kuvata hyodynnetyn teorian
ja muun tiedon ohella se, kuinka titi tie-
toa on hyodynnetty kyseisen sovelluksen
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toimintaperiaatteiden taustana. Téstd esi-
merkkini on terveyssovellus, jonka tavoit-
teena on tukea tupakoijaa tupakoinnin lo-
pettamisessa. Kyseinen sovellus on suun-
niteltu tukemaan tupakoijan luottamusta
omiin kykyihinsi eli mindpystyvyyttd lo-
pettaa tupakointi. Sovelluksen kehittimi-
sessd on hyodynnetty sosiaalis-kognitiivis-
ta teoriaa (Bandura 19806) ja siini esitetty-
ja mindpystyyvyden tukemisen osa-aluei-
ta. Sovelluksen raportissa kuvataan, kuin-
ka sovellukseen on luotu toimintoja, jotka
mahdollistavat mallioppimisen ja positiivi-
sen palautteen antamisen kiyttdjille. So-
velluksen pitevyyden ja luotettavuuden
kannalta keskeisessd asemassa on myos so-
velluksen sisdltimi terveystieto, sovelluk-
sen antamat terveyteen liittyvit vaittimat
(esimerkiksi tupakointi aiheuttaa keuhko-
syopdd) ja ohjeistukset (esimerkiksi kidytd
nikotiinikorvaushoitotuotteita tupakoinnin
lopettamisen tukena). Tarkistuslistan mu-
kaisesti tulee tarkastella, miti tietoa sovel-
lus sisiltdd ja mihin ldhteisiin ja hoitosuo-
situksiin kyseiset tiedot pohjautuvat (Mag-
rabi ym. 2016, Jake-Schoffman ym. 2017,
EU 2017, European Commission 2017).

Sovelluksella saavutettavia tuloksia tai sen
soveltuvuutta on saatettu arvioida tieteelli-
send tutkimuksena tai muutoin kehittdmi-
sen yhteydessi. Kaikista sovelluksia ei vilt-
tamdrttd kuitenkaan ole tutkimustietoa saa-
tavissa, jolloin muu sovelluksen terveyssi-
sdllon ja siihen liittyvidn taustan tarkastelu
on erityisen tirkedd. Yksi keskeinen sovel-
luksen arvioinnin kannalta oleva tekija on
myos sovelluksen kehittimisvaiheessa mu-
kana olleiden terveysalan ammattilaisten tai
asiantuntijoiden roolin huomioiminen.
Tiami kattaa esimerkiksi ne sisdllon asian-
tuntijat, jotka ovat olleet mukana suunnit-
telemassa sovellusta, ja esimerkiksi ne kiy-
tinnodn hoitotyotd tekevit ammattilaiset,
joita on konsultoitu kehittimisprosessin eri
vaiheissa. (Magrabi ym. 2016, Nykinen &
Kaipio 2016, Jake-Schoffman ym. 2017,
Wyatt 2018, Henson ym. 2019.)

Tekniset ominaisuudet

Sovellusten teknisten ominaisuuksien ku-
vaus sisdltdd muun muassa sovelluksen kiyt-
toon tarvittavien laitteiden ja lisdlaitteiden
kayttoon kuluvan ajan ja sovelluksen toimin-
nallisuuksien kuvauksen. (Eysenbach ym.
2011, Magrabi ym. 2016, Nykidnen & Kaipio
2016, European Commission 2017, Mugisha
2019.) Teknisten ominaisuuksien kuvauk-
seen kuuluu myos lisikysymyksid niille so-
velluksille, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi
sosiaali- ja terveydenhuollossa (vrt. sovellus,
joka on tarkoitettu kiytettaviksi esimerkiksi
kotona vapaa-ajalla) (Grutters ym. 2011) (tau-
lukko 2). Vastaukset lisikysymyksiin on hyvi
raportoida my6s muiden sovellusten osalta
soveltuvin osin. Teknisten ominaisuuksien
kuvauksen on tarkoitus auttaa erityisesti ter-
veydenhuollon ammattilaista arvioimaan so-
velluksen soveltuvuutta sithen kiyttoympi-
ristoon, johon sovellus on suunniteltu kiy-
tettiviksi. (Nykinen & Kaipio 2016.) Timi
tarkistuslistan osa-alue auttaa myos sovellus-
kehittdjia tunnistamaan sovelluksen kehitti-
misvaiheessa huomioitavia asioita.

