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PharmaCo-toi mitusprojekti, loppuraportti
Johdanto

1 Johdanto

Tama asiakirja on PHARMACO-suunnitteluprojektin  toimittajaosapuolen
loppuraportti. Se sisdltéd lopullisen koosteen tietojarjestelméan kehittémisen
suunnitteluosuuden tul oksista.

1.1 Asiakirjan sisalto

Tama loppuraportti esittdd tietojarjestelman kehittdminen kokonaisuudessaan,
sisdltéen tehtavanmaarityksen, kaikkien suunnitteluvaiheiden tuottamat lopulliset
mallit ja vaiheiden arvioinnin. Suunnitteluosuuden lopuksi esitetdan valinta
tietojarjestel man toteuttamiseen kaytettavasta portaaliohjel mistosta.

Loppuraportissa on mukana my6s suunnitteluprojektin organisaatiota, toimintaa ja
aikatauluja koskeva kooste.

Y hteenvedossa annetaan lisdks arvioinnit saavutetuista tuloksista, projektin kulusta,
opponenttiryhman toiminnasta ja suunnittel uprojektissa kaytetyista
metodol ogioi sta.

1.2 Toimittajan tehtava
Toimittaja tehtévana oli alkuperaisen tehtdvanannon mukaan:
 Tarjota perusteita asiakkaan nykyisen omaverkon korvaamiselle portaalitekno-
logialla
* Portaaliohjelmiston valinta
* Taman valinnan perustelu
» Asiakirjojen hallinnassa ja linkityksessé ilmenevien haastelden tunnistaminen
» Toteutukseen vaikuttavien sosiaalisten ja k&yttaytymiseen liittyvien tekijoiden
tunnistaminen
Portaaliohjelmiston valinnan perustelu jatettiin tietojérjestelman kehityksessa
kuitenkin vahemmalle huomiolle ja portaalia suunniteltiin pitkalti siten, ettei
erityista portaaliohjelmistoa kaytettéisi.

1.3 Tietojarjestelman kehitys

Suunnittelussa kéytettiin PIOCO-metamallia, jonka perusteella suunnittelu jaettiin
kolmeen osaan: P, 10 ja CO. Metamallin P-tasolla tehtiin analyysi organisaation
rakenteesta ja keskeisesta toimintaprosessista. 10-tasolla analysoitiin suunniteltavan
tietojarjestelman ja sen kayttgien vdista tiedon kulkua ja mallinnettiin
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Johdanto

tietojarjestelmad rakenteellisesti. Viimeisella CO-tasolla edettiin tietokeskeiseen
suunnittel uun.

Kukin kolmesta suunnittel utasosta paétettiin kriteereillg, jotka seuraavan tason tulisi
tayttaa.

Suunnittelun eri tasoilla kéytettiin seuraavia mallejaja menetelmia:

* P-taso
X Rikaskuvat
x CATWOE-analyysit
X Juurimaaritel mét
x Kasitemallit
X P-tason mittarit

* 10-taso
x Liittymakaavio
x Tietovuokaavio
x Kayttoliittyman prototyyppi
x |O-tason mittarit

* CO-taso
x Oliomalli
x Tietomalli
x Kéyttooikeusmatriisi
x CO-tason mittarit

Lopuksi esitetdan viela projektiryhman organisaatio ja aikataulu.

1.4 Asiakirjan organisaatio

Luku 1: Johdanto Y leisté loppuraportin sisall6sta.

Luku 2: Tietojérjestelman kehittdminen | Tietojarjestelman kehittdmisen kaikki vaihteet eli P,
10 jaCO, lopullisine malleineen ja kriteereineen.

Luku 3: Toimitusprojekti Tietoa toimitusprojektin organisaatiosta, aikataulusta
jaakataulun toteutumasta.

Luku 5: Y hteenveto Y hteenveto loppuraportin sisélldsté ja

1.5 Terminologiaa

Alla on kasitelty joitain kehitettédvan tietojarjestelman kannalta oleellisia teknisia
kasitteita, jotka eivét valttamétta ole kaikille aivan tuttuja.
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Omaverkot ja vierasverkot

Omaverkolla (engl. intranet) tarkoitetaan organisaation sisdiseen tiedonvalitykseen
Internet-tekniikalla toteutettua verkkojul kai sukokonai suutta.

Vierasverkko (engl. extranet) taas on kohdistettu organisaatioiden véliselle julkaise
miselle jatiedonsiirrolle.

Oma- javierasverkot voidaan toteuttaa suoraan HTML-sivuina ja WWW-ohjelmina
tal kdyttéden sisdllonhallintgjarjestelméi. Omaverkossa voi olla portaali, joka tarjoaa
yrityksen tyontekij6ille pdasyn omaverkkoon ja Internetiin.

Portaalit

tarkedt asiat pdasivulle.

Kuten sisdllonhallintajérjestelmat, myos portaalit rakentuvat yleensé lisdosista €li
sovelmista, joiden tarkoituksena on koota kéyttdjan haluamaa tietoa portaalisivulle.

Usein portadilla tarkoitetaan myds sisallonhallintajarjestelmalla toteutettua oma
verkkoa.

Siséllonhallintaj arjestelméat

Sisdllonhallintajarjestelmét ovat WWW-pohjainen ratkaisu organisaation informaa
tionhallinnalle. Ne tarjoavat web-pohjaisen liittyméan, jonka avulla verkkojulkaisu
jen tekemiseen ei tarvita ohjelmointiosaamista. Niiden avulla voi toteuttaa sekéa
oma- javierasverkkoja etta Internet-sivustoja.

Sisdllonhallintajdrjestelmét koostuvat yleensd yleisesta kayttdliittymé- ja sovellus
kehyksesté ja joukosta erikoistehtaviin tarkoitettuja lisdosia €li sovelmia.

Tyypillisida sovelmia ovat:

« Uutisten julkaisujarjestel mét
Sisédlldnhallintajarjestelmét
Sahkoposti- ja postituslista) érjestel méat
Viitetietokannat

Hakukoneet

Projektinhallinta

Tietokannat

Sisdllonhallintajarjestelmissa on yleensa joustava kayttdoikeuksien hallinta, mikéa
mahdollistaa tiedon jakamisen kohdistetusti vain halutuille tahoille, kuten organi-
saation ulkopuoléelle, esimerkiksi Internetiin.

Sisdlonhallintgjérjestelméat  toimivat usein my®s portaaleina ja ovat usein
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synonyymi portaaleille.

Joissain  sisdllonhallintajarjestelmissé/portaaleissa  on  tuki  monikielisyydelle.
Piirteitd, joissa monikielisyytta tarvitaan, ovat

« Kayttoliittymét
* Jarjestelmassa yll dpidettyjen asiakirjojen kielen merkitseminen
* Eri kielisten asiakirjaversioiden hallinta
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Tietojérjestelman kehittdminen

2 Tietojarjestelman kehittaminen

Tassa luvussa esitetédan tietojarjestelman kehittéminen kokonaisuudessaan, esittden
kaikkien suunnittel uvai heiden tuottamat lopulliset mallit.

