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1 Johdanto

Lagketieteellisten laitteiden kehittamistd ja suunnittelua voidaan hyvalla syylla pitaa
haastavana tehtdvana. Kehityksen myoté laitteista on tullut yha monimutkaisempia,
miké asettaa omat haasteensa esimerkiksi tekniselle suunnittelulle. Lagdketieteelliset
laitteet myos liittyvét ldhes poikkeuksetta eldmén yllapitoon, mistd johtuen lait-
teiden turvallisuudelle on asetettu erityisen tiukat vaatimukset. Laitteilla on myos
kédyttajansé, joita ei voida myoOskddn unohtaa suunnittelussa, silld heilld on vaa-
timuksia muun muassa laitteiden kdyton helppouden ja tehokkuuden suhteen. Tama
puolestaan vaatii huomattavaa panostusta kayttédjan ja laitteen vélisen vuorovaiku-
tuksen suunnitteluun, mikéa onkin todellinen haaste laitteiden ja véistdméattda myos
niiden kayttoliittymien monimutkaistuessa.

Kirjoittaja tyoskentelee yrityksessd nimeltd GE Healthcare, joka valmistaa laaja-
alaisesti erilaisiin ldadketieteellisiin tarkoituksiin kaytettavia laitteita, kuten potilas-
valvontamonitoreja ja anestesialaitteita. Témé kandidaatintyd suoritettiin eraille
GE Healthcare:n projektille, joka on keskittynyt anestesialaitteisiin. Projekti oli
tyon aloittamishetkelld vaatimustenméaérittelyvaiheessa, mistd johtuen tyon aihe ra-
jattiin vaatimustenkésittelyyn. Kirjoittajan oman tyonkuvan vuoksi tyOssd on ai-
heen yleisen késittelyn liséksi tarkasteltu vaatimustenkéasittelyd myos erityisesti lait-
teen graafisen kayttoliittyméan ndkokulmasta. Koska projektin aikaisemmissa vai-
heissa oli suoritettu huomattava méaarda kaytettavyystutkimusta, paédtettiin aiher-
ajausta laajentaa hieman ja ottaa tarkastelun alle myos kaytettavyystutkimuksen
tulosten siirtdminen péadosin ulkomailla tapahtuvaan tuotteen lopputoteutukseen.
Kaytettavyystutkimuksen tulosten siirtdmisesséd havaittiin myos selva linkki vaa-
timustenkésittelyyn, joten lisdys saatiin sulautettua luontevaksi osaksi tyon aihera-
jausta.

Téssé tyossa kasitellddn vaatimustenkéasittelyn ja kdytettavyystutkimuksen tulosten
siirtdmisen lisdksi myos muutamia muita aiheita. Niiden tarkoitus on tukea tyon
kannalta keskeisten asioiden ymmaéartamisté ja kokonaiskuvan muodostumista. Tyon
toisen luvun tarkoituksena on johdattaa lukija tyon kannalta keskeiseen ympéristoon
ja antaa edellytyksié kontekstin kokonaisvaltaiselle ymmartamiselle. Luvussa on es-
itelty yleisesti anestesiaa ja anestesiaympéristossa kaytettavia laitteita seka tarkastel-
tu hieman ladketieteellisten laitteiden tuotekehitykseen liittyvid vaatimuksia. Kol-
mas luku keskittyy kuvaamaan kiyttajakeskeisté tuotekehitysprosessia. Aihetta lah-
estytddn ensin yleisesti historian ja standardien kautta, jonka jéilkeen luodaan kat-
saus tarkasteltavassa yrityksesséd vallitseviin kaytantoihin. Lukuun on sisdllytetty
myo0s lyhyt silméys tarkasteltavassa yrityksessa kaytettyihin kaytettavyystutkimuk-
sen menetelmiin, koska tdmaé helpottaa myShemmin tyossa kuvattavan kdytettavyys-
tutkimuksen siirtdmisen kontekstin ymmértamista. Luvun 4 sisélto rakentuu vaa-
timustenkésittelyn ympérille ja muodostaa tyon kannalta hyvin keskeisen kokon-
aisuuden. Vaatimustenkésittelyyn syvennytéadn aluksi teoriatiedon valossa, silla pe-
rusteiden ymmaértédminen antaa valmiuksia aiheen syvéallisempéaén tarkasteluun ja
ymmaértdmiseen. Teorian jélkeen vaatimustenkésittelya tarkastellaan terveysteknolo-
gian ndkokulmasta, mika auttaa lukijaa ymmértadméan aihetta syvéllisemmin tdman



tyon viitekehyksessd. Neljdas luku sisdltdd myos katsauksen kéyttoliittymén vaa-
timusten maédrittelyyn sekéd kokemuksia ja kohdattuja haasteita vaatimustenkéasit-
telysta kiaytannossa. Jalkimméisen tarkoitus on tuoda vastapainoa vaatimustenkéasit-
telyyn liittyvélle teoriatiedolle ja esitelld hieman asioiden kulkua todellisessa projek-
tissa. Viidennessé luvussa syvennytéén toiseen tyon aiherajauksen kannalta keskeiseen
aihekokonaisuuteen, eli kiaytettavyystutkimuksen tulosten siirtdmiseen tuotteen lop-
putoteutukseen. Aihetta tarkastellaan seké vaatimustenkésittelyn ndkokulmasta et-
td kommunikaation ja monikansallisen yhteistyon ndkékulmasta. Luvussa 6 esitetdian
johtopédtoksid tyon aikana esiin nousseista asioista ja paatetddn tyo yhteenvetoon.



2 Anestesia ja anestesiaympériston laitteet

2.1 Anestesia

Anestesian tarkoituksena on varmistaa leikkausoperaation kivuttomuus ja turval-
lisuus [3]. Anestesia saadaan aikaan joko kaasumaisten anesteettien, suonensiséis-
esti annosteltavien lddkkeiden tai ndiden yhdistelmén avulla. Késitteend anestesia
voidaan jakaa kolmeen alaryhméén: yleisanestesiaan (general anesthesia), laajoihin
puudutuksiin (regional anesthesia) ja paikallispuudutuksiin (local anesthesia).

Yleisanestesian tehtédvané on huolehtia siitd, etta potilas ei tunne kipua (analgesia),
muista toimenpidettd (amnesia) tai ole hereilld (hypnosis), sekd myos siitd, ettd
hénen lihaksensa ovat lamaantuneet operaation aikana [4]. Tamé& on térkedd, jot-
ta potilas ei tee leikkauksen aikana operaatiota héiritsevia liikkeita. Yleisanestesian
vaikutukset ehkiisevit myos mahdollisia operaation jélkeisid psykologisia seurauk-
sia. [5] Yleisanestesian aikana potilaan hengityksestd huolehtii anestesialaite, silld
aivojen hengityskeskusta lamaavien ldidkkeiden vaikutuksen vuoksi potilas ei kykene
itse hengittamaan.

Laajoissa puudutuksissa ja paikallispuudutuksissa potilas on useimmiten tajuissaan
ja hénelle suoritetaan vain osittainen anestesia, jonka tehtdvéné on poistaa kivun
tunne operoitavalta alueelta. Tédhén tarkoitukseen sovelletaan operoitavasta alueesta
riippuen erilaisia puudutusmenetelmié, kuten spinaali-, epiduraali- tai pleksuspu-
udutusta. Paikallisessa anestesiassa potilas hengittda tavallisesti itse ilman koneen
avustusta, mutta mikéli puudutuksen vaikutusalue levidé ja aiheuttaa ongelmia poti-
laan hengitykseen, voidaan joutua turvautumaan anestesialaitteeseen potilaan oman
hengityksen korvaajana [5].

2.2 Anestesiaympériston laitteet

Leikkauksen aikana yhten& tarkeimmistd elamaéd yllapitavistd komponenteista on
anestesialaite. Seuraavalla sivulla olevassa kuvassa la on nykyaikainen anestesialaite,
GE Healthcaren Aisys Carestation. Se koostuu viidestd kéyttédjan kannalta oleellis-
esta osasta, jotka on merkitty kuvaan numeroin.

Numerolla 1 merkitty potilasmonitorin ndyttdé antaa kayttdjalleen térkedd reaali-
aikaista tietoa potilaan tilasta erilaisten parametrien (EKG, paineet, lampotilat
yms.) ja graafisten kédyrien avulla. Potilaaseen kytketyt mittalaitteet kaapeleineen
kytketddn varsinaisen potilasmonitorin (numero 3) erilaisiin parametrimoduuleihin.
Potilasmonitori ei vilttamatta varsinkaan halvemmissa ja vanhemmissa laitteissa ole
integroituna anestesialaitteen yhteyteen. Télloin voidaan kayttdd erillistd potilas-
monitoria. Esimerkki erillisesté potilasmonitorista, GE Healthcare:n valmistamasta
S/5 AM potilasmonitorista, on esitetty kuvassa 1b.

Anestesialaitteen oma ndyttd on merkitty kuvaan la numerolla 2. Se siséltéa laitteen
toimintaan liittyvid sddtoji, kuten kaasusddtoja (esim. hapen, ilman ja ilokaasun vir-
taukset) ja mekaanisen hengityksen sdatoja (esim. sisdén hengitetyn ilman tilavuus
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Kuva 1: GE Healthcaren valmistamat (a) Aisys Carestation [5] ja (b) S/5 AM -
potilasmonitori [6].

ja hengityksen tiheys). Néaytto antaa kdyttajélle lisdksi monenlaista hengitykseen ja
kaasujenvaihtoon liittyvaa tarpeellista tietoa.

Numerolla 4 on merkitty kaasuhdyrystinkasetti, joka siséltdd nesteméisessd muo-
dossa olevaa anesteettia. Hoyrystin hoyrystaéd nesteméisen anesteetin kaasumaiseen
muotoon, jonka jilkeen laite sekoittaa kaasumaisen anesteetin potilaan sisddn hen-
gittdmaédn ilmaan sopivasti annosteltuna.