Kaytidjaldhtoisyys

Kiyttajalahtoisyyden kuvaus keskittyy so-
velluksen helppokiyttdisyyden, kiytettd-
vyyden, ymmarrettivyyden ja saavutettavuu-
den ympirille (W3C Recommendation 2011,
EU 2016/2102, Magrabi ym. 2016, Wyatt
2018, Henson ym. 2019, Mugisha ym. 2019).
Kayttdjalahtoisyyttd raportoitaessa tai arvi-
oitaessa tulee tarkastella mahdollisia toteu-
tettuja kiytettdvyystestauksia sekd loppu-
kiyttdjien huomioonottamista ja osallista-
mista kehitystyossd (Eysenbach ym. 2011).
Kayttdjalahtoisyydessid oleellisena osana on
voimaan astuneen Euroopan Unionin saa-
vutettavuusdirektiivin (2016/2102) noudat-
taminen (EU 2016/2102). Sovelluksen sisil-
16n visuaalisuus, kieli ja muotoilu tulisi olla
soveltuva tavoiteltuun kiyttdjiryhmiin nih-
den (Stoyanov ym. 2015).
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Turvallisuus ja yksityisyys

Qvalidi 2019 -tarkistuslistan neljds osa-
alue koskee sovelluksen turvallisuutta. Tur-
vallisuuteen kuuluvat muun muassa tekni-
nen luotettavuus, turvallisuusriskien tunnis-
taminen, suojautuminen tunnistettuja tieto-
turvariskejd vastaan, yksityisyyden huomi-
oiminen, mahdollinen tietojen tallennus ja
niiden kiytto sekid sovelluksen eettisyys.
(Eysenbach ym. 2011, European Commissi-
on 2017, EU 2017, Henson 2019).

Sovelluskehittdjan ja julkaisijan tulee olla
avoimia siitd, kuinka sovelluksen mahdolli-
sesti kerddmaii dataa kiytetddn ja miten kiyt-
tdjan yksityisyyttd suojellaan (Eysenbach ym.
2011, Martinez-Pérez ym. 2015, Stoyanov ym.
2015, Magrabi ym. 2016, European Commis-
sion 2017, EU 2017, Jake-Schoffman ym.
2017, Wyatt ym. 2018, Henson 2019).

Esitestauksen kdytiékokemukset

Qvalidi 2019 —tarkistuslista esitestattiin
sekid piihdekasvatukseen tarkoitetun pe-
lisovelluksen kehitystyon alkuvaiheessa
(Studio Optiks) ettd julkaistulla tyohyvin-
vointisovelluksella (GoodWorkBuzz). Stu-
dio Optiksin moniammatillinen tiimi kivi
tarkistuslistaa ldpi yhdessi keskustellen. Ke-
hitystyon alkuvaiheessa Qvalidi 2019 -tar-
kistuslistan toimi hyvini kehitystyon tuke-
na, tuki moniammatillista keskustelua ja
antoi vahvistusta omalle tekemiselle. Tarkis-
tuslista auttoi myos tunnistamaan asioita, joi-
hin tulee kehitystyossi kiinnittdd huomiota,
ja joita on hyvi tarkastella tarkemmin esi-
merkiksi alan asiantuntijan kanssa. Tarkis-
tuslistan myos koettiin kokoavan terveysso-
velluksen kehittimisessd huomioitavat,
muuten hajallaan olevat tiedot yhteen, ja tu-
kevan siten kehitystyoti. Paras hyoty tarkis-
tuslistasta koettiin olevan heti kehitystyon
alussa kiytiessi sitd lipi yhdessid kehitys-
tyossd mukana olevan tiimin kanssa. Aikaa
tarkistuslistan kohtien lipikdymiseen meni
arviolta 30-45 minuuttia. Tarkistuslistasta