2.1 Nykyinen tietojarjestelmé

Asiakkaan nykyinen omaverkko on yksinkertainen omaverkko, jonka tietosisallon
hallintaan e kaytetd varsinaista sisdllonhallintgarjestelmdd. Yll&pito tapahtuu
teknisen henkil 6stén toi mesta.

2.2 P-tason suunnittelu

P-tason  suunnittelu  keskittyy asiakkaan  organisaation ja  keskeisen
toimintaprosessin analyysiin.

Suunnittelu aloitetaan organisaation ja toimintaprosessin yleisella analyysilla, joka
esitetddn rikaskuvina. Samalla pyritédn tunnistamaan olemassa olevat
ongelmakohdat, joita kehitettdvan tietojarjestelman avulla saatettaisiin kyeté
poistamaan. Organisaatioanalyysissd tunnistettujen toimijoiden nakokulmia
tarkastellaan juuriméaritelmien avulla, jotka muodostetaan CATWOE-analyysin
perusteella.  Juurimédritelmistda muodostetaan  keskeisen  toimintaprosessin
kasitemalli.

2.2.1 Yleistietoa asiakkaasta

PharmaCo on suuri monikansallinen 188ketutkimusyritys. Sen térkein liiketoimin
nan muoto on tutkimus ja suunnittelu. Yritykselld on tutkimus- ja suunnitteluosas
toja useissa maissa.

Sen pyrkimyksena on kasvattaa markkinaosuuttaan ja pdasta Tier 1 -yritykseksi.
Yrityksessa uskotaan, etta tehokkaampi paéasy seka sen sisdisiin ettd ulkoisiin tieto-
resursseihin tehostais liiketoimintaa.

Organisaatior akenne
Asiakasyrityksen organisaatiorakenne on seuraavanlainen, mainiten myds
kehitettdvan portaalin kannalta relevantin tiedonhallintaryhméan sijoittumisen
organi saatiossa.
 Padkonttori Y hdysvalloissa, Tucsonissa
x Informaatioteknologian osasto (IT)
» Dan Kramer, CTO

Sivu 8/39



PharmaCo-toi mitusprojekti, loppuraportti
Tietojérjestelman kehittdminen

» Tiedonhallintaryhmé (KM)
x Henkilostéhallinto (HR)
x Lakiosasto
x Markkinointiosasto
x Talousosasto
x Kirjanpito-osasto
Tutkimusyksikdita eri maissa

Toiminnan erityispiirteita
Ainakin seuraavat asiakkaan toiminnan erityispiirteet ja muut tekijat saattavat var
kuttaa annetun tehtavan suorittamiseen.

Toiminnan tutkimuskeskeisyys
Monikansallisuus
L &8keainetietojen kasittely
Kliiniset |88ketutkimukset
x Eléinkokeet
x [Thmisilla tehtavét tutkimukset
x Hakemukset
» Y hdysvalloissa FDA:n GCP-standardin noudattaminen
» 21 CFR (Code of Federal Regulations)
» EU:ssa CTD-hakemusrakenne
» Hakemusmateriaalin koostaminen
» Laatu (erit. eheys ja ajantasaisuus)
» Hakemusprosessin seuranta
x Koetuloksia kerdtdan organisaation ulkopuolelta
Tietoja taytyy valittéa ulkoisille organisaatioille
x Yhdysvalloissa FDA:lle
x Esim. Suomessa L d8kelaitokselle
x Myyntihakemukset
Lainsaadanto eri maissa
x Eri maiden |188kelaitosten kdytannon maérdysten muuttuminen
Tutkijoiden viestinnan erikoisluonne
Tutkijat kayttavéat keskindisessa viestinndssa myos didinkieltdan

2.2.2 Organisaation jatoimintaprosessin analyysi

Asiakasyrityksen keskeinen toiminnallinen organisaatiorakenne ja toimintaprosessi
on estetty kuvassa 1. Rikaskuvan kohtia on tarkasteltu tarkemmin alla
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PHARMACO

Yleinen toimintaprosessi ja sen rajaus

\

LAAKEAINEET

TUTKIMUSRYHMIA {@ § )

-
TUTKIMUSLAITOKSIA

Kehitystyo

\ .

- Kliiniset tutkimukset

i‘ii LAakarit

Kuva 1: Rikaskuva yrityksen yleisesta toimintaprosessista.

Toimintaprosessin kuvausta on tarkennettu tutkimustoiminnan osalta kuvassa?2 alla.
Eri henkiloéryhmien rooleja tarkastellaan myéhemmin tarkemmin juuriméarittelyn
avulla

Toimittagja esitti asiakkaan ohjausryhmaélle kolme mahdollista rgjausta kehitettavélle
tietojarjestelmalle:

Suppea Mukana on vain tutkimusryhmien vélinen viestinta

Keskisuuri Mukana on suppean rajauksen osien lisdksi kliinisiin kokeisiin liittyva
viestintd, mukaan lukien palautteen saamisen kokeita tekevilta
(yrityksen ulkopuolisilta) |&8kéareilta.

Laaja Mukana lakiosasto, tuotanto ja viestinta |8&kel aitosten kanssa.

Asiakkaan ohjausryhma piti keskisuurta rajausta sopivimpana. Asiakas on katsonut
kehitettavan tietojarjestelman painottamisen erityisesti tutkimusryhmien véliseen
viegtintédn térkeilmméksi. Tama rgaus on esitetty kuvan 1 rikaskuvassa
Jarjestelmastd taysin pois ragatut tekijd on edtetty himmennettyna ja
jarjestelmakehityksen keskeisinta painotusta on korostettu rengastamalla.
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Organisaation jatoimintapr osessin kohdat

Yrityksen keskeinen toimintaprosesss muodostuu |88kkeiden kehitystyosta.
Kehitystyd tapahtuu  tutkimus- ja  tuotekehitystoimintaa  harjoittavien
tutkimusryhmien toimesta, joita on monissa eri maissa.

Ladkkeet kastetdan koostuvaks tietyistd |a&keainemolekyyleistd ja niiden
yhdistelmistd, seka pakkaustavasta. Ladkkeisiin liittyva tieto koostuu ensisijaisesti
niiden ominaisuuksien ja tuotantoprosessien kuvauksista. Niihin liittyy my6s
ohjeistusta kaytosta ja dokumentaatiota tunnetuista vuorovaikutuksista ja
sivuvaikutuksista. Ladkeaineita tuotetaan kehitysvaiheessa esikliinisia ja kliinisia
tutkimuksia varten ja myéhemmin myyntiin.