Laitteesta loytyvid fyysisid painikkeita, nuppeja ja mittareita on merkitty numerolla
5. Ne mahdollistavat kaikkein tdrkeimpien asioiden valvomisen ja sddtdmisen myos
elektroniikan pettéessd, mistd johtuen niilld on keskeinen tehtdvéa laitteen luotet-
tavuutta parantavina tekijoiné.

Numerolla 6 on merkitty hengityspiiri, joka huolehtii kaasujen kulkeutumisesta poti-
laan keuhkoihin ja keuhkoista ulos. Hengityspiiri koostuu kaasuja sisdédnpéin ja
ulospéin kuljettavista letkuista, venttiileistd, palkeista, hiilidioksidin sisddn hen-
gitetysté ilmasta poistavasta hiilidioksidiabsorberista seké késiventilaatiossa kaytet-
tavastd kumipussista [5].

Anestesialaitteen ja potilasmonitorin lisédksi anestesian aikana on monesti tarvetta
my6s infuusiopumpuille, joilla annostellaan suonensiséisesti ladkkeitd potilaaseen.
Pumppuja on saatavilla kahdenlaisia: injektioruiskupumppuja ja volumetrisia pump-
puja. Esimerkki injektioruiskupumpusta on kuvan 2 Alaris GH-pumppu.



Kuva 2: CardinalHealth:in valmistama Alaris GH -infuusiopumppu. [7]

2.3 Laitteille asetetut vaatimukset

Anestesialaitteiden, kuten muidenkin ladketieteellisten laitteiden suunnittelua ja
valmistusta valvotaan tiukasti viranomaisten toimesta. Tuotekehitysprosessin ja tuot-
teen valmistuksen eri osa-alueiden, kuten valmistusprosessin ja tuotetestauksen,
laadulle seké koko prosessin huolelliselle dokumentoinnille on tésté johtuen asetettu
erittain tiukat vaatimukset. [5] Eri markkina-alueille myytéavien laitteiden tulee tayt-
taa erilaisia vaatimuksia. Karkeasti jako voidaan tehdd Euroopan komission aset-
tamiin vaatimuksiin EU:n alueella myytéville laitteille ja FDA:n asettamiin vaa-
timuksiin Amerikan markkinoille suunnatuille laitteille.

Yleisesti EU:n alueella lddketieteellisten laitteiden tulee tayttad direktiivien vaa-
timukset ennen kuin CE-merkintéd voidaan anoa ja tuotetta saattaa markkinoille.
Valmistajan tulee valita laitteelle soveltuvin direktiivi (AIMDD, MDD tai IVD-
MDD) ja maérittad sen perusteella laitetta koskevat valttdméttomét ja harmon-
isoidut standardit. Tamén jalkeen valmistajan tulee todistaa erilaisin menetelmin,
kuten riskianalyysin ja testausdokumettien avulla, ettd laite tayttéa sille asetetut
vaatimukset. Osoituksena siité, etta laite tayttia laitetta koskevan direktiivin asetta-
mat vaatimukset, sille myonnetddin CE-merkinti, joka oikeuttaa laitteen myymisen
EU:m alueella. [1]

FDA puolestaan luokittelee laitteet kolmeen luokkaan (I, IT ja III), mink& perusteella
laitteelle asetettavat vaatimukset masdraytyvéat. Luokan I laitteilta vaaditaan markki-
noilletuloilmoitus (510(k)), josta tulee selkeésti kidyda esille ainakin laitteen kaytto-
tarkoitus, laitteiston komponentit ja laitteen spesifikaatiot. Valmistajan tulee myos
toimittaa FDA:lle laiteluettelo kaikista sen valmistamista laitteista ja sitoutua hyvén
valmistustavan noudattamiseen (GMP) seké asialliseen dokumentointiin. II-luokan
laitteille patevit kaikki I-luokan vaatimukset, mutta 510(k) ilmoituksen tulee olla
laajennettu. T&lloin se voi siséltéd tietoja esimerkiksi tehdyistd myrkyllisyyskokeista,
muista kliinisista kokeista ja laboratoriokokeista. II-luokan laitteille on myos mééritel
ty laitteen toimintaan liittyvid standardeja, jotka sen tulisi tdyttdd. Valmistajan
tulee toimittaa FDA:lle todistus siité, etté laite tayttda vaaditut standardit. III lu-
okan laitteiden tulee tayttda I- ja II-luokan laitteiden vaatimukset, minka lisdksi



FDA:lle tulee toimittaa markkinoilletulohakemus (PMAA), jossa todistetaan lait-
teen turvallisuus ja tehokkuus. Lisdksi laitteen toimivuus tulee todistaa erilaisten
testien, kuten vika-analyysien, eldinkokeiden, myrkyllisyystutkimusten ja kliinisten
ihmiskokeiden avulla. [1]

Ankara viranomaisvalvonta on hyvin perusteltua ja tarpeellista, silld vialliset lait-
teet vaarantavat potilasturvallisuuden. Aina laitteen viallinen toiminta ei kuitenkaan
ole ainut tai edes suurin uhka potilaan turvallisuudelle, vaan myo6s ladketieteellis-
ten laitteiden huono kaytettavyys voi vaarantaa potilaan turvallisuuden. Ladkinnél-
liset virheet ovat vuosien saatossa aiheuttaneet lahestulkoon yhtd monia kuoleman-
tapauksia kuin AIDS, auto-onnettomuudet ja rintasyoviat yhteenséd [8]. Virheista
merkittdva osa olisi Thimblebyn [8] mukaan kuitenkin mahdollista valttdd, mikali
ladketieteellisten laitteiden kayttoliittyméasuunnittelussa huomioitaisiin vuorovaiku-
tuksen kannalta olennaisia asioita nykyistd paremmin. Monet vuorovaikutusongelmista
ovat olleet jo pitkéddn yleisesti tiedossa, mutta silti néille asioille ei anneta niiden
ansaitsemaa painoarvoa. Standardit eivat téllaisiin asioihin ota kantaa, joten vas-
tuu néiden kédytettavyysongelmien huomioimisesta on taysin laitteiden valmistajilla.
Onkin aiheellista ihmetelld, miksi merkittéville ongelmille ei anneta niiden ansaitse-
maa painoarvoa.



3 Kayttijikeskeinen tuotekehitysprosessi

3.1 Katsaus historiaan ja standardeihin

Kayttajakeskeistd tuotekehitystd kuvataan usein erilaisten mallien avulla. Jo 1960-
luvun lopussa, ennen kéyttéjakeskeisen tuotekehityksen késitteen syntymista, Royce
muotoili ohjelmistokehitysprojektin etenemiselle kuudesta vaiheesta koostuvan mallin.
Tama ajallisesti ja systemaattisesti etenevd malli ristittiin vesiputousmalliksi. [9]
Vesiputousmallia on sittemmin kédytetty monissa yhteyksissd kuvaamaan tuoteke-
hitysprosessia etenkin ohjelmistoalalla. Mallin suoraviivainen eteneminen vaiheesta
toiseen on kuitenkin havaittu kédytédnnossd varsin ongelmalliseksi. Muun muassa
Hyysalo toteaa, ettei prosessi suju useinkaan yhtéd sujuvasti kuin mité vesiputous-
malli antaa ymmértid. Aiemmissa tuotekehityksen vaiheissa saattaa ilmetd myohem-
min prosessin aikana asioita, joihin on tarvetta puuttua. Niinpé prosessin onnistunut
lapivienti vaatii lihes aina iterointia mallin eri vaiheiden vélilla. [10] Vesiputousmall-
ista onkin sittemmin julkaistu versioita, joissa tuotekehitysprosessin iteratiivisuus on
huomioitu. Eréds nédkemys iteratiivisesta vesiputousmallista on esitetty kuvassa 3.

Esitutkimus

Suunn

Testaus

Kayttédn-
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Yllgpite

Kuva 3: Vesiputousmalli. [11]

Vaikka ohjelmistokehityksesséd sovelletaankin edelleen paljon vesiputousmallia, on
sen rinnalle kehitetty uudempia malleja ensisijaisesti kéayttéjakeskeisen tuotekehi-
tysprosessin ndkokulmasta. Eréds kiistatta tunnetuimmista nykyaikaisista malleista
on kuvattu ISO 13407 -standardissa (Human-centred design processes for interac-
tive systems), joka on julkaistu vuonna 1999. Standardi pyrkii tarjoamaan ohjeistus-
ta kayttajikeskeisen suunnitteluprosessin suunnittelun ja hallinnan tueksi, eikéd néin
ollen huomioi prosessissa kaytettavia menetelmia ja tekniikoita. Edellisesté johtuen,
ISO 13407 soveltuu sellaisenaan ldhinné projektin johtamisesta vastaavien henkil6i-
den viitekehykseksi. Standardin soveltaminen suunnittelun tukena vaatii tuekseen
kiyttédjakeskeisen tuotekehityksen menetelmiin syventyvii kirjallisuutta. [12] Es-
imerkkejd menetelmékirjallisuudesta on mainittu muun muassa T. Murokkeen lop-
putydssi [5].



ISO 13407 -standardi esittelee lyhyesti hyotyjé, joita yrityksille koituu kaytettavyy-
deltdin esimerkillisten jarjestelmien valmistamisesta. Se myoOs kuvaa nelji kéyt-
tdjakeskeisen suunnittelun perusajatusta seké antaa ohjeistusta kéayttéjakeskeiseen
suunnitteluun liittyvien vaiheiden sovittamiseksi osaksi koko tuotekehitysprosessia.
Standardin keskeisintd antia on kuitenkin iteratiivisen kayttdjékeskeisen suunnit-
teluprosessin vaiheiden kuvaukset. Namé neljd vaihetta kuvataan standardissa yleis-
esti tunnettuna kaaviokuvana, joka on esitetty kuvassa 4. [12] Keskeistd kuvassa on
havaita ja sisdistdd prosessin iteratiivinen luonne.