toivottiin kahta eri versiota, joista toinen olisi
selkeimmin tarkoitettu kehitystyon alkuvai-
heeseen ja toinen mybhempai kiyttdod var-
ten. Esitestauksessa samaa tarkistuslistan
versiota hyodynnettiin kaikissa esitestauk-
sen vaiheissa.
GoodWorkBuzz-sovelluksen kehittdjit
koostivat sovellusta koskevat tiedot rapor-
tiksi Qvalidi -tarkistuslistaa hyodyntien. Tar-
kistuslista tuki raportointia ja toimi tukena
esimerkiksi markkinoitaessa sovellusta ter-
veydenhuoltoon. Tarkistuslistan laajuus ja
sen pohjalta koottavan raportin koostami-
seen kuluva aika koettiin kuitenkin haas-
teelliseksi. Sovelluksen kehittimisessd saat-
toi olla mukana useita eri toimijoita, joilta
tietojen saaminen vei aikaa. Raportin val-
mistuttua sen koettiin kuitenkin hyoddynti-
vin sovelluksen jatkokehitystyotd sekd aut-
tavan tunnistamaan uusia kehitystarpeita.
Qvalidi -tarkituslistaa hydodynnettiin myos
GoodWorkBuzz-sovelluksen arviointiin
koostetun raportin pohjalta. Arvioinnin to-
teutti kaksi yrityksen ulkopuolista tervey-
denhuollon asiantuntijaa. Sovellusta arvioi-
taessa tarkistuslista antoi arvioinnille hyvin
rakenteen ja auttoi kiinnittimain huomiota
sovelluksen vahvuuksiin ja jatkokehitystar-
peisiin. Sovelluskehittidjin kokoamien tieto-
jen lapikdyntiin ja oikeellisuuden tarkista-
miseen kului paljon aikaa, etenkin, kun ar-
viointia oli tekemissi itsendisesti kaksi eri
henkil6d. Kahden arvioijan koettiin kuiten-
kin lisddvin arvioinnin luotettavuutta ja se
mahdollisti arvioinnin kohteena olevista so-
velluksen osa-alueista keskustelun. Arvioin-
tia helpottavan, strukturoidun ja pisteytet-
tavin kriteeriston luominen tarkistuslistan
ohelle, koettiin tirkeiksi. Kriteerien osalta
haasteelliseksi muodostui eri tekijoiden to-
teutumisen arvioinnin lisiksi se, miten laa-
dukkaasti jokin asia oli kuvattu. Jokin tar-
kistuslistan mukainen tieto saattoi olla saa-
tavissa, mutta se oli kuvattu tai toteutunut
heikosti, jolloin vastausten muuttaminen
pisteytettiviin muotoon koettiin hankala-
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na. Myos tihin liittyvit hyviksymispistera-
jat herdttivit keskustelua. Esitestauksessa
havaittiin tarkistuslistan sisdllossd paikoin
vaikeaselkoisuutta ja esitestauksen jilkeen
tarkistuslistaa piivitettiin helppolukuisem-
maksi ja jrjestykseltidn loogisemmaksi.

Pohdinta
Tulosten tarkastelua

Tissi artikkelissa on kuvattu Qvalidi 2019
-tarkistuslistan kehittimisprosessi, johon si-
sdltyi myos kahdella tapauksella toteutettu
esitestaus. Jatkossa tavoitteena on toteuttaa
tarkistuslistan laajempaa testausta ja kehit-
tad tarkistuslistaa sen pohjalta. Esitestauk-
sessa esille noussut tarve strukturoidulle,
pisteytetylle arviointikriteeristolle tarkistus-
listan oheen on my0s yksi jatkokehityskoh-
teista, ja toisaalta myos yksi haasteista.