Kliiniset tutkimukset kattavat t&ssa kaaviossa sekdé eléinkokeet ettd ihmisilla
tehtavét kokeet. Konkreettisella tasolla kliiniset tutkimukset tarkoittavat tutkimuksia
vetavaa projektiryhmaa tai -ryhmid, joiden sisdistéa rakennetta e tassa tasmenneté.
Tama projektiryhma on, ainakin jarjestelman kannata, eri  kuin itse
|&8keai netutkimusta tehnyt tutkimusryhma. Myaos eri kliinisten kokeiden vaiheissa
voi olla erillisa aiprojektiryhmida Kliinisiin kokeisiin sisdltyy eldinkokeita ja
ihmisilla tehtéavia kokeita. Eléinkokeet tehddan pédsaantoisesti sisaisesti, kun taas
ihmisillatehtavét kokeet tehdaén yhtei stydssa toimivien ladkarien avustuksella.

Tutkimusryhmét voivat optimoida laékkeen parametreja edelleen kliinisista
tutkimuksista saadun palautteen perusteella. Optimointia ja jatkokehitysté voidaan
tehda | 88keainemolekyylien, niiden yhdistelmien ja pakkaustavan tasolla.

Eri maiden |&akelaitoksilla on tarkea rooli tuotekehitysprosessissa. Elainkokeiden
ja ihmisilla tehtdvien  kliinisten  tutkimusten  lupahakemusten  seka
myyntilupahakemusten toimittaminen kansallisille 188kelaitoksille on keskeinen osa
|aékekehitysprosessin informaatiokulkua. Niille tehtévissa hakemuksissa kaytetéén
tutkimusryhmien tuottamaa tietoa. Ladkelaitokset eivat kuitenkaan ole suoraan
merkittavassa yhteydessa tutkimus- ja tuotekehitysryhmiin, vaan niita kiinnostavat
l[ahinnd kliinisten kokeiden jarjestelyt ja tul okset.

Ladkelaitokset ja lait vaikuttavat tutkimusryhmien toimintaan ja erityisesti uusien
|a&keaineiden markkinoille viemiseen hyvin voimakkaasti. Paikallinen lainséadant6
voi esimerkiksi kieltéa tietynlaisen tutkimuksen, jolloin tutkimusryhmien on oltava
gan tasalla  tutkimustaan  koskevissa  lakiasioissa jo  tutkimusten
suunnitteluvaiheessa. Lakiosastot jalostavat tutkimusta ja |&8keaineita koskevaa
pakallista lakitietdmysta tutkimusryhmien kayttoon, etsivét tutkimustoiminnasta
lainopillisia ongelmakohtia ja selvittavét niita.

Laakarit ovat yrityksen ulkopuolisia tietoléhteita, jotka antavat ihmisilla tehtavien
kliinisten tutkimusten akana palautetta l&8kkeiden vaikutuksista heidéan
potilaisiinsa.

Tuotanto on nyt rajattu kehitettavan tietojarjestelméan ulkopuolelle, huolimatta siita
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ettd tuotanto on osa kehitysprosessia ja tiedon vuorovaikutteinen sirtyminen
tutkimusryhmien ja tuotannon valilla saattaisi nopeuttaa kehityssyklid. Tama
riippuu kuitenkin muun muassa Siitg, tarvitsevatko tutkimusryhmét tuotannon
paveluita, jolloin tilausten seuranta vois olla oleellistay, vai ovatko ne
riippumattomia tuotannosta. Kenties tietojarjestel maa voidaan myodhemmin, tdman
projektin ulkopuolella, lag entaa kattamaan my6s tdma alue.

PHARMACO
Tutkimusryhmien toimintaprosessi o

lakeja

Poikki jos
ei tuota O

Lakiosasto

e

Projektin Voisin neuvoa
hallinto muitakin
) tutkimusryhmia
Tekninen
tuki \ \
R
1 &
Spe51ahst1t
o Oo
@)

QO Tutkijat

Kommunikointi
vie resursseja

Kehitysprojekteja

\{@

Paallekkaisyytta

Kuva 2: Tarkennettu rikaskuva tutkimusryhmien toimintaprosessista.

Tutkimusryhmien toimintapr osessi

Tutkimusryhmien organisaatiota ja toimintaprosessia on kuvattu tarkemmin kuvassa
2. Tutkimusryhmét koostuvat projektin hallinnosta, tutkijoista ja teknisesta tuesta.

Tutkimustoiminnan keskeisin rooli on léékeainekehitysta tekevilla tutkijoilla. Osa
tutkijoista on spesialisteja, joilla on usein takana pitkd historia yrityksessa ja
arvokasta erityisasiantuntemusta. He voisivat kayttda asiantuntemustaan myos
muiden kuin oman tutkimusryhmansa hyodyksi.

Tuotekehitystoimintaa ohjataan pé&dkonttoriin  keskittyneen ylimman johdon
toimesta. He tekevat lopulliset paatokset tutkimusprojektien kaynnistamisesta,
resurssien jakamisesta ja projektien |opettamisesta.

Tekninen tuki on otettu mukaan nykyisen tietojarjestelman vuoksi, koska
tutkimusryhmien véliseen tiedon valitykseen omaverkon kautta tarvitaan nykyisin
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teknista henkil ostoa.

Ongelmatekijat

Tutkimusryhmien vélinen viestintd e toimi tehokkaasti, mik& johtaa
paéllekkaisyyksiin. (Téasta tarkemmin alla.)

Paikalliset lait voivat ollaristiriidassa tutkimustoiminnan tai kliinisten
kokeiden kanssa, mutta tétd koskevatieto ei vality tehokkaasti. Lakien ja
niiden muuttumisen tuntemattomuus saattaa johtaa vakaviin ongelmiin.

L aakelaitoksille tehtavien hakemusten laadussa voi olla ongelmig; tietoja
saattaa puuttua tai ne voivat ollavirheellisid jajoitain paikallisten
|aékelaitosten vaatimia asioita e valttamatta ol e otettu kliinisissa kokeissa
huomioon. Nama laatuongelmat voivat johtaa myyntilupien viivastymiseen.
Spesialistit haluaisivat saada mahdollisimman hyvan kuvan ryhmien
toiminnasta, muttatietoa on vaikea saada, osittain koska tutkijat eivat halua
luovuttaa puolival mista tietoa.

L a8k arien kohdalla ongelmana on potilaille tehtavista kliinisista kokeista
saatavan tiedon valittdminen tutkimusryhmille

2.2.3 Juurimaaritelmat

Alla toimintaprosessin oleellisimpien tekijoiden juurimaaritelmét, perustuen niiden
CATWOE-anayysiin.

SPESIALISTI
(C) Asiakas Tutkimusryhma
(A) Toimija Minditse
(T) Muunnos Tutkimuksen edistéminen ohjaamalla

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvien |188kkeiden kehittéminen

(O) Omistagja Tutkimusryhman johto

(E) Y mpéristd Tutkimusryhmissa

Autan omaa tutkimusryhmaéani |88kkeiden kehittdmisessd, seka annan
tietoa johdolle siita miten tutkimus edistyy.