Tunnista tarve
kayttéjakeskeiselle
suunnittelulle

Ymmarra ja maarita
kayttékonteksti

/_\

ratkaisut vaatimuksia ¥ ey

vasten ja organisaation
\vaatimuksia
Tuota suunnittelu-
ratkaisuja

Maarita kayttajan
ja organisaation
vaatimukset

Kuva 4: ISO 13407 -standardin mukainen suunnitteluprosessi. [12]

[SO 13407 kéayttas kaytettdvyyden médritelméné vuonna 1998 julkaistun ISO 9241-
11 -standardin (Guidance on usability) esittdmé#éd standardimééritelmas kaytet-
tavyydelle. Kyseinen méaéritelmé on nykyédan hyvin laajalti tunnustettu ja on vaki-
innuttamassa asemansa keskeisimpéinéd kéytettdvyyden méaritelména. ISO 9241-
11 -standardin mukaan kéaytettdvyydella késitetdédn se, miten hyvin tietyt kéyt-
tajat kykenevit kédyttdméadn tuotetta tiettyjen tavoitteidensa saavuttamiseen ti-
etyssd kayttokontekstissa. Kaytettdvyyden mittareita ISO 9241-11 -standardissa
ovat tuottavuus (effectiveness), tehokkuus (efficiency) ja kayttdjan kokema tyy-
tyvéisyys (satisfaction). [12]

Edelld mainittujen ISO-standardien lisdksi terveysteknologiassa [10] on kéytossi
my6s omat, kansallisten ja kansainvilisten komiteoiden julkaisemat kiytettéavyys-
standardit (mm. IEC 60601-1-6). Niit4 tulisi soveltaa kaikkien lddketieteellisten lait-
teiden suunnittelussa ja valmistuksessa. Tamén lisdksi Yhdysvaltain Elintarvike-
ja ladkehallinto (Food and Drug Administration, FDA) vaatii kyseisten laitteiden
valmistajilta hyvén valmistustavan noudattamista (Good Manufacturing Practice,



GMP) ja HFE:n (Human Factors Engineering) suunnitteluperiaatteiden soveltamista.
"Designing Usability Into Medical Products-kirjassa huomautetaan HF E-periaatteisiin
liittyen, ettd niissé pitdytyminen koko suunnittelun elinkaaren ajan on valttamé&ton-
ta kdytettiavyydeltaan hyvien ladketieteellisten laitteiden kehittamisessa. [2]

3.2 Kayttijikeskeinen tuotekehitysprosessi GE Healthcare:lla

3.3 Kaytettavyystutkimuksen menetelmét
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4 Vaatimustenkisittely

4.1 Teoriaa

Vaatimuksiin liittyvien termien kayttoon 16ytyy kirjallisuudesta vaihtelevia kaytéan-
tojé. [13] Tésté syysté lienee tarpeellista esitelld hieman téssi tyossd kaytettya ter-
minologiaa. Koko vaatimusprosessin yliakésitteend kiytetddn tésséd opinnéytteessa
termié vaatimustenkéasittely (Requirements engineering, RE). Vaatimus-tenkésittely
on jaettu vaatimustenmaédrittelyksi (Requirements development, Requirements defi-
nition) ja vaatimustenhallinnaksi (Requirements management). Vaatimustenmé&éarit-
tely jakaantuu edelleen neljaén vaiheeseen, jotka ovat kartoittaminen (elicitation),
analysointi (analysis), dokumentointi (documentation) ja kelpuutaminen eli vali-
dointi (validation). Vaatimustenkéasittelyn hierarkista rakennetta on havainnollistet-
tu kuvassa 5. [14] Kuva perustuu Wiegersin [15] esittamééan luokitteluun.

Vaatimustenkasittely

Vaatimustenmadrittely Vaatimustenhallinta

Kartoittaminen Analysointi Dokumentointi Validointi

Kuva 5: Vaatimustenkésittelyn hierarkia. [14].

Vaatimustenkésittelyprosessille on olemassa erilaisia méaaritelmia lahteesta riippuen.
Erdan masritelman mukaan "vaatimustenkésittelyprosessi on jasennetty joukko toim-
intoja, joilla tuotetaan, kelpuutetaan ja yllapidetdédn jérjestelmén vaatimusdoku-
mentaatiota”. Téssé, kuten monissa muissakin méaéritelmissé prosessin synnyttaméa
dokumentaatiota pidetdin keskeisessd asemassa. Dokumentaation lisdksi prosessin
aikana tulisi kuitenkin myo0s muodostua ymmérrys siitd, mitd ollaan tekeméssé.
Carlshamren mukaan saavutettu ymmaérrys voikin monesti olla jopa kattavia doku-
mentteja oleellisempi vaatimustenkéasittelyprosessin tuotos. [16]

Vaatimustenkésittelyn toinen osatehtidvi, vaatimustenméérittely, koostuu kartoit-
tamisesta, analysoinnista, dokumentoinnista ja kelpuuttamisesta. Kartoittamisvai-
heen tarkoituksena on kerétd vaatimuksia suunniteltavalle jarjestelmélle. Hyvia 1ah-
teitd vaatimusten kerddmiseen ovat esimerkiksi tuotteen kiayton kannalta keskeiset
sidosryhmit, standardit ja sddnnokset sekd markkinatieto. Tiedonkeruumenetelmik-
si sopivat muun muassa haastattelut, kyselyt ja erilaiset skenaariomenetelmét. Toises-
sa vaiheessa, eli analysoinnissa, kartoittamisvaiheessa kerdttyé tietoa jédsennetédn ja
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pyritddn muodostamaan ymmérrys kootuista vaatimuksista. Vaatimusten tarpeel-
lisuutta punnitaan ja niité asetetaan tarkeysjérjestykseen. Téssé vaiheessa on myos
tarkedd tunnistaa vaatimukset, joiden toteuttaminen ei ole syysté tai toisesta mah-
dollista ja tehda arviot toteuttamiskelpoisten vaatimusten ratkaisemiseen kuluvista
resursseista. Dokumentointivaiheen tuloksena syntyy varsinainen vaatimusdokument-
ti. Téssé vaiheessa sovelletaan usein erilaisia tarkoitukseen sopivia mallinnusmene-
telmié, kuten kokonaisuuksien viélisia suhteita havainnollistavia kaavioita. Viimeisen
vaiheen, eli kelpuuttamisen tarkoituksena on varmistua siitd, ettd vaatimusdoku-
mentti kuvaa sidosryhmien ndkékulmasta jérjestelmén, joka vastaa heidan tarpeisi-
insa. On myo0s tarkedd, ettd jarjestelmén suunnittelijat varmistuvat siité, ettd vaa-
timusdokumentti antaa heille riittdvasti tietoa jarjestelmén suunnittelemiseksi. Vaik-
ka vaatimustenméarittelyn vaiheet ovatkin téssé esitetty toisiaan seuraavana tapah-
tumaketjuna, on kiytdnnossa hyvin yleisté, ettéd vaiheiden valilla on paéllekkéisyyk-
sid. [16]

Vaatimustenmaédrittelyprosessin tuloksena syntyy vaatimusdokumentti, jonka sisél-
16n muodostavat padasiassa yksittéiset vaatimukset. Yleisesti tunnetun IEEE:n stan-
dardiméaritelmén [17] mukaan vaatimus on:

1. Kayttdjan tarvitsema edellytys tai kyvykkyys ongelman ratkaisemiseksi tai
tavoitteen saavuttamiseksi.

2. Edellytys tai kyvykkyys, joka jarjestelmén tai jérjestelmén osan tulee tayttas
tai omata, jotta sopimuksen, standardin, méaritelmén tai muiden muodollisesti
sdddettyjen dokumenttien asettamat vaatimukset tdytetaén.

3. Dokumentoitu esitys kohtien 1 ja 2 edellytyksistd ja kyvykkyyksisté.

Maéaritelmén ensimmaéinen osa painottaa vaatimuksen kayttajandkokulmaa. Kéayt-
tajilla on tarpeita, joihin tuotteen odotetaan vastaavan. Nama tarpeet tulisi huomioi-
da tuotteen vaatimustenméérittelyprosessissa kiyttédjavaatimusten ja edelleen tuote-
vaatimusten muodossa. Toinen osa méaéritelmésta tarkastelee vaatimusta puolestaan
erilaisten sédddosten nakokulmasta. Tuotteen tulee lihes aina tayttad joitain sdadok-
sid ollakseen markkinakelpoinen. Tiukasti sédédellyilla aloilla, kuten terveysteknolo-
giassa, sdddosten merkitys vaatimustenméaérittelyd ohjaavana tekijanéd on erityisen
suuri. Tayttddkseen annetun mééritelmén, pitda vaatimuksen olla myds dokumen-
toitu. Dokumentoinnin myota vaatimukset konkretisoituvat, jolloin kaikilla pros-
essiin liittyville ihmisille muodostuu yhteinen késitys vaatimuksista. Taméan myotéa
muun muassa riski moniin toisistaan poikkeaviin tulkintoihin vahenee merkittavésti.
Vaatimusten dokumentoinnilla on my&s keskeinen rooli vaatimusten jaljitettavyyden
kannalta.