Qvalidi 2019 -tarkistuslista on kehitetty vas-
taamaan vuonna 2019 voimassa olevia lake-
ja, asetuksia ja ohjeistuksia. Digitalisaatioke-
hitys on nopeaa ja myos sitd koskevat siddok-
set muuttuvat, joka havaittiin jo tarkistuslistan
kehittimisen aikana. Tarkistuslistan tunnistet-
tu jatkokehitystarve on EU:n yleisen tietosuo-
ja-asetuksen mukaisen suostumuksen sekd
myos tietoturvapiivitysmenettelyjen kysymi-
sen selkeyttiminen, joskin kaikkiin ndihin on
my6s mahdollista saada kattavat vastaukset
nykyisen tarkastuslistan kysymyksilld. Jatkos-
sa tarkistuslistaa tullaan paivittimiin sen ajan-
tasaisuuden varmistamiseksi.

Tarkistuslistan tulevaisuuden kannalta
haasteina on tuoda se eri toimijoiden tietoi-
suuteen ja saada yritykset kiinnostumaan
ottamaan tarkistuslista kdyttoonsi sovellus-
ten kehitystyon yhteydessi. Terveydenhuol-
lon nikokulmasta voi olla edelleen haasta-
vaa saada resursseja sovellusten arviointiin.
Toisaalta taas sovelluskehittijit voivat edes-
auttaa sovelluksensa kiyttoonottoa julkai-
semalla sovelluksestaan Qvalidi 2019 -tar-
kistuslistan mukaisen raportin, jossa sovel-
lusta koskevat tiedot ovat kootusti ja nykyis-

td helpommin siitd kiinnostuneen tervey-
denhuollon ammattilaisen saatavissa. Tar-
kistuslistastaan on hyodyllistd tutustua jo
terveydenhuollon ammatillisessa koulutuk-
sessa, jolloin ymmarrys laadukkaiden digi-
taalisten terveyssovellusten vaatimuksista
muodostuisi jo koulutuksen aikana opiske-
lijoille. Toisaalta tarkistuslistan kohtien sy-
villisempi ymmirtiminen vaatii edelleen
kouluttautumista terveysteknologian alalla.

Luotettavuus

Tarkistuslistan laadintaprosessiin ja testa-
ukseen liittyy rajoitteita. Kirjallisuuskatsauk-
sen luotettavuutta heikentidi se, ettd artik-
kelien valinnan toteutti vain yksi henkilo
eiki artikkelien valinnassa ollut kidytossi tut-
kimusten metodista laatua koskevia kritee-
rejd. Laatukriteereitd ei kuitenkaan yleensi
kiytetd kartoittavassa kirjallisuuskatsaukses-
sa, jotta saataisiin mahdollisimman kattava
kuva aikaisemmin aiheesta julkaistuista tut-
kimuksista ja muista kirjoituksista. (Peters
ym. 2017.) Laatukriteerien kiytto olisi saat-
tanut rajata keskeisid artikkeleita pois, koska
digitaalisten terveys- ja hyvinvointisovellus-
ten kehittimisen, arvioinnin ja raportoinnin
tarkistuslistoja, ohjeistuksia tai menetelmii
on kehitetty vield verrattain vihdn. On myos
mahdollista, ettd aiheen kannalta oleellisia
artikkeleita on jadnyt haun ulkopuolelle. In-
formaatikon asiantuntemuksen kiytto ha-
kulausekkeen muodostamisessa olisi tuonut
lisad luotettavuutta katsaukseen.

Qvalidi 2019 -tarkistuslista on tarkoitettu
vapaasti hyodynnettiviksi tukemaan kehit-
teilld olevien terveys- ja hyvinvointisovellus-
ten pitevyyttd, luotettavuutta ja soveltuvuut-
ta. Tarkistuslistaa voi myos hyodyntid rapor-
toitaessa olemassa olevien sovellusten omi-
naisuuksia tai arvioitaessa sitd terveyden-
huollon tarpeista nihden. Tarkistuslistaa voi-
daan myo6s hyodyntiid esimerkiksi osana hoi-
totydn opetusta ja tiydennyskoulutusta. Qva-
lidi 2019 -tarkistuslistan saa sihkoisesti kiyt-
toonsi kiyttolupalomakkeen tayttod vastaan.
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Taulukko 1 Qualidi 2019 -tarkistuslista, versio 1*
Terveys- ja hyvinvointisovelluksista suositellaan raportoitavan seuraavat kobdat

Osa/kohde Nro Kuvaus

Perustiedot

Nimi 1 Miki on sovelluksen nimi?