TUTKIJA
(C) Asiakas Tutkimusryhma
(A) Toimija Minaitse
(T) Muunnos Tutkimuksen edistéminen

(W) Maailmankuva Mahdollisimman hyvéan |88kkeen kehittdminen

(O) Omistagja Tutkimusryhman johto
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TUTKIJA
(E) Y mpéristd Tutkimusryhma
Teen tutkimusty 6t omassa tutkimusryhmassani, jonka tehtdvana on
kehittda tuottavia ja turvallisia ladkkeitéa PharmaColle mahdollisimman
nopeasti jatehokkaasti. Tarvitsen tydssani teknista henkil 6kuntaa.
Tyo6honi vaikuttavat paikalliset lait. Ryhmamme spesialistit ohjaavat
tyotani ja vastaan tydstani ryhmani johtagjalle.

TUTKIMUSRYHMAN JOHTO

(C) Asiakas Tutkimusryhma
(A) Toimija Minditse
(T) Muunnos Tutkimusprojektin hallinta

(W) Maailmankuva Tutkimusprojektin onnistuminen nopessti ja tehokkaasti
(O) Omistagja Ylin johto
(E) Y mpéristd Tutkimusryhma

Hallitsemani tutkimusryhman tarkoituksena on tehda tuottavaa
|&8kekehitystd mahdollisimman hyvin jatehokkaasti tukevaa
tutkimusta. Tehtdvanani on valvoa, etta tutkimusryhma noudattaa
paikallisialakeja

YLEMPI JOHTO

(C) Asiakas Koko yritys

(A) Toimija Minditse

(T) Muunnos Projektien hallinta
(W) Maailmankuva Tuoton maksimointi
(O) Omistaja Rahoittajat

(E) Y mpéristd Yritys

Y ritén ohjata tutkimusryhmien resursseja tuoton kannalta
mahdollisimman lupaaviin projekteihin. Tarvitsen siksi selkeén kuvan
ryhmien toiminnasta ja projekteihin liittyvistd ongel mista, jotta voisin
nahda resurssitarpeet, nopeuttaa tarkeiden projektien aikataul uja,
lopettaa epdvarmat projektit ja valttaa paallekkasyyksia

KANSALLISET LAAKELAITOKSET

(C) Asiakas Laékkeiden kayttg) &t
(A) Toimija Me
(T) Muunnos L 88kkeiden valvominen

(W) Maailmankuva Turvallisialadkkeitda markkinoille
(O) Omistgja Valtio
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KANSALLISET LAAKELAITOKSET
(E) Y mpéristd Valtio

Valtio on velvoittanut meidat valvomaan tarkasti, etta |88keyritykset
tuottavat mahdollisimman turvallisialadkkeita niiden kayttgjille.

HENKILOSTOOSASTO

(C) Asiakas Organisaatio

(A) Toimija Itse

(T) Muunnos Henkildstén hallinta

(W) Maailmankuva Osagjien |6ytaminen ja hyddyntaminen
(O) Omistaja Ylempi johto

(E) Y mpéristd Organisaatio

Etsimme osagjia ja pyrimme pitamaan ne organisaatiossa. Edistdmme
koko organisaation toimintaa.

LAAKARIT
(C) Asiakas Potil aat
(A) Toimija Mina
(T) Muunnos Potilaiden hoito (myds |adkkeiden avulla)

(W) Maailmankuva Mahdollissmman monen potilaan parantaminen ja oman taloudellisen
tilan turvaaminen

(O) Omidgtaja Sairaalan johto / yksityinen klinikka

(E) Ympéristd Sairaala, yksityiselaméa
Tavoitteeni on hoitaa mahdollisimman monta potilasta ja parantaa
sairauksia. Apunani kaytén eri tyovdalineitd, joista erés on |aékkeet.
L 88kkeiden toimivuudesta ja vioista annan pal autetta |éékeyhtiolle.
Tavoittelen taloudellista hyvinvointia ja hyvaa mainetta | a8kéarei den
keskuudessa.

KEHITYSPROJEKTIT (LAAKETUTKIMUS)

(C) Asiakas Yritys
(A) Toimija Yksi tai useampia tutkimusryhmia
(T) Muunnos Uuden 188keai neen kehittamista tukeva tutkimus

(W) Maailmankuva Kehittdé PharmaColle uusi, tuottava ja turvallinen |égke

(O) Omistaja Ylin johto

(E) Y mpéristd Yritys
Y rityksen kehitysprojektien puittei ssa tehdaan tutkimusta, joka edistéa
uuden, tuottavan jaturvallisen |d8keaineen kehittamista

mahdollisimman nopeasti. Tutkimusprojektiin osallistuu yks tai
useampi tutkijoista, johdosta ja spesialisteista koostuva tutkimusryhmé.
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Tama viimeinen juurimaéritelméd havaittiin yrityksen kehitystoiminnan kannalta
keskeissimmaksi ja valittiin kasitemallien laadinnan pohjaksi.

2.2.4 Kasitemalli

Kéasitemallin ylin taso on esitetty alla kuvassa 3. Ylimman tason kutakin osaa on
tarkennettu edelleen kuvissa4, 6 ja 5.

Laaketutkimus

Perustetaan
utkimusryhmig
Tehdaan
tutkimustyota

Laake
valmistuu

Kuva 3: Korkeimman tason kasitemalli |aaketutki muksesta.

Tutkimusryhman

perustus
./ Maaritellaan
> resurssit \

Valitaan
tutkijat
e Kootaan

tutkimusryhmat

Kuva 4: 2. tason kasitemalli tutkimusryhmén
perustamisesta.
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Kliiniset testit

Tutkimus
. - Tehdaan
- Tutkijat > testeja
= \tyoskentelevat, \

| rest™
&“/ &

\ Tutkimusjohto Laskelaitos
Spesialistit valvoo valvoo
auttavat /
Laake OK LicEa
tutkimusta
y

Kuva 6: 2. tason kasitemalli tutkimustoiminnasta. Kuva 5: 2. tason kasitemalli kliinisista testeista.
2.2.5 P-tason kriteerit
Nama mittarit toimivat kriteereind rakenteisen suunnittelun tuloksille.

|

Johto paattaa
léahettdmisesta
kliinisiin testeihin

4

Allaon listattu oleellisimpia kriteereita, joista tarkeimpia myéhemmin tarkennetaan
mitattavalle tasolle.