Vaatimuksia ei yleensé késitetd vain yhdeksi yhtenédiseksi massaksi vaan niille on
olemassa erilaisia jaotteluita. Erds yleinen jaotteluperuste on jako toiminnallisi-
in vaatimuksiin (functional requirements) ja ei-toiminnallisiin vaatimuksiin (non-
functional requirements). IEEE:n kédyttdméssd terminologiassa [17] toiminnalliset
vaatimukset ovat aiemmin esitetyn méaaritelméan kyvykkyyksia, kun taas ei-toiminnalliset
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vaatimukset ovat edellytyksid [16]. Jaotteluilla viitataan vaatimusten luonteeseen.
Toiminnallinen vaatimus méérittelee sen, millaisen tuloksen (output) jarjestelméa an-
taa mééritellylle syotteelle (input). Esimerkki toiminnallisesta vaatimuksesta voisi
olla "Painikkeen X painaminen missa tahansa kayttoliittyméan ndkyméssa aiheuttaa
paluun padandkymésan”. Toiminnallisten vaatimusten tdyttyessd jarjestelméan voidaan
sanoa siis toimivan. Kéayttdjan kokemaan jarjestelmén hyodyllisyyteen tamén tyyp-
piset vaatimukset eivét sen sijaan ota kantaa. Ei-toiminnallisten vaatimusten tehtavana
on kuvata kaikkia jarjestelmin ominaisuuksia toiminnallisuutta lukuunottamatta ja
néin ollen ikédén kuin tdydentdd toiminnallisia vaatimuksia. Ei-toiminnallisissa vaa-
timuksissa huomioidaan muun muassa kéytettdvyyteen ja tehokkuuteen liittyvia
seikkoja. Vaikka jako toiminnallisiin ja ei-toiminnallisiin vaatimuksiin onkin tehty
tasséd melko suoraviivaisesti, on tilanne todellisissa tilanteissa vain harvoin niin yk-
sioikoinen. Vaatimustyyppien véalilld on monesti vuorovaikutusta ja usein myos es-
imerkiksi ei-toiminnallisten vaatimusten valilla saattaa olla keskinéisié riippuvuuk-
sia. [16]

Aiemmin esitetyn yleisen vaatimuksen méaritelmén liséksi IEEE antaa myos méadritelméan
hyvélle vaatimukselle standardissa IEEE 1233-1998 [18]. Ma&ritelmén mukaan hyvéin
vaatimuksen tulisi olla:

1. abstrakti (riippumaton toteutuksen suhteen)
2. yksiselitteinen (tulkittavissa vain yhdelld tavalla)
3. jaljitettava (vaatimuksen lihde ja vaatimusten viliset suhteet osoitettu)

4. kelpuutettava (olemassa tapa todistaa, ettd tuote tayttaéd vaatimuksen)

Vaatimustenméadrittelyn laatua koskevia ohjeistuksia 16ytyy kirjallisuudesta useita.
Yleisesti ottaen nikemykset vaatimusdokumentin ja vaatimusten laadullisista kri-
teereisté kuitenkin yhtenevit hyvin paljon. Carlshamre [16] pitdé keskeisiné kriteere-
inéd alla lueteltuja asioita. Myos esimerkiksi IEEE:n méarittelemét laatutavoitteet
[19] yhtyvit Carlshamren tavoitteiden kanssa suurilta osin ja samankaltaisuuksia
edelléd esitettyyn IEEE:n hyvéin vaatimuksen standardimééritelméadnkin on havait-
tavissa.

- Yksiselitteisyys

Muodollisuus
- Ymmaérrettavyys

Kattavuus

Oikeellisuus

Jaljitettavyys
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Yhtenéisyys

Toteutettavuus

Rajaamattomuus toteutuksen suhteen

Todennettavuus

Yksiselitteisyys kuuluu hyvén vaatimuksen lisdksi myos yleisesti vaatimusdokumentin
laadullisiin kriteereihin. Muodollisuudella viitataan vaatimusten esitystapaan; vaa-
timukset tulisi muotoilla niin formaalisti, etta ne olisivat helposti siirrettavissa koodi-
tason toteutukseksi. Liian virallisella ja muodollisella esitystavalla voidaan kuitenkin
hankaloittaa vaatimusten ymmarrettavyytta tarpeettomasti, joten sopivan tasapain-
on loytdminen muodollisuuden ja ymmarrettavyyden valilla on ensiarvoisen téarkeaé.
Olennaista on, ettd vaatimukset esitetddn riittdvin kattavasti, jotta kaikki tuot-
teen sisédltdmét ominaisuudet otettaisiin huomioon. Selkeyden siilyttdmiseksi olisi
kuitenkin suotavaa vilttdad tarpeettomia yksityiskohtia. Vaatimusten tulee vastata
aitoon tarpeeseen ja olla néin ollen oikeellisia. Jos vaatimukselle ei ole johdettavissa
jarkevaa perustetta kayttédjien tarpeista, tulisi vaatimuksen tarpeellisuutta harkita
erityisen tarkasti. Hyvén vaatimuksen kriteerien tapaan myos vaatimusdokumen-
tilta vaaditaan jaljitettdvyytta. Jaljitettavyys on térkedd erityisesti vaatimusten-
hallinnan kannalta, silld esimerkiksi muutosten tekeminen vaatimuksiin jéalkikateen
on huomattavasti helpompaa, kun vaatimusten vilisistad yhteyksistd on huolehdittu.
Vaatimusdokumentin yleisen johdonmukaisuuden kannalta on suotavaa, ettd vaa-
timukset ovat seké sisdisesti ettd ulkoisesti yhtendisid. Sisédisestd yhtendisyydesta
tulisi huolehtia esimerkiksi kdyttamalla vaatimuksissa yhtenéisié ilmaisuja ja terme-
jé. Ulkoisen yhten&isyyden kannalta on puolestaan olennaista huolehtia esimerkiksi
ristiriitaisten asiakastarpeiden asianmukaisesta erittelystd. Toteutettavuus saattaa
edelld mainittujen laatukriteerien rinnalla vaikuttaa varsin itsestédénselvaltda, mut-
ta sen tarpeellisuutta ei ole syytéd véahételld. Ilman kunnollista ideoiden testaamista
prototyyppien avulla saattaa nimittain helposti kdydéa niin, ettéd asetetaan tuotteelle
kidytannossa toteuttamiskelvottomia vaatimuksia, joista koituu ongelmia mydhem-
missé vaiheissa. Aikaisemmin mainittua yksiselitteisyytta ei tule ymmartaa toteutus-
ta rajaavana tekijana. Tuotteelle asetetut vaatimukset eivat nimittain saisi liian yk-
sityiskohtaisesti méaritelld lopullista toteutusta ja asettaa sille tarpeettomia rajoit-
teita. Olisikin suotavaa, ettd vaatimukset kertoisivat mieluummin, mitd ominaisuuk-
sia tuotteen pitédisi siséltdd kuin miten ndmé ominaisuudet tuotteeseen on tarkoitus
toteuttaa. Viimeisend laadullisena kriteerind mainittu todennettavuus on térkeé er-
ityisesti tuotteen testattavuuden ndkokulmasta. Vaatimusten tulisi olla helposti to-
dennettavissa, jotta voidaan tarkastaa, tdyttddako toteutettu ominaisuus tuotteelle
astetetun vaatimuksen. [16]

Vaatimustenkésittely kattaa jo késitellyn vaatimustenmaéérittelyn lisdksi myos toisen
tarkedn tehtédvan, eli vaatimustenhallinnan. Vaatimustenhallinta sijoittuu ajallises-
ti vaatimustenmédrittelyn jélkeiseen aikaan, jolloin vaatimukset ovat jo olemassa.
Voidaankin ajatella, ettd vaatimustenhallinta koostuu vaatimusten ylldpitoon liit-
tyvistd toiminnoista. Yleisesti néihin toimintoihin luetaan muutoshallinta (change
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control), versionhallinta (version control) ja jiljitys (tracing). Ensin mainitun rooli

on hyvin keskeinen, silli vain aniharvoin vaatimukset sidilyvéit muuttumattomina

koko projektin ajan. Muutoshallinnan tehtdvénd onkin huolehtia siitéd, ettd vaa-

timuksiin tehtédvat muutokset suoritetaan hallitusti ja mieluiten keskitetysti yhtéa

muutostehallintajérjestelméad kayttden. Onnistuneen muutosten hallinnan seurauk-

sena esimerkiksi ihmisten tietoisuus tehdyistd muutoksista lisdéntyy, jolloin val-

tytadn ikavilta ristiriidoilta ja epéaselvyyksilta. Versionhallinnan tehtavéna puolestaan
on huolehtia vaatimusdokumenttien oikeellisuudesta. Perustapauksessa tdmé hoituu

dokumenttien revisioilla ja muutoshistorialla. Varsinkin monimutkaisten tapausten

yhteydessé on kuitenkin suositeltavaa kiyttaa kaupallisia vaatimustenhallintatyokalu-
ja, joiden avulla versionhallinta hoituu helpommin ja varmemmin. Kolmannen vaa-

timustenhallinnan tehtavén, eli jaljityksen tarkoituksena on huolehtia vaatimusten

vélisten suhteiden hallinnasta. Jaljitys tukee myo6s testausvaiheessa suoritettavaa

todentamista ilmaisemalla eksplisiittisesti vaatimustem muodostamat ketjut. [13]

4.2 Vaatimustenkéisittely terveysteknologiassa

Terveysteknologiassa noudatetaan periaatteessa samoja peruskaytantoja vaatimusten
médrittelyn ja hallinnan suhteen kuin milld tahansa muullakin toimialalla. Ala on
kuitenkin voimakkaasti viranomaissdadosten piirissd, miké asettaa myos vaatimustenkasit-
telylle tiukat vaatimukset. Etenkin FDA on asettanut erittédin tiukat sddnnokset
USA:n markkinoille pyrkiville valmistajille. Koska USA on terveysteknologian su-

urin yksittdinen markkina-alue, on selvéé, ettd suurin osa ladketieteellisten lait-
teiden valmistajista pyrkii néille markkinoille. N&in ollen FDA:n asettamien sidan-
nosten voidaan katsoa koskevan yleisesti koko terveysteknologian alaa. Tésté syys-

ta téssd aliluvussa on esitelty FDA:n sdannosten mukaisen tuotekehitysprosessin
kulkua, etenkin vaatimustenmaérittelyn nékokulmasta.