Versio 1 2 Miki versio sovelluksesta on kyseessi?

Julkaisija ja julkai- 3 Kuka on julkaissut sovelluksen? Koska sovellus on julkaistu? Mistd julkaisijaa koskeva

suvuosi & 101920, 21,23 tieto on saatavissa?

Kehittija o 1216 4 Miki taho on kehittinyt sovelluksen? Mistd valmistajaa/ valmistuttajaa koskeva tieto

19-21,23 on saatavissa sovelluksessa?

Rahoitus ¢ 10.11,20.21 5 Onko sovelluksen kehittimisessd/ julkaisussa ollut mukana merkittivid ulkopuolisia
rahoittajia? Jos kylld niin kuka/ mitkd rahoittajatahot? Mistd rahoittajaa koskeva tieto
on kiyttijan nihtivissa?

Tarkoitus >> %1016 6a  Miki on sovelluksen kiyttétarkoitus?

19, 21, 23

6b  Onko sovellus ldikinnillinen laite?
6¢ Miten sovelluksen kiyttotarkoitus on kuvattu kiyttdjille paikassa, josta sovellus on
kiytettivissi?

Kohderyhma 251 7 Mille kohderyhmille sovellus on tarkoitettu?

12,16, 18, 19, 21, 23

Kiytee 2 07151619 8 Missi sovellus on tarkoitettu kiytettaviksi (terveydenhuollossa, itsenidisesti vapaa-
ajalla, muualla, missd)?

Terveyssisalto

Terveystavoite > !> 9 Mihin terveyteen tai hyvinvointiin liittyviin tavoitteeseen sovelluksella pyritidin?

16, 19, 21, 23

Taustateoria >7 1 10a  Mitd terveyteen tai hyvinvointiin liittyvdd taustateoriaa on hyodynnetty sovelluksen

13,21,23 mallinnuksessa ja sen toimintaperiaatteiden taustalla?

11b  Mihin sovelluksessa kiytetty taustateoria tai ajatusrakennelma pohjautuu
(teoreettinen kirjallisuus, tutkimusniytto, asiantuntijan kokemustieto)?

Teorian toteutus & 12 Miten terveystavoitteen saavuttaminen (ja sen taustalla toimiva terveysteoria/

12,13,16,21 ajatusrakennelma) on toteutettu sovelluksessa?

Niyte > > 01013, 16,18, 13 Onko sovelluksen terveys-/ hyvinvointivaikutuksista tutkimusniyttod? Kuvaa

19,21,23 keskeiset tulokset ja lihdetiedot.

Terveysviittimit > 14a  Antaako sovellus kiyttijille terveyteen tai hyvinvointiin liittyvia tietoa tai sisdltiiko

11,19, 21 se terveys-/hyvinvointiviittimii?

14b  Mitd viittimat ovat ja mihin nidyttdon nimi terveysviittimit pohjautuvat
(teoreettinen kirjallisuus, tutkimusniytto, asiantuntijan kokemustieto, muu tieto)?

Terveystieto > 1213 15a  Sisiltidako sovellus muuta terveys-/hyvinvointitietoa (esim. sovelluksessa hydodynnetty

19,21,23 tietoa tupakan terveysvaikutuksista, mutta niitd ei esitetd kiyttdjille viittiman
muodossa)?

15b  Mita tietoa sovellus antaa ja mihin nidyttoon tieto pohjautuu (teoreettinen kirjallisuus,
tutkimusniyttod, asiantuntijan kokemustieto, muu tieto)?