* Myyntihakemusten |18pimenoajan nopeutuminen
Paallekkaisyyksien vaheneminen

X Tutkimusryhmien tyémaaran vaheneminen
x Padllekkéisyyksien parempi havainnointi
Informaatiokulun parantaminen

X Ryhman jasenten vdlilla

X Tutkimusryhmien vélilla

x Informaation lisdantyminen ylimméalle johdolle
Kustannustehokkuus

x Tutkimusryhmien kustannusten vaheneminen

x Ladkekehityksen kokonaiskustannusten véheneminen
Oikeudellisten riskien vdheneminen

Allaolevassa taulukossa on esitetty P-tason tarkein mittari.
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Taso Tavoitteen nimi ‘ Prioriteetti
P Paallekkaisyyksien véahentaminen 1 (korkea)
Tavoitteen kuvaus
Tietojarjestelmén tulee vahentaa pdallekkaisyyksia eri tutkimusprojekteissa.
Alkuehdot
Tutkimusryhmien jasenten (tutkijoiden, mutta myés projektijohdon ja teknisen henkildkunnan)
tulee kyeté tallentamaan jérjestelméan yleista tietoa siitd, mita pienidkin aliprojekteja he tekevit,
ovat tehneet tai ovat aikeissatehda. Jarjestelman tulee rohkaista tietojen tallentamiseen. Kéayttgjien
tulee, uusia aliprojekteja suunniteltaessa, kyetd helposti 16ytaa padllekkaisyyksia, eli tietoa siité
mité toiset tutkimusryhmét tekevét.
Arviointi

Tavoitteen arviointia suoritetaan ensin melko nopeasti jarjestelman kayttdonoton jalkeen ja sen
jalkeen vuoden vélein.

X Loytyneiden paallekkaisten toimintojen lukumaara

X LoOytyneiden paallekkaisten toimintojen arvioitu tuntimara

X Jérjestelméén kirjattujen projektien tuntimaéra

X Tutkimusprojektien kokonai skesto

Johtopaat ok set

Mikali voidaan osoittaa, ettd implementoitu jarjestelma on vahentanyt eri tutkimusprojekteissa
esiintyvia paallekkaisyyksié arviointiosion mukaisesti, voidaan todeta etté jarjestelma on tayttényt
taman sille asetetun kriteerin.
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2.3 1O-tason suunnittelu

IO-tason rakenteisessa suunnittelussa kaytetéén olioiden elinkaarimallia ja
tietovuokaavioita. Lopuksi esitetéan PIOCO-mallin mukaiset 10-tason kriteerit.

2.3.1 Elinkaarimallit

Kuvassa 7 on editetty |88keaineen elinkaarimalli, joka perustuu |aékekehityksen
vaiheiden yleiseen g oituskaavioon.

Lidkeaineen elinkaarimalli

PROJEKTIN

ALOITTAMIS-

PAATOS
—»

T ) G

ESIKLIINISET

LOPPUTESTIT %

Kuva 7: Ladkeaineen elinkaarimalli.

Tutkimusryhma& koskeva vaihe ulottuu puhtaasta tutkimusvaiheesta esikliiniseen
tutkimusvaiheeseen, jossa tutkimusty6td tehdaén rinnakkain esikliinisten
tutkimusten kanssa.

Mikali kliinisissd testeissd havaitaan ongelmia, paautuu |&88keaineen kehitys
tutkimusty6hon, jonka jalkeen se hyvin mahdollisesti keskeytetdan (léékeaineita on
usein vaikea korjata) ja lopetetaan. Keskeytys voidaan tehda missd tahansa
vai heessa myds muista syista, kuten liiketaloudel listen tekijoiden perusteella.

Myynti jatkuu, kunnes l&8keaine halutaan vetda pois markkinoilta joko
liiketaloudellisiin  perustein tai jos l&8keaineen kéytdssa on ilmentynyt
odottamattomia sivuvai kutuksia.
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Tutkimusryhmén elinkaarimalli

VALITAAN
TUTKIJAT, SPESIALISTIT
JA JOHTO

EHDOTETAAN
TUTKIMUSRYHMAN
PERUSTAMISTA

TUTKIMUSRYHMAN
PERUSTAMINEN

TUTKIMUSRYHMA
ODOTUSTILASSA

TUTKIMUSRYHMA
LOPETETAAN

Kuva 8: Tutkimusryhmén elinkaarimalli.

Kuvassa 8 on esitetty tutkimusryhman elinkaarimalli. Tutkimusryhmé& on
odotustilassa |adkeaineen Kliinisten testien ailkana. Huomaa, etta "tutkimusryhma'
késitetéan tassa tiettyd |adkeainetta kehittavana loogisena yksikkong; kaytanndssa
ryhma tai sen tyontekijét voivat osallistua muidenkin lé8keaineiden kehitykseen,
elvétka siten ole joutilaina ollessaan tassa odotustilassa.

2.3.2 Tietovuokaavio

Kuvassa 9 on esitetty tietojarjestelman liittymékaavio ja kuvassa 10 ylimman tason
tietovuokaavio.
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Tutkija Projektin
"e,% Johto

Projektin tilatiedot,
tutkija- ja spesialistitiedot

3 (48

= =]

< <

= £

g =

2 o

E R3]

2z 9

-y =)

Rl = 'E A\

MEIYE

Ylempi
Tt s Johto

Spesialisti Ladkéri

Kuva 9: Tietojarjestelman liittymakaavio.

Projektitietoihin katsotaan kuuluvaksi myos tutkimustulokset; projektin yll&pitoon

Ylin johto (=
8.
projekti- Yllapida . .
paatokset T Tutkimustiedot
tietoja

6. 1. .
Raportoi Perusta \‘
Johdolle projekti -

'

e kti- )
prci);Jigdolt hae/vie Projektijohto
raportti-
tiedot 5 B
' ‘—|_> Yllapida
s .1 \««—— |hae/vie B id
Projektitiedot Yll{f‘pllid? Tutkija » henkild-
projektia tietoja
hae/vie .
tutkimustiedot » Spesialisti
testitulokset

Henkilorekisteri
3. 4
Siirry Yllapida
kliinisiin kliinisia Testitulokset
testeihin testeja
7.
palautetta Laakari

Testaaja

Kuva 10: Ylimman tason tietovuokaavio.
sisdltyy tal6in tutkimustul osten vieminen jarjestelméan tutkijoiden toimesta.

Kliinisia kokeita voidaan tehda sisdisesti kliinisen tutkimusryhman ("testagjien™)
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toimesta ja ulkoisesti |88kéarien toimesta

Kohtia 1 (perusta projekti) ja 2 (yllapida projektia) on tarkennettu alla kuvissall ja

12.
Ylin johto
Projektijohto
projekti-
tiedot
tutkimus- i e
ryhmé tutkimusryhmatiedot Henkilérekisteri
1.3.
projekti- Pa!VLttfi_
tiedot projexti- Projektitiedot
tiedot

Kuva 11: 2. tason tietovuokaavio, (1) Perusta projekti.

raportti- projekti- projekti-
tiedot tiedot paatokset
2.7.

2.6.
Tallenna

2.8. Keskeyta testi-
Tee projekti 23 tiedot
raportti e

Tallenna
projekti-
tietoja

y Iy Y
Projektitiedot

2.1.