Viime vuosituhannen loppupuolella FDA laajensi vain laitteiden valmistusta koske-
van hyvén valmistustavan noudattamisen (GMP) kattamaan myos tuotekehitysvai-
heen aikaisten toimintojen valvomisen. Uudistuksen myotda FDA:n sédnnoksiin li-
itettiin kokonaisuudessaan [SO 9000 -standardiperheen laatujirjestelméistandardit.
Samalla alettiin pelkén hyvin valmistustavan sijaan puhumaan laatujérjestelmén
ohjesadnnostd (Quality System Regulation). Uudistuksen my6téd muun muassa su-
unnittelun valvonnalle (Design Controls), dokumentoinnin valvonnalle (Document
Controls) ja ostojen valvonnalle (Purchasing Controls) asetettiin sddnnoksié. [1]

Uudistuksista merkittdvin vaatimustenkésittelyn nidkokulmasta on suunnittelun valvon-
ta, joka sisdltdd sddnnoksiad sekd prosessien kehittdmiselle ettd tuotekehitykselle.
Namé sdannokset koskevat kaikkia FDA:n luokkiin IT ja IIT luokiteltuja laitteita
seké joitakin luokan I laitteita. Suunnittelun valvonta kattaa seuraavat asiat: [1]

- Riskienhallinta (Risk management)
- Tuotekehityksen suunnittelu (Design and development planning)

- Organisatoriset ja tekniset rajapinnat (Organizational and technical interfaces)
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- Lahtotiedot (Design input)

- Tulostiedot (Design output)

- Suunnittelukatselmus (Design review)

- Todentaminen (Design verification)

- Kelpuutus (Design validation)

- Suunnittelumuutokset (Design changes)

- Tuotannollistaminen (Design transfer)

Tuotekehityksen suunnittelu toimii pohjana koko prosessille. Suunnitelmassa tulee
kuvata selkeésti tuotekehitysprosessiin liittyvit vastuualueet ja tehtavit, kuten 1ahtoti-
etojen keradminen. FDA haluaa varmistua siitd, etta yrityksessi on olemassa selkeé
kéytdnto 1ahtotietojen kerdédmiseen ja dokumentointiin. [1] Lahtotiedoissa kuvataan
tuotteen ominaisuustavoitteet niin, ettd ne ovat todennettavissa. Huomioitavia asioi-
ta ovat muun muassa kayttijien tarpeet ja vaatimukset, lait, asetukset ja standard-
it sekd mahdolliset tuotteen kidytosta aiheutuvat vaaratilanteet. Lahtotiedot toimi-
vat pohjamateriaalina suunnitteluvaiheelle, jonka tarkoituksena on tuottaa suun-
nitteluratkaisuja. Suunnitteluvaiheen tuloksena saadaan tulostiedot, joihin kuulu-
vat tuote pakkauksineen ja merkintéineen, ohjelmistot seké riskienhallintatiedos-
to ja riskianalyysi. [20] Tulostietoihin lukeutuvat myos tarkat suunnitteluméérityk-
set sekd kuvaukset tuotteen valmistamiseen, todentamiseen ja kelpuuttamiseen li-
ittyvista kaytannoistd. Todentamisella tarkoitetaan prosessia, jossa osoitetaan, etté
tulostiedot tayttavat lahtotietojen vaatimukset. Kelpuuttamisvaiheessa puolestaan
varmistutaan siitd, ettd tuote vastaa kayttdjan tarpeita ja soveltuu kayttétarkoituk-
seensa. Suunnittelukatselmusten tarkoituksena on arvioida muun muassa ldhtotieto-
vaatimusten riittdvyytta ja toteutettavuutta seké tunnistaa mahdollisia ongelmia.
Tuotekehityksen loppuvaiheeseen ajoittuu laitteen tuotannollistaminen, jossa kaikki
tiedot tuotteesta muokataan tuotantomédrittelyiksi ja -dokumenteiksi. [1] Lééketi-
eteellisten laitteiden tuotekehityksen vaiheita vaatimustenkasittelyn ndkokulmasta
voidaan havainnollistaa kuvan 6 avulla.

Kuvan 6 kautta on helppo ymmértéaa eri tasoisten vaatimusten sijoittuminen tuoteke-
hityksen vaiheisiin. Prosessin katsotaan ldhtevin liikkeelle kdyttéjien tarpeiden kar-
toittamisesta. Usein tarpeiden pohjalta mééritelladn viela tuotteelle niin sanotut
kayttajavaatimukset, joissa tarpeet on ilmaistu muodollisemmin. Kéyttajavaatimuk-
set kuuluvat ldhtotietoihin ja toimivat pohjana niin ikd#n lahtotietoihin luettavien
tuotemaddritysten (product specifications) laatimiselle [1].

Tuoteméaritysvaiheen tarkoituksena on mééritelld se, mitd tuote tekee, miten se
tekee sen ja kuinka luotettava tuote on. Tuoteméaarityksissd madritellasn tuotteeseen
liittyvét asiat tuotteen tyypistéd ja kohdemarkkinoista ldhtien aina turvallisuustek-

saakka. Valmiit tuotemééritysten luonnokset katselmoidaan huolellisesti keskeisten
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Kuva 6: Léaidketieteellisen laitteen tuotekehityksen vaiheet vaatimustenkésittelyn
nékokulmasta. [20]

sidosryhmien kesken ja tunnistetaan mahdolliset muutostarpeet. Tarvittavien kor-
jausten tekemisen jalkeen tuotemédritykset voidaan hyvéksya virallisesti, jolloin ne
siirtyvat vaatimustenhallinnan piiriin. Tamé tarkoittaa myos kaytédnnossa suunnit-
teluvaiheeseen siirtymista. [1]

Suunnitteluvaiheessa laaditaan ldhtotietoihin kuuluvien tuotemééritysten perusteel-
la tuotteelle suunnittelumééritykset (design specifications), jotka kuuluvat kuvan 6
tulostietoihin ja kuvaavat tuotettuja suunnitteluratkaisuja. Suunnitteluméaritykset
on jaoteltu tuotteen osa-alueiden mukaan niin, ettd kullekin alijarjestelmélle laa-
ditaan omat yksityiskohtaiset suunnitteluméérityksensia. Madriteltdvia alueita ovat
muun muassa huoltostrategia, valmistusstrategia, ympéristén asettamat vaatimuk-
set, turvallisuus, standardivaatimukset, ergonomia ja saadot. [1]

Tuote- ja suunnitteluméaéritysten suhteen on olennaista havaita, ettd ne edustavat eri
tarkkuustason vaatimuksia tuoteméaritysten ollessa suunnitteluméérityksié yleisem-
pid. Selked erottelu on usein hankalaa, mutta siind voidaan soveltaa yksinkertaista
nyrkkisdantod. Tuotemadritykset kuvaavat "mitd’pitdd toteuttaa. Jos taas vaatimus
kuvaa, "miten”jokin pitdd toteuttaa, sille on olemassa useampi toteutustapa tai
on epéselvad, onko kysymyksesséd tuote- vai suunnitteluvaatimus, kuuluu se toden-
nikoisesti suunnitteluméérityksiin. [1]

Tuote- ja suunnittelumééarityksista on tarkkuustason lisdksi myos térkedd ymmértéa,
ettd ne koskevat yleisesti koko tuotetta, eiviatké vain jotain tiettyd osaa tuotteesta.
Muista tuotteen osa-alueista poiketen ohjelmistolle on olemassa omat vaatimus-
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dokumenttinsa, joita kutsutaan ohjelmistovaatimusméaarittelyksi (software require-
ments specification, SRS) ja ohjelmiston suunnittelukuvaukseksi (software design
description, SDD). Ohjelmistovaatimusmaérittelyssia on mééritelty kaikki ohjelmis-
tolle asetettavat vaatimukset ja suunnittelua rajoittavat tekijiat. Se voidaan mieltéaa
kuuluvaksi tuoteméadritysten kanssa samalle tasolle, silld kuten tuoteméadrityksetkin,
se toimii suunnitteluvaiheen pohjatietona. Ohjelmiston suunnittelukuvaus voidaan
puolestaan rinnastaa suunnitteluméaritysten kanssa, silla molemmat ovat suunnit-
teluvaiheen aikaansaannoksia. Suunnittelukuvaus on ohjelmiston suunnitteluratkaisu-
jen viestimiseen tarkoitettu véline, joka sisdltda kuvaukset muun muassa ohjelmiston
osien vilisistd suhteista ja kayttoliittymasta seké yksityiskohtaisen suunnitelmaku-
vauksen. [1]

Laaketieteellisten laitteiden monimutkaistuminen myo6té paineet tuotekehitysajan
kurissapitamiseksi kasvavat koko ajan. Vaatimustenkésittely on kriittinen osa tuoteke-
hitysprosessia ja siind onnistuminen saattaa olla avain aikasdéstéihin. On havait-
tu, ettd muun muassa vaatimusten maérda karsimalla ja vaatimusten testattavuut-
ta tehostamalla voidaan sddstdd merkittavésti esimerkiksi todentamiseen ja kelpu-
uttamiseen kuluvaa aikaa. Vaatimuksia ei tietenké&n voida karsia tuotteen omi-
naisuuksien kustannuksella, mutta esimekiksi todentamisen kannalta olennaisten
tuotevaatimusten méadrda voidaan supistaa siirtdmaéllda yksityiskohtaisempia vaa-
timuksia suunnitteluvaatimuksiin. Téll4 voidaan suoraan vihentdd todentamiseen
kuluvaa aikaa. Tarkempien péadtosten siirtdminen eteenpéin suunnitteluvaatimusten
tasolle antaa my6s enemmén aikaa lisdselvityksille. Aikaa voidaan sddstda myos
maédrittelemélld vaatimukset testauksen kannalta tehokkaiksi. Jokainen vaatimus
vaatii vihintddn yhden testin todentamaan vaatimuksen tayttymisen. Tavoitteena
onkin vahentdd tarpeettomia testejd muotoilemalla vaatimukset niin, ettd niiden
todentamiseen vaadittaisiin mahdollisimman vahén testejé. [1]

4.3 Graafisen kiyttoliittymin vaatimusten méérittely

Kirjoittaja oli vastuussa anestesialaitteen kayttoliittymén tuotetason vaatimusten
madrittelystd erddssi GE Healthcaren projektissa. Téstd syystd téssd aliluvussa
syvennytadn kayttoliittyméan vaatimusten méarittelyyn hieman tarkemmin.