Suositusten yhden- 16 Onko sovellukseen sisillytetty terveystieto linjassa voimassaolevien hoitosuositusten

mukaisuus 121319 kanssa?

Terveysalan asian- 17a  Onko sovelluksen kehittimisprosessissa ollut mukana tai konsultoitu terveysalan tai

tuntijuus =13 16,19, 23 muun soveltuvan alan ammattilaista tai asiantuntijaa (koulutus, ammatillinen tausta)?

17b  Onko terveysalan tai muun soveltuvan alan ammattilainen tai asiantuntija, arvioinut

ja hyviksynyt valmiin sovelluksen terveyssisillon?
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29b
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30b
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30b
36¢
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8,11, 13, 15, 19, 21-23
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Milld alustalla tai koodikielelld sovellus on kehitetty (esim. Unity, HTML)?

Onko sovellus natiivisovellus vai selainpohjainen sovellus? Jos kyseessid on
natiivisovellus, paljonko sen lataaminen vie muistia, ja edellyttidko sen kaytto
internetyhteytta?

Milli laitteilla sovellus on tarkoitettu kiytettaviksi (mobiililaitteilla, poytikoneilla,
kannettavilla tietokoneilla, muilla laitteilla)?

Jos sovellus on kiytettdvissd mobiililaitteilla, milld laitteilla ja kiyttojirjestelmilld?
Jos sovellus on kiytettivissi verkkoselaimilla, milld selaimilla?

Jos sovellus on kiytettivissd muilla laitteilla, mitkd ovat nditd laitteita koskevat
tarkemmat tiedot?

Edellyttiiko sovelluksen kiytto jotakin lisdlaitteita- tai ohjelmia?

Mistd sovellus on ladattavissa/kiytettivissi? Onko sovelluksen lataaminen tai kiytto
maksullista?

Siséltddko sovellus mainoksia? Jos kylld, onko esiintyvid mainoksia rajattu?
Milld kielilld sovellus on kiytettivissi?
Lyhyt kuvaus sovelluksen toiminnallisuuksista

Liittyyko sovelluksen kiyttoon vuorovaikutusta muiden sovelluskiyttijien kanssa?

Kauanko sovelluksen kiyttiminen vie aikaa?

Antaako sovellus kiyttdjalleen palautetta? Jos antaa palautetta, millaista? Onko
palaute yksiloityd? Milld perusteella palaute midraytyy?

Onko kyseessid peli tai pelillistetty sovellus?

Jos kyseessd on peli tai pelillistetty sovellus, mikd on sen pelillinen tavoite?
Lyhyt kuvaus pelillisisti/viihdyttivisti ominaisuuksista ja siitd, miten terveys/
hyvinvointisisilto linkittyy niihin.

Koska sovellus on viimeksi paivitetty? Kuinka usein piivityksid on tehty?

Miten piivitysvastuu on mddritelty, jos sovelluksessa havaitaan virheiti?

Onko sovellus integroitavissa muihin sovelluksiin, laitteisiin ja/ tai
potilastietojirjestelmiin? Jos kylld, niin mitd standardia on kiytetty?

Onko sovelluksen helppokiyttoisyyttd arvioitu? Mitkd olivat kiytettavyystestauksen
keskeiset tulokset?

Onko sovelluksen aiottuja loppukayttijia ollut mukana sovelluksen kehitystyossi?
Onko loppukiyttijiltd kerdtty palautetta valmiista sovelluksesta?

Onko sovelluksen ja sen sisiltimien tietojen tai antaman palautteen ymmarrettavyyttd
arvioitu loppukiyttijien nikokulmasta? Mitki olivat testauksen keskeiset tulokset?

saatavissa?

Jos kiyttoohje on saatavissa, onko sovelluksen kiyttotarkoitus ilmaistu siini?