2.4.

e — »/ Tallenna
projektin = |je—ry : ;
etenemisesta ——» tutkimus

tietoja

2.2.
Hae
projekti-

tietoja e
Spesialisti |- Tutkimustiedot
2.4.
Paatos
lahettamisesta ‘ Tutkii
testeihin utkija - 5.5
Hae
tutkimus-

tutkimus-
tiedot

tietoja

4

Projektijohto

Kuva 12: 2. tason tietovuokaavio, (2.) Yllapida projektia.
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2.3.3 Kayttoliittyman prototyyppi
Allaon esitetty kayttdliittyman prototyyppi. Jaottelu on seuraavanlainen:

Paasivu, projektit-vailehti (kuval4)
X Projektitiedot (kuva 13)

x Projektin tutkimustiedot (kuva 16)
x Projektiryhmétiedot (kuva 15)
Viestintavadlilehti (kuva18)
[ITmoitukset-valilehti (kuval7)
Hakuvdlilehti (kuva 19)

— - 5%
T e T T 2 ‘ Sjaini Mokeza Néyta Siny Kiranmerdt Tyekalt Aserukser lkwna Ohe ‘
Siaini Muokksa Neyta Sty Kijenmek Tyokaut Asetukset Kiuna Ohie - : :
= a4 a 2 LA S8
5,8 06 2 CEZAG aw [+ R 2 enrhh e B
PharmaCO KM Pharmaco Ka
. - . Projects / Messaging/ Billboard/ Search/ Uiviem:siirsm 1330
Projects / Messaging / Billboard/ Search/ ..l 30150 o T
Projects Project: Altzheimer
ICurrent projects: Project info Reports Project team
Project Last Updated Started Project t
fmanag mey Project info
Atzheimer project 2901120 2001.01.15 P Mekalanen Name Altzheimer-project
Mati Started 2001-01-15
Crolzfet-Jacob  200311:04 500 o PR Esimerkdd Lastupdated  2003-11-20 13:40
vaccine 22:15 05-12 Eila Project Phd. Meikaldinen
Phd. Doe John managment Matti
Finished projects:
Fry ———— Kuva 13: Projektitiedot.
Kuva 14: Paasivu, projektit-valilehti.
Sianti Muckkaa Nayta Siry Kifawedit Tyskalx Asetukser kkuna Onje | Sijainti Mdokkaa Nayta Simy Kijanmerkit Tyckelut Asetukset Ikkuna Ohje |
S8 0 OB ) %] 280 96 S SRRG @ &

process_study.pdf  Esimerkki, Eja 2003-11-03
|Send report

Selaa.. Send

Kuva 16: Projektin tutkimustiedot.

PharmaCO KM PharmaCO KM
Projects / Messaging / Billboard/ Search) 't Projects / Messaging / Billboard/ Search/ !ifiawsii s
[Proiects > Altzheimer Projeds >> Altheimer
Broject:alt2izimer Project: Altzheimer
Project info e =Rt Project info Reports Project team
Project team
Public reports
Name Author Posted )
Clinical_test_results.pdf Doe, John ~ 2003-11-20 Namie PIrOJecl Email —
Meikalainen, paicement
bacterial_data.rtf ’ 2003-11-15
M Phd Me\k.alalnen Foket matti. meikalainen @east.pharmaco.com 54390482
process_study.pdf  Esimerkki, Efja 2003-11-03 Matti leader
Z , ProfDoe John Specialist john.doe @us.pharmaco.com 3428901
Project private reports ek
Phd —omer Scientist  eijla.esimerkki@eu.phamaco.com 423413241
Name Author Posted Eija
Clinical_test_results.pdf Doe, John ~ 2003-11-20
Meikalzinen,
bacterial_data.rtf Matti 2003-11-15

Kuva 15: Projektiryhmétiedot.
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Sjaimi Muokkaa Nayta Siny Kifjanmekt Tyokalur Asetukser kkunz Ohje | b _j
08 90 2 ogaL as [} = - i
PharmaCO KM
PharmaCO KM - D
s Projects / Messaging / Billboard/ Search/ i:iccn i 201330
Projects / Messaging / Billboard/ Search/ (.
Billboard
Messaging
Subject Author Date
Name: More bugs found CEO Gates Bil  2003-11-12
Subject: o= el to; et 2003-11-11
To:
Message: Kuva 17: llmoitukset-valilehti.
R
Send Sijainti Muokkaa Nayta Siry Kirenmerkic Tyékalut Asefikset lkkuna Okje |
a248c > SHRG as %]
PharmaCO KM
Projects / Messaging / Billboard/ Search/ liiicyeo: 50 135¢
]
N/ VTR T . ISearch
Kuva 18: Viestintavalilehti.
Google Search
PharmaCO
public Search
documents
Cur_renl Search
projects
PharmaCO
specialist Search
employee

Kuva 19: Hakuvalil ehti.

2.3.4 Arviointikriteerit

Allaon esitetty 10-tason arviointikriteerit, PIOCO-mallin kayttgjien tyytyvaisyyden
kriteerien hierarkian mukaisesti.

» Kaytettavyys
x Mielekkyys kayttaa jarjestel maa
X Vaste
» Kaytdn nopeus (huom. toimintaa on maailmanl agj ui sesti)
x Tulkittavuus
» 'Y hdenmukaisuus
» Mahdollisuus kayttada omalla kielella
* Informatiivisuus
x Asiakirjojen luokittelu
x Sisdllon reaaliaikaisuus
x Asiakirjapohjien saatavuus
* Tietojen luotettavuus

X Muutoshistorian tallentuminen, helppo saanti ja mahdollisuudet eheyden
tarkistamiseen

» Tietoturva
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x Kayttdjdtasot (padkayttdja, tutkija, harjoittelija, jne.)
x Tiedon omistagjuus (tietyt kayttdjat pagdsevat tiettyihin tietoihin)
X Huomioon ottaminen myo6s hakukoneessa
* Mukautettavuus
x Jarjestelma tulee olla mukautettavissa uusien vaatimuksien mukaan

Allaolevissa taulukoissa on tdsmennetty kolmea mittaria.

Taso Tavoitteen nimi | Prioriteetti
10 Mielekkyys kayttaa jarjestelmaa 1 (korkea)
Tavoitteen kuvaus
Jérjestelméan kayton on oltava mielekasta
Alkuehdot
Jérjestelméan kayton on oltava niin mielekasts, etta
* tutkijoiden ja spesialistien on mielekasta etsid muiden ryhmien tuottamia tietoja,
* eri tahot sy6ttavat sinne projekti- ja tutkimustietonsa santillisesti ja
» |&8kérit syottavat kliinisten kokeiden tulokset séntillisesti.
Arviointi
Tavoitteen arviointia varten kerétéan jarjestelman lokeista tilastoti etoja kuukauden vélein ja
arvioidaan seuraavien tekijoiden kehityst&
» Kéyttgjakysely, jossa pyydetdan arvioimaan jérjestelman kayton miel ekkyytta seuraavin
kriteerein:
X Helppokayttdisyys
X Kokemus jarjestel maadn syftettyjen tietojen tarped lisuudesta
X Kokemus jérjestel mésta saatavien tietojen tarpeel lisuudesta
» Tehtyjen hakujen ma&ra
* Luettujen asiakirjojen lukumaara ja ssnaméaéra
o Jarjestelméan sydtetyn tekstin mééra asiakirjojen lukumaarana ja sanoina
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Taso Tavoitteen nimi ‘ Prioriteetti
10 Asiakirjojen luokittelu 1 (korkea)
Tavoitteen kuvaus
Asiakirjoja on voitava luokitella monipuolisesti niiden siséllon perusteella