Laitteen kayttoliittymé toimii rajapintana kéyttdjan ja laitteen viélissd, mistéd jo-
htuen kaikki vuorovaikutus tapahtuu sen valitykselld. Tamén tiedon valossa on help-
po ymmartaa kayttoliittyman kédytettavyyden suuri merkitys vuorovaikutuksen on-
nistumisen kannalta. Onnistunut kayttoliittymétoteutus parantaa laitteen ja kéyt-
tdjan vialistd vuorovaikutusta ja néin ollen mahdollistaa laitteen sujuvan kayton,
seké lisdd muun muassa laitteen kidyton tehokkuutta ja miellyttavyyttd. Huono to-
teutus sen sijaan héiritsee tehokasta vuorovaikutusta ja saattaa pahimmassa tapauk-
sessa estdd sen kokonaan, mistd johtuen laitetta on hankala tai jopa mahdoton
kéayttaa. Hoitotarkoitukseen suunnitellun laitteen, kuten anestesialaitteen, tapauk-
sessa laitteen ja kéayttdjan vilisen vuorovaikutuksen onnistumisen térkeys koros-
tuu poikkeuksellisen paljon, silla kédyttoliittyméan huono kéytettdvyys saattaa jo-
htaa laitteen virheelliseen kiyttoon ja tdmén kautta potilaan turvallisuuden vaaran-
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tumiseen. Edella esitetyisté seikoista johtuen tarve kédyttoliittyméan huolelliselle su-
unnittelulle on ilmeinen. Hyvét suunnitelmat eivét kuitenkaan yksin riité, jos niité ei
kyeté tehokkaasti konkretisoimaan ja siirtdméén toteutusvaiheeseen. Suunnitelmien
konkretisoiminen kattaviksi kéayttoliittymén vaatimuksiksi onkin olennainen vaihe,
jonka avulla varmistutaan siité, etta lopullisesta kayttoliittymésta todella tulee su-
unnitelmien mukainen.

Vaikka tarve kayttoliittymén vaatimusten laatimiselle onkin yleisesti tunnustettu,
eivat kaikki silti suhtaudu niihin yhtd myonteisesti. Kayttoliittyméan vaatimusten
késittelyd erillddn muun ohjelmiston vaatimuksista vastustetaan yleisesti varsinkin
ohjelmistokehittdjien keskuudessa. Vaatimukset ndhdéén liikaa toteutusta rajoit-
tavina tekijoind, jotka estdavat muutosten tekemisen kéayttoliittyméan kehityksen lop-
puvaiheissa. Kayttoliittymén vaatimuksille ja tdtd kautta muutosten rajoittamiselle
16ytyy kuitenkin perusteet FDA:n méérittelemésta suunnittelun valvonnasta (design
controls), jonka yhtené térkednd tehtavinid on rajoittaa kehityksen loppuvaiheissa
sidosryhmien tietdméttéd tehtdvia muutoksia. [21]

Laitteen kidyttoliittymén vaatimusten onnistunut kehittdminen vaatii useiden eri si-
dosryhmien, kuten kliinisten asiantuntijoiden ja kayttéjien, osallistumista prosessi-
in. Eri tahojen ndkemykset tdydentavit toisiaan ja tuovat arvokasta lisdtietoa vaa-
timusten kehittdmisen tueksi. Sidosryhmien sitouttamisella prosessiin voidaan myos
varmistua siité, etté laite todella tayttaé sidosryhmien vaatimukset ja soveltuu kéyt-
totarkoitukseensa. Yksin ohjelmistokehittéjien hyodyntamista kayttoliittyméan suun-
nittelussa ja vaatimusten kehittdmisessa tulisi vilttaa, silla tahén sisaltyy riski kéyt-
tdjien tarpeiden unohtamisesta. Pahimmassa tapauksessa prosessin tuloksena saat-
taa talloin syntya kayttoliittyma, joka siséltédd ohjelmistokehittéjan kannalta paljon
hyodyllistd tietoa, mutta joka on kayttdjan kannalta epadinformatiivinen ja han-
kala kayttad. Tastd syystd inhimillisia tekijoitd (human factors) ja kiytettavyytta
tuntevan asiantuntijan hyédyntaminen kayttoliittyméasuunnittelussa ja vaatimusten
médrittelyssé onkin suositeltavaa. [21]

Kun kéyttoliittymén vaatimustenmaéérittelyprosessiin osallistuu useita eri sidosryh-
mié, saattaa vaatimusten kommunikoinnista ihmisten véalilla tulla varsin hankalaa.
Koska eri sidosryhmien edustajilla on erilaiset taustat, saattaa esimerkiksi kommuni-
kaatio- ja tyoskentelytavoissa seké kaytetyssa kielessé olla merkittavid eroja. Namé
tuleekin huomioida heti prosessin alkuvaiheista ldhtien, jotta kyetddn muodosta-
maan sidosryhmien vélille tehokas kommunikaatiokaytanto.

Kayttoliittymén vaatimusten sopivasta tarkkuustasosta on olemassa vaihtelevia mielip-
iteitd. Ohjelmistokehittdjien ndkokulmasta vaatimusten tulee olla riittdvén tarkko-
ja, jotta he voivat keskittyd suunnitteluun ja toteutukseen sidosryhmien tarpeiden
arvailun ja tulkintojen tekemisen sijaan. Vogelin [21] mukaan vihintéén seuraavat
asiat tulisi sisdllyttad kiayttoliittyméan vaatimuksiin:

- Néyton ja ndyton osa-alueiden koot, sijoittelu ja véritys
- Kéytettavat kirjaisimet, kirjaisinkoot ja kirjaisinten vérit

- Tarkat tekstit ja oleelliset teksteihin liittyvat muotoilulliset seikat
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Kayttoliittymén elementtien viliset navigaatiolinkitykset

- Tiedot néyttotilassa olevien vuorovaikutteisten elementtien tilasta (aktiivinen
/ ei aktiivinen)

Naytolla ndkyviin animaatioihin ja reaaliaikaisesti péaivittyviin arvoihin liit-
tyvéat yksityiskohdat

Kaikki toiminnot, jotka saavat aikaan muutoksia néyttotilassa

Kaikilla vaatimustenméérittelyn tasoilla ei ole mielekéasta kidyttdd samoja tyokalu-
ja ja viestintatapoja. Tuotetason vaatimuksia laadittaessa tekstiasiakirjat ja vaa-
timustenhallintatytkalut riittdvat useimmiten hyvin vaatimusten dokumentointiin
ja viestimiseen. Visuaalisen ja interaktiivisen luonteensa vuoksi kayttoliittymé&aa on
kuitenkin perin hankala kuvata pelkédn tekstin avulla, mistd johtuen graafiselle vi-
estinnélle on tarvetta esitettiessd vaatimuksia konkreettisemmalla tasolla. Yksinker-
taisten kdyttoliittymien ja varhaisten konseptien havainnollistamiseen riittdvat useim-
miten esimerkiksi paperille piirretyt kuvakésikirjoitukset (storyboards), kun taas
monimutkaisempien kayttoliittymien havainnollistaminen edellyttéda kehittyneempi-
en tyokalujen, kuten Adoben Illustratorin tai Flashin, kdyttamistd nayttotilojen
ja navigaatioketjujen esittdmiseen. Keskeistd graafisen esitystavan valinnassa on
se, ettd esitys on ymmérrettava, muutosten suhteen joustava ja kuvaa kayttoliit-
tymén riittdvan tdsméllisesti. Visuaalinen havainnollistaminen auttaa muodosta-
maan konkreettisen kuvan kéyttoliittymédstd ja helpottaa nédin kommunikaatiota
myos teknisesti rajoittuneempien keskuudessa. Kayttoliittymén ohjelmointitason to-
teutuksen ja testien suunnittelun kannalta pelkké graafinen esitys ei kuitenkaan ole
riittédva, mistd johtuen vaatimustenméérittelyn seuraavassa vaiheessa vaatimukset
tulisi muotoilla kirjalliseen muotoon ja dokumentoida tekstiasiakirjoihin tai vaa-
timustenhallintatyckaluun. Kirjallisten vaatimusten tulee olla hyvin yksityiskohtaisia
ja aukottomia, silld puuttuvat yksityiskohdat johtavat véistdméattd puutteelliseen
toteutukseen. Vaikka yksityiskohtaiset vaatimukset eivéit olekaan omiaan kayttoliit-
tymén yleiskuvan muodostamiseen, toimivat ne mainioina stimulantteina toteutuk-
sesta ja testien suunnittelusta vastaavien ajatustyolle. Jokaista kayttoliittymén yksi-
tyiskohtaa tai testid on mietittdvé huolellisesti ennen toteutusta, jolloin mahdolliset
puutteet havaitaan ennen niiden péaétymisté toteutukseen. [21] Yksityiskohtaiset kir-
jalliset kayttoliittyméavaatimukset voidaan siséllyttaéd yksityiskohtien méaédrdan pe-
rustuen edellisessé aliluvussa mainittuun ohjelmiston suunnittelukuvaukseen.