Liittyyko sovelluksen kayttoonottoon koulutusta? Jos kylld, niin kenelle koulutus on
tarkoitettu ja miten se on toteutettu?
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Saavutettavuus + > &
11, 15, 19, 21-23, 24

Ulkoaﬁu 20, 21, 23, 24
Turvallisuus
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tavuus 3 5 1113, 16,
18-21, 23

Turvallisuus 2> 010
13, 14, 16,19, 21, 23

Ikdrajasuositus 1 !
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12, 14, 16, 21, 23, 24

Tietojen tallennus

ja luottamukselli-
suus 5,9, 11-13, 19, 21

Rekisterdityjen in-
formointi ?

Tietoturva 5 69 1-14
16,19, 21

Eettisyys 2,12,13, 16, 19

41

42a

42b
43a

43b
44

45a

45b

46a

48a

48b
49

Edellyttaiko sovelluksen kiytto erityisid taitoja tai osaamista? Onko sovellus EU:n
saavutettavuusdirektiivin (2016/2102) mukainen? Onko kiyttdjin mahdollista antaa
sovelluksesta palautetta (miten)?

Onko sovelluksen ulkoasu (asettelu, grafiikka) selked ja houkutteleva?

Onko sovelluksen teknistd luotettavuutta (esim. sovelluksen kerddmien
mittaustulosten luotettavuutta) testattu eri laitteilla ja kiyttojirjestelmilld?

Onko sovelluksen teknisti luotettavuutta testattu erilaisissa olosuhteissa?

Liittyyko sovelluksen kiyttoon mahdollisia riskejd kiyttdjan nikokulmasta? Miten
riskit on tunnistettu?
Jos liittyy mahdollisia riskejd, niin varoitetaanko niistd kayttajia?

Onko sovellukselle ikirajasuositusta?

Edellyttaiko sovelluksen kiytto sovellukseen kirjautumista? Jos kylld, miten kiyttija
tunnistetaan?

Onko sovelluksen kehitystyossid noudatettu EU:n tietosuoja-asetusta (GDPR) ja EU
Code of Conduct on Health App Privacy -ohjeistusta?

Keriako tai tallentaako sovellus kayttidjistiin tietoja? (my6s cookie policy, salasanat
ja muut kiyttijatiedot)

Jos kylld, niin mité tietoja ja mihin kerittyja tietoja kiytetdin?
Mihin tieto tallentuu ja kuka tiedon omistaa?

Miten tiedon tallentaminen ja kerddminen on ilmaistu kayttijille ja missi tieto on
saatavissa?

Onko kiyttijaa informoitu henkildtietojen kisittelystd?
Jos sovellus kerii tai tallentaa kiyttijasta tietoja, miten tieto on suojattu?

Miten tietoturvahyokkayksilti on suojauduttu?

Miten sovelluksen eettisyydestid on huolehdittu?

* Tarkistuslistan pdivityksid suositellaan seuraamaan, ja kéyttdmddn viimeisintd julkaistua tarkistuslistaa

Taulukko 2 Qualidi 2019 -tarkistuslistan terveydenbuoltoon liittyvdt erityisominaisuudet

Kohdat 32-35 Tdytetéicin vain, jos sovellusta kdytetcicin terveydenbuollossa

Potilaan/asiakkaan
Ohjaus 4,6, 10, 19

Desinfiointi
Huolto 1

Testaus ¢ 10:16.19

32a

32b

32¢

33
34
35

Onko sovellus tarkoitettu kiytettaviksi itsendisesti vai yhdessi terveydenhuollon
ammattilaisen tai muun avustavan henkilon kanssa (kenen)?

Mikd on terveydenhuollon ammattilaisen rooli sovelluksen kdytossi?

Onko terveydenhuollon ammattilaisille kiyttoohjetta sovelluksen kiytostd saatavissa?
Mistd ohje saatavissa? Onko ohje saatavissa vapaasti ja maksuttomasti?

Ovatko sovelluksen kiyttoon tarkoitetut laitteet desinfioitavissa?
Millaisia huoltotoimenpiteitd kiytettavit laitteet edellyttavit?

Onko sovellusta testattu terveydenhuollon ympiristdssd? Jos on, niin miten ja koska
testaus on toteutettu ja mitkd olivat testauksen keskeiset tulokset?
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