Alkuehdot
Tietojarjestelmén on tarjottava mahdollisuuksia asiakirjojen hierarkkiseen ja epahierarkkiseen
luokitteluun.
Arviointi

Tavoitteen arviointia suoritetaan ensin melko nopeasti jarjestelman kayttdonoton jalkeen ja sen
jalkeen vuoden vélein.

o Kayttgjien kokemus (kyselyn perusteella) siita
X kuinka helpoksi jajoustavaksi he kokevat asiakirjojen luokittelun jérjestelmassa
X kuinka hyvin he kokevat asiakirjojen etsinnan luokittelun perusteella
X kuinka helppoa luokittelun muuttaminen (transformaatio) on
* Luokittelujarjestelman kayttdaste
X Asiakirjojen vaihtoehtoisten luokittelujen keskimaarainen lukumaara

Arvioinnissa on huomattavaa, etté tietojarjestelméan suunnitteluun ei sisdlly varsinainen luokittelu,
vaan vain tuki luokittelun rakentamiselle.

Taso Tavoitteen nimi Prioriteetti
10 Kielituki 2 (normaali)
Tavoitteen kuvaus
Jarjestelman tulee olla kaytettavissa paikallisillakielilla.
Alkuehdot
Jérjestelman tulee tayttd& seuraavat monikielisyyden ehdot:
o Jarjestelman kayttoliittyman tulee ollainternationalisoitu siten, se on lokalisoitavissa
paikallisille kielille
» Asiakirjojen kieli pité& voida tallentaa j&rj estel méan*
» Samasta asiakirjasta pitédé voida olla olemassa useita kieliversioita®
Arviointi
Arviointi tapahtuu seuraamalla kayttéonoton jalkeen, mitéa vaikeuksia eri kielisilla kayttgjilla
ilmenee.
» Kayttgjien kokemus siitd, kuinka hyvin jérjestelma palvel ee heité heidéan omallakielelldan
(silloin kun setodella on tarpeellista)
» Kayttdliittymien lokalisoinnissailmenevien ongelmien méara
» Eri kielisten asiakirjojen hallinnassa ilmenevien ongelmien maara
Arvioinnissa tulee kuitenkin arvioida vain jarjestelman itsensa kielitukea; koska jarjestelméan el ole
tarkoitus tukea asiakirjojen kéénndsprosessia (kuten asiakirjakohtaisten kdanndsten tarpeen
mégrittelyd), taytyy huomiotta j&ttéa ne ongelmat, jotka aiheutuvat oman kielisten
asiakirjaversioiden puutteesta.

*Kannattaa huomata, ettd asiakirjojen luokittelu niiden kielen perusteella on
erikoistapaus asiakirjojen luokittel usta.

2.4 CO-tason suunnittelu

Tassd luvussa esitetddn CO-tason analyysiin perustuvat mallit kehitettavasta
tietoj &rjestel masta
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2.4.1 Oliomalli
Tietojarjestelmén oliomalli on esitetty kuvassa20.

Yritys Osasto Kayttdja
1d Id Kéyttdjatunnus
Nimi Nimi Salasana

[ Osoite Roolild
Postiosoite Etunimi
Fax.nro Sukunimi
Osoite
Postiosoite
Anna- ja Aseta- lisidaOsasto gﬁ;“n]\rl;o
palvelut poistaOsasto Séhi(é osti
Anna- ja Aseta- P
palvelut
Tutkimusryhm3 Ansioluettelo
poistaKayttdja
Tutkimusryhmald Id lisddKayttdja
Nimi Osaamisaluel Anna- ja Aseta-
Osaamisalue2 palvelut
lisadTutkimusryhmé Anna- ja Aseta-
poistaTutkimusryhma ——
Anna- ja Aseta-palvelut palvelu ROOI]
Roolild
Roolinimi
Projekti Asiakirja
Dok ttild
Projektild N;)mlimen !
Wi Pr'ior.iteetti Anna- ja
Kieli . Asetapalvelut
Luomispvm
Muutospvm
Data
Salaisuusluokka T i
lisadProjekti Tiivistelm4dEngl yypp
poistaProjekti TiivistelmaAlkup
Anna- ja Aseta- - - Tyyppild
palvelut p_mstaDokum entti Tyyppinimi
lisidaDokumentti
Anna- ja Aseta-
palvelut
Anna- ja
Asetapalvelut

Kuva 20: Oliomalli.

Ylla annetun oliomalin avulla tarkastellaan perusluokkia, joita kehitettavéssa
tietojarjestelmassa  kasitelléan kayttoliittyma  ja liiketoimintaluokkien kautta.
Perusluokista syntyneet oliot ovat tietojarjestelman keskeisia kokonaisuuksia, jotka
ovat vattaméttomia jarjestelman toimivuuden kannalta. Perusluokista syntyneet
oliot tallennetaan (sarjallistetaan) tiedostoihin tai tietokantoihin, jolloin ne ovat
pysyvié Perusluokkiin liittyvissa Anna- ja Aseta-palveluissa kuvassa 5. tarkoitetaan
mahdollisuutta yll&pitd&/havainnoida luokan attribuutteja.
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Luokat ja niiden tarkoitus

Luokka Kuvaus
Yritys - voidaan hakea yrityksen tiedot suoraan
tietojarjestel maan
- voidaan ylldpitéa yrityksen tietoja
Osasto - voidaan poistaatal lisdta uusi osasto
- voidaan yll8pitéa osaston tietoja
Kayttaja - voidaan hallinnoida kayttdjien pdasya
tietojarjestel maan
- voidaan yll8pitaa kayttg an tietoja
Rooli - voidaan hallinnoida kayttgjien roolgja (esim. |a&kari,
tutkija)
Ansioluettelo - voidaan yll&pitda kayttgjien ansioluetteloita
Proj ekti - voidaan yllapitaa projektin tietoja
Tutkimusryhma - voidaan yll&pitéa tutkimusryhman tietoja
Asiakirja - voidaan yll&pitaa tietojarjestelmaan kuuluvia
asiakirjoja
Tyyppi - voidaan yll&pitda asiakirjojen tyyppej4, jotta
asiakirjojen hakeminen tietojarjestel masta
yksinkertai stuu

Luokkien valiset assosiaatiot ja koosteet

- YRITY S koostuu OSASTOISTA (vahintdan padkonttori oltava olemassa)
— OSASTO koostuu KAYTTAJISTA

— KAYTTAJILLA voi ollaANSIOLUETTELO

- PROJEKT!I koostuu TUTKIMUSRYHMISTA

—~ TUTKIMUSRYHMA koostuu KAYTTAJSTA

- PROJEKTILLA voi ollaASIAKIRJOJA

— ASIAKIRJOJA hallinnoi KAYTTAJAT

- ASIAKIRJALLA on TYYPPI

2.4.2 Tietomalli

Ké&ytimme tietojarjestelman tietomallina ER-mallia. ER-mallin tarkoituksena on
hahmottaa kokonaisuuksien valisia suhteita. Tietojarjestelman ER-kaavio on esitetty
kuvassa 21.
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Ansioluettelof;

Id
=R
1
Osasto
N Osoitetiedot

Id

Salasana

Yritys 1 !