Tekstimuotoisten vaatimusten laatimisen pohjana voidaan ja on suotavaakin kayttaa
visualisointivaiheessa laadittuja kuvia kayttoliittymén eri ndyttotiloista. Jokaisesta
nayttotilasta tulisi Vogelin [21] mukaan mééritelld ainakin seuraavat asiat:

- Nayttotilan sisélto
- Néttotilaan liittyvat tapahtumat ja toiminnot

- Nayttotilasta poistumiseen liittyvéit tapahtumat
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- Niyttotilassa olevien vuorovaikutteisten elementtien tila (aktiivinen / ei akti-
ivinen)

- Nayttotilaan liittyvat taustalla olevat toiminnallisuudet

Jotta kaikki edelld mainitut oleelliset asiat tulisivat kirjattua ylos yhdenmukaises-
ti jokaisesta néyttotilasta, olisi vaatimusten kirjaamiseen hyva kayttda valmista
mallipohjaa [21]. TAll4 tavoin voidaan paitsi vélttyd puutteilta, myos nopeuttaa vaa-
timusten kirjoittamisprosessia. Liitteessd A on esitetty esimerkki kayttoliittyméan
vaatimusten visualisoinnista ja graafisen esityksen pohjalta laadituista yksityisko-
htaisista kirjallisista vaatimuksista.

Edella késiteltyjen kayttoliittymén vaatimusméirittelyn vaiheiden véleisséd on suo-
tavaa pitdd katselmointeja puutteiden ja virheiden havaitsemiseksi sekd parannuse-
hdotusten viestimiseksi. Katselmointien tuloksena syntyneet muutosehdotukset ja
niiden perusteella tehdyt muutokset tulisi aina muistaa kohdistaa kaikkiin vaa-
timustenmaéadrittelyn vaiheisiin, jotta tuotokset pysyisivit ajan tasalla ja niiden vé-
linen jaljitettavyys séilyisi. Jaljitettavyydella on myo6s téarked rooli informaation séi-
lymisen kannalta kun siirrytédén vaiheesta toiseen. Edellisen vaiheen tietoa ei saa
hévitd kun siirrytéén seuraavaan vaiheeseen, jossa maarittelyjd tarkennetaan. [21]

4.4 Vaatimustenkisittelyprosessi GE Healthcare:lla - kiytan-
non kokemuksia ja kohdattuja haasteita
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5 Kaytettivyystutkimuksen tulosten siirtiminen
tuotteen toteutukseen

5.1 Yleista

Kayttajakeskeisen tuotekehitysprosessin noudattaminen ja kaytettavyystutkimusten
suorittaminen osana tuotekehitystyotd ovat keskeisid ldhtokohtia aidosti kaytet-
tavien tuotteiden suunnittelussa. Kerdtysta kiytettavyysaineistosta ei ole kuitenkaan
vastaavaa hyotyé, jos sitd ei osata kommunikoida oikealla tavalla tuotteen suun-
nittelusta ja toteutuksesta vastaaville henkil6ille. Huonon tiedonkulun seurauksena
vaivalla kerédttyad kidytettdvyystietoa ei todennékoisesti kyetd hyodyntdmadn kun-
nolla suunnittelun ja toteutuksen tukena ja pahimmassa tapauksessa tieto ei edes
ikinéd saavuta keskeisid osapuolia. Koska kaytettavyysasiantuntijat ja ohjelmistoke-
hittdjat edustavat usein eri tieteenaloja, saattaa heidédn valillaéan olla erilaisesta ter-
minologiasta ja ajatusmalleista johtuva viestinnéllinen kuilu, joka saattaa hankaloit-
taa keksindisen ymmaérryksen syntymistd. Myos globaaleissa yrityksissd ilmeneva
tuotekehityksen ja toteutuksen maantieteellinen hajauttaminen seké jatkuvasti voimis-
tuva projektien osatoimintojen ulkoistamistrendi luovat oman riskinsa kaytettavyystiedon
siirtymiselle.

Kaytettavyystutkimuksen tulosten kommunikoimiseen ei ole olemassa yhté oikeaa
tapaa tai yksiselitteistd ohjeistusta ja suoraan aiheeseen liittyvéa kirjallisuutta on
olemassa hyvin vahén. Aihetta voidaan kuitenkin ldhestyé usealla tavalla, yhdistellen
erilaisia aiheeseen liittyvid osakomponentteja keskenédén sopivalla tavalla. Téssa kan-
didaatintyossa kaytettavyystiedon onnistuneen siirtdmisen kannalta keskeisiksi tek-
ijoiksi on valittu vaatimustenkésittelyyn liittyviad toimintoja yhdesséd kommunikaa-
tion ja viestinndn kanssa. Vaatimustenkésittelyyn liittyen kisitellidin muutamaa eri-
laisia tapaa kéytettavyysvaatimusten laatimiseen. Kommunikaation suhteen tarkastel-
laan puolestaan projektin siséistéd tiedonkulkua ja viestintétapoja. Erityispaino an-
netaan tyon kontekstista johtuen nimenomaan kansainviliselle yhteistyolle ja siithen
liittyvin kommunikaation ja tiedonkulun tehostamiselle.

5.2 Vaatimustenkisittelyn nidkoékulma

On varsin yleisté, ettd nykypéivan tuotekehitysorganisaatioissa annetaan painoar-
voa kéytettavyydelle vasta kehityksen loppuvaiheissa. Tyypillinen harhaluulo on, et-
ta lopputestien perusteella havaittujen kaytettdvyysongelmien korjaaminen hoituu
varsin kivuttomasti ja nopeasti. Todellisuus on kuitenkin usein téaysin toinen. Kéaytet-
tavyysongelmien mydhédinen huomioiminen ja korjaaminen aiheuttavat nimittéin
useimmiten merkittdvan maaran liséatyoté. [22] Perimmaéinen syy kdytettédvyysongelmi-
in saattaa juontaa juurensa ohjelmiston arkkitehtuurista, jolloin ongelmien korjaami-
nen arkkitehtuuria muuttamalla vaatii huomattavan méarin aikaa ja rahaa. Talta
voidaan valttyéd, mikéli suunniteltavalle tuotteelle méaritelldadn kunnolliset kéytet-
tavyysvaatimukset ennen ohjelmiston arkkitehtuurin suunnittelua. [23] Kaytettavyys-
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vaatimusten laatiminen ei kuitenkaan yleensd ole yhtd suoraviivaista kuin perin-
teisten tuotevaatimusten laatiminen. Niinpé ei ole harvinaista, ettd tyydytadn vain
toteamaan, ettd tuotteen tulee olla helppokayttoinen. [24] Tamé ei kuitenkaan ole
sellaisenaan toteuttamiskelpoinen kaytettdvyysvaatimus, silld helppokéyttoisyys on
usean osatekijin summa. Kéytettdvyysvaatimuksia laadittaessa tulisikin tunnistaa
keskeiset tuotteen kiytettavyyteen vaikuttavat osatekijét ja laatia niille vaatimuk-
set.

Kaytettavyysvaatimusten laatimiseen on olemassa erilaisia ndkékulmia. Luvussa 4
mainittiin, ettd kaytettdvyyteen liittyvit laadulliset vaatimukset ndhdééan varsin
usein ei-toiminnallisina vaatimuksina, jotka eivit kuvaa mitédén jéarjestelmén toimin-
nallisuuteen tai ominaisuuksiin liittyvéd. Varsinkin uudemmassa aiheeseen liittyvéssé
kirjallisuudessa kaytettavyysvaatimuksia tarkastellaan kuitenkin myo6s toiminnallisi-
na vaatimuksina. Seuraavissa aliluvuissa luodaan silméys molempiin vaatimustyyppei-

hin.

5.2.1 Ei-toiminnalliset kiytettivyysvaatimukset

Sekd HCI (Human Computer Interaction) ettéd ohjelmistotekniikka tarkastelevat
kiytettavyytta ei-toiminnallisten vaatimusten kautta [22]. Tatd perinteistd néke-
mysté edustavat myos Lauesen ja Younessi [24], joiden julkaisemaan artikkeliin téssé
aliluvussa esitellyt kidytettdvyysvaatimusten kuusi tyylid perustuvat. Nakemyksen
mukaan kaytettavyysvaatimukset eivit madrittele millaan tavalla jarjestelmén toim-
intaa, vaan pikemminkin sitd, miten kayttiaja kokee jarjestelmén toiminnallisuudet
esimerkiksi tehokkuuden ja miellyttédvyyden kannalta [22][24]. Ei-toiminnallisten
kiytettavyysvaatimusten tulisi muiden vaatimusten tapaan olla todennettavia ja
jaljitettdvia seka riittavan kattavia, jotta kaikki tuotteen kaytettdvyyteen liittyvét
asiat otettaisiin huomioon suunnittelu- ja toteutusvaiheessa. Vaatimuksia pitéisi
myos pystya todentamaan jo kehitystyon aikana kaytettavyystesteilla. Ndiden tavoit-
teiden taydellinen toteutuminen saattaa kuitenkin kiytettavyysvaatimusten erilais-
ten ldhestymistapojen asettamista rajoitteista johtuen osoittautua hankalaksi. [24]

Lauesen ja Younessi esittelevit julkaisussaan [24] ei-toiminnallisille kdytettévyys-
vaatimuksille kuusi erilaista tyylid, jotka pohjautuvat pa#dosin Nielsenin esittdméan
kiytettavyyden médritelmasn. Méadritelmén mukaan kiytettavyyden katsotaan koos-
tuvan viidestd osatekijéasta: opittavuudesta (ease of learning), tehokkuudesta (task
efficiency), muistettavuudesta (ease of remembering), ymmérrettavyydestd (under-
standability) ja subjektiivisesta miellyttavyydesté (subjective satisfaction). [25] Kéytet-
tavyysvaatimusten tyyleilla tarkoitetaan lahtokohtia ja ndkokulmia vaatimusten laa-
timiselle. N&itd ovat suorituskyky/tehokkuus (performance style), virheet (defect
style), prosessi (process style), tyytyvéisyys (subjective style), suunnitteluratkaisut
(design style) ja ohjenuorat (guideline style). Lauesenin ja Younessin mukaan kdytan-
nossd on usein tarpeen soveltaa eri tyyleja rinnakkain. [24]

Suorituskykyyn perustuvat kiytettiavyysvaatimukset asettavat vaatimuksia jérjestelmél-
14 suoritettavien tehtévien suoritustehokkuudelle. Olennaista néiden vaatimusten
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yhteydessd on tehtavien, kayttdjaryhmien ja tehokkuuden tavoitetasojen méérit-
teleminen. Nama ovat kriittisia tekijoitd vaatimusten oikeellisuuden kannalta, silla
jos ne valitaan vadrin, vaatimukset eivét endé ole relevantteja tarkasteltavassa kon-
tekstissa. Valintojen kriittisyys onkin suorituskykyvaatimusten suurin ongelma, joka
voidaan vélttda vain huolellisella vaaatimustenkésittelylld. Suorituskykyvaatimuk-
silla voidaan pé#asiassa ottaa kantaa jirjestelmén opittavuuteen (esim. "Aloittele-
van kayttdjan pitda pystya ensimmaéista kertaa tuotetta kdyttdessdan suoriutumaan
tehtavista X keskimddrin Y minuutissa.”) ja tehokkuuteen (esim. "Kokeneen kayt-
tajan pitdd pystyd tuotetta kiyttdessddn suoriutumaan tehtavistd X keskiméérin
Y minuutissa.”). Sen sijaan ymmaérrettivyyden mittaaminen suoritustehokkuuden
perusteella on jo huomattavasti hankalampaa ja tyytyvéisyyden mittaaminen mah-
dotonta. Suorituskykyvaatimuksia voidaan melko helposti todentaa prototyyppien
avulla kdytettavyystesteissé jo kehityksen aikana. Testien tilastollinen voima on riit-
tavan suurien otosten puuttuessa kuitenkin yleensé melko heikko ja testit eivit anna
kehittédjien ndkokulmasta kovinkaan hyodyllistda palautetta tuotteen parantamiseksi.

[24]

Virheisiin perustuvat kiytettdvyysvaatimukset ovat tyyliltdan muunnelmia suori-
tuskykyyn perustuvista vaatimuksista. Vaatimusten ldhtokohtana on tunnistaa jér-
jestelméstd suunnitteluvirheistd johtuvia kiytettdvyysongelmia ja asettaa niiden
madrélle ja vakavuusasteelle rajat. Vaatimus voi olla esimerkiksi seuraavanlainen:
"Kayttajat saavat kohdata tehtdviad X ensimmaéistéd kertaa suorittaessaan korkein-
taan Y kappaletta (per kiyttdaja) tehtavin epdonnistumiseen johtavia kiytettdvyysongelmia”.
Virheisiin perustuvien vaatimusten méarittely on melko samanlaista kuin suori-
tuskykyyn perustuvien vaatimusten méirittely. Relevanttien tavoitetasojen méarit-
tdminen kidytettdvyysongelmien méarille on kuitenkin huomattavasti suoritusaiko-
jen madrittdmistd hankalampaa, mikd onkin tdmén tyylisten vaatimusten ongel-
ma. Toisaalta merkittdvanéd ongelmana on myos se, ettei virheisiin perustuvilla vaa-
timuksilla pystytd kattamaan kaikkia kaytettdvyyden osa-alueita. Hyvané puolena
on puolestaan vaatimusten helppo todennettavuus jo kehityksen aikana prototyyppi-
en ja kidytettavyystestien avulla. Testeistd myos saadaan paljon kehittdjien kannalta
hyodyllistd palautetta, jos kdyttajid pyydetdédn testin aikana ajattelemaan dédneen
tehtévid suorittaessaan. [24]

Kahdesta edellisesté vaatimustyypistéd poiketen prosessiin perustuvissa kiytettavyys-
vaatimuksissa keskitytddan tuotteen kaytettdvyyden sijaan mééritteleméadn suunnit-
teluprosessiin liittyvid kadytettavyysseikkoja. Téllaisia voivat olla esimerkiksi iteraa-
tioiden médra prosessin aikana ja prototyyppien testaaminen kaytettavyystesteilla.
Se kuinka hyvéa kadytettdvyyttd prosessin tuloksena syntyy, riippuu taysin proses-
sista. Pelkkiin kayttoliittyméarvioihin ja standardien noudattamiseen perustuvalla
prosessilla ei voida taata kehitettédvan tuotteen kaytettdavyytta. Iteraatiiviseen pro-
totyyppikehitykseen ja kidytettdvyystestaukseen perustuvalla prosessilla puolestaan
saavutetaan kéytettdvyystavoitteet varmimmin. Sopivasta iteraatioiden méadrasté
on olemassa monia mielipiteitd, mutta yleisesti hyviksyttdvana pidetddan kolmes-
ta kuuteen kierrosta. Prosessiin perustuvien vaatimusten etuna on se, ettei niiden
yhteydessa ole tarvetta tarkkojen numeeristen tavoitetasojen asettamiselle. Toisaal-
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ta tdmé voidaan myos ndhda heikkoutena, silld kdytettavyystavoitteiden saavut-
taminen riippuu pitkélti kehittdjien taidoista ja kokemuksesta. [24]

Tyytyviisyyteen perustuvat kiytettavyysvaatimukset paikkaavat muiden vaatimustyylien
jattdmaa aukkoa subjektiivisen miellyttavyyden suhteen. Vaatimuksilla voidaan kuitenkin
huomioida my6s muita kiytettavyyden osa-alueita. Tyytyvaisyysvaatimusten tarkoituk-
sena on asettaa kriteerejé jarjestelméan kayton miellyttavyydelle. Vaatimuksia méaariteltdaessa
on térkedd loytasd oikeat tyytyviisyyteen vaikuttavat tekijat ja relevantit prosen-
tuaaliset tavoitetasot kullekin tyytyvéisyytekijille. Tyytyvaisyysvaatimus voitaisiin
muotoilla esimerkiksi seuraavasti: "Vahintdan 80% tuotetta kokeilleista pitad tuot-

teen kayttoda miellyttavand”. Kuten kahden ensimmaisenkin vaatimustyypin yhtey-
dessé, myos tyytyvaisyysvaatimusten kanssa ongelmana on jédrkevien tavoitetaso-

jen méadritteleminen. Lauesen ja Younessi suosittelevat ldhestymistavaksi saman-
tyylisten tuotteiden tyytyvéisyysasteiden tutkimista ja oman tavoitetason sovit-
tamista tdmédn mukaan. Vield tavoitetasojen maéérittelemistdkin suurempi ongel-

ma tyytyvéisyysvaatimusten suhteen on kuitenkin todentamisen vaikeus kehityk-

sen aikana. Tyytyvéisyyttd voidaan yleensd mitata vasta, kun tuotetta on kiytetty
jonkin aikaa. Tyytyviisyystieto ei myoskdédn anna kehittéjille juurikaan osviittaa
tuotteen parantamiseksi. Tyytyvéisyyden tai tyytyméttomyyden perimmaista syytéa
saattaa myos olla vaikea arvioida, mikéd hankaloittaa tiedon hyddyntamisté entises-
tadn. [24]

Suunnitteluratkaisuun perustuvat vaatimukset ovat oikeastaan ldhempéné toimin-
nallisia vaatimuksia kuin ei-toiminnallisia vaatimuksia, mutta niitd késitelldan silti
lyhyesti tésséd kappaleessa. Tamén tyylisisséd vaatimuksissa esitetdén tavallisesti ku-
via nédyttotiloista ja mééritellddn nayttotilaan liittyvid toimintoja (esim. "Kayttoliit-
tymén padndkymaén tulee olla kuvan X mukainen.”). Suunnitteluratkaisuun perustu-
via vaatimuksia tuotetaan yleisesti hyédyntéen prototyyppeja ja kiytettavyysteste-
jé vaatimustenmadrittelyssd. Vastuu kiytettdvyydesta siirtyy vaatimusten laatijan
harteille, joten riittavasta kaytettavyydesta tulee varmistua jo prototyyppivaiheessa.
Vaatimuksia on helppo todentaa esimerkiksi arvioimalla lopullisen kayttoliittyméan
ja kayttoliittyméaprototyypin vastaavuutta. Arvioinnin suhteen tulee kuitenkin olla
tarkkana, silla prototyyppeja pidetdan kehittédjien keskuudessa yleisesti enemménkin
suuntaa antavina ohjeistuksina, joihin saatetaan hyvinkin tehdd muutoksia ilman
kiytettavyystesteja. [24]

Viimeinen Lauesenin ja Younessin esittdmistd kuudesta vaatimustyylistd on ohjen-
uoraperusteinen vaatimus. Téllaisten vaatimusten tarkoituksena on méaritelld es-
imerkiksi tuotteen toteutuksessa kdytettavia yleisid ohjenuoria tai sadnnostoji (es-
im. "Tuotteen kayttoliittyméan tulee noudattaa MS-Windows -tyyliopasta.”). Ohjeis-
tukset ovat varsin hyddyllisid etenkin, jos halutaan varmistaa tuotteen kayton yht-
endisyys joidenkin muiden tuotteiden kanssa. Niiden avulla ei voida kuitenkaan
yleensd varmistua tuotteen kiytettdvyydestd. Lisédksi ohjenuoriin perustuvien vaa-
timusten todentaminen tuotteen kehityksen aikana on hyvin hankalaa. Tuotteen
arviointi satoja ohjeistuksia sisdltdvia tyylioppaita vasten on erittdin tyolédsta ja
vaatii arvioijalta kokemusta ja huolellisuutta. [24]
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5.2.2 Toiminnalliset kiytettivyysvaatimukset

5.3 Kommunikaation ndkékulma ja monikansallisen yhteistyon
aiheuttamat haasteet



6 Johtopiidtokset ja yhteenveto
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