= Johtaa > | Tutkimusryhma

Nimi

Salaisuusluokitus

Data (teksti,
kuva tai déni)

:

Prioriteetti
Asiakirja
et o)
Kuva 21: Tietojérjestelmén ER-kaavio.
Entiteetit ja attribuutit
« Ansioluettel o-entiteetti sisdltéa tyontekijoiden osaamisalueita

‘

( Tyyppild Tyyppinimi

Tyyppi

Sisdltda

. Kayttdja-entiteetti  sisdtéa tyontekijan  kayttgatunnuksen ja salasanan
jarjestelmaan. Lisaksi entiteetti siséltaa tyontekijan henkil 6tiedot

- Rooli-entiteetti sisdltda tyontekijan roolitunnukset esim. Ladkéari=1, Tutkija=2,
Spesialisti=3, Projektipadllikko=3, Johtaja=4, Y Il&pitda=5

Samallaroolitunnukset toimivat kayttg aoikeuksina jérjestelmassa.
- Yritys-entiteetti siséltéa yrityksen tietoja
- Osasto-entiteetti sisdltéa osaston tietoja

« Tutkimusryhméa-entiteetti sisaltaa tutkimusryhman tietoja
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Projekti-entiteetti sisdltda projektin tietoja

Asiakirja-entiteetti sisdltdd asiakirjan  tunnuksen, luomispéivamaaran,
muutospaivamaéran, kielen, datan, prioriteetin (asiakirjan tarkeys). Lisdksi
Asiakirja-entiteetti sisdltéa salaisuusluokituksen, josta ndhdddn onko asiakirja

projektille kuuluvaatietoa vai julkistatietoa.

Tyyppi-entiteetti Sisdltdd asiakirjan tyypin tunnukset esim. L&dkeaine=1,
Testitulos=2 jne. Tyyppi-entiteetilla tehddd@n helpommaksi asiakirjoihin
kohdistuvat kyselyt.

Relaatiot
PharmaCo yrityksella on monta osastoa. Yhdessd osastossa on kirjoilla monia

yksi tai useampi rooli (essim. Tutkija, spesialisti, projektipadlikko, johtaja, ladkari,
yll&pitdjd), projektista riippuen. Kayttgala on roolien mukaiset kayttooikeudet eri
tutkimusprojektien aineistoihin. Lisaksi tyontekijalla voi olla ansioluettelo.

Projektia johtaa yksi tyontekija (rooli: projektipaallikko) ja projektiin kuuluu monta
tutkimusryhmaa. Liséksi eri projektit voivat kayttéa samoja tutkimusryhmia.

Projekteihin kuuluu monta asiakirjaa, josta vastaa/luo tyontekija. Lisdks asiakirja
on tietyn tyyppinen.
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2.4.3 Kayttooikeusmatriisi
Tietoj arjestelmén kayttdoikeusmatriisi on esitetty kuvassa22.

(U)pdate (C)reate (R)ead (D)elete

Julkiset _ : . oy
tu tkilrlnulssteie dot Raportointi Tutkimustieto Projetitiedot
Laakari R
Tutkija UCR UCR UCR R
Spesialisti UCR UCR UCRD CR
Projektijohto RD URD URD UCRD
Ylin johto RD RD RD UCRD

Kuva 22: Kayttooikeusmatriisi.

2.4.4 Arviointikriteerit
Alla on esitetty CO-tason arviointikriteerit, PIOCO-mallin tehokkuus kriteerien
hierarkian mukaisesti.
* Jarjestelman tuoma kéytannon hy oty organisaatioon.
x Toiminnalliset kustannukset
»  Normaalien toimintojen kustannukset
» Kayttdjien tehokkuus jarjestel massa
* Jarjestelma vahentda tyon madraa
» Tyo6n teko nopeutuu
» Tekninen tehokkuus ja vakaus
* Tiedonsiirron méarat kasvavat
* Jarjestelmaa kaytetaan aktiivisesti
 Jarjestelman resurssit riittavat kaytossa
» Erikoistilanteiden ilmeneminen
» Jarjestelman |uotettavuus
* Teknisten laitteiden toimivuus ja luotettavuus
» Ohjelmistojen toimivuus jaluotettavuus

Sivu 31/39



PharmaCo-toi mitusprojekti, loppuraportti
Tietojérjestelman kehittdminen

» Jarjestelman pal autus ongel matilanteiden jé keen.

+ Jarjestelma on helppo ottaa kaytt6on uudelleen ongel matilanteiden
tapahtuessa.

* Virheraportoinnin kattavuus
x Kayttoonottokustannukset
» Kaéyttdonoton aikataulun toteutuminen
» Kustannukset
* Laitteistokustannukset
* Ohjelmistokustannukset
* Henkil6ston koulutuskustannukset
* Implementointikustannukset
x Yll&pidon kustannukset
* Yll&pidon helppous
 Jarjestelman paivitettavyys

Alla olevissa taulukoissa on esitetty kaksi tarkeintd mittaria.

Taso Tavoitteen nimi ‘ Prioriteetti
C/O Tiedonsiirron maara kasvaa 2 (keskitaso)
Tavoitteen kuvaus
Jérjestelman tulee lisdta tiedonkulkua jatiedonsiirtoa eri kayttédjien valilla. Kéytédnndssa voidaan
todeta etta tiedonsiirron maara kayttdjien valilla vaikuttaa suoraan siihen, kuinka paljon kayttgjat
vastaanottavat informaatiota projektien ja tutkimusten etenemisesta.
Alkuehdot
Jérjestelméén kirjataan tietoa projektien etenemisesta seka tutkimustiedoista jatkuvasti, seké tietoa
julkistetaan my6s organisaation sisall& seka ulkopuolella.
Arviointi
Tavoitteen arviointia suoritetaan kayttdonoton jariittavan henkil dsté-koulutuksen jalkeen ja sen
jalkeen vuoden vélein.
X Tiedonsiirron dataméaéréat
X Henkil6ston tietoisuus projektien sisdllostd ja aikataul uista
X Organisaation siséisen informaatiokulun paraneminen
Johtopaat ok set
Mikéli voidaan todeta etté jarjestelma on lisdnnyt henkil 8ston tietoisuutta projektien sisdlldsta seka
aikatauluista, voidaan todeta ettd jarjestel ma on tayttanyt tdman asetetun kriteerin.
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Taso Tavoitteen nimi ‘ Prioriteetti
C/O Jarjestelma vahentaa tyon maar aa 1 (korkea)
Tavoitteen kuvaus
Jérjestelmén tulee vahentéd kdytannon fyysisen tyon maéréa ja edesauttaa tydskentel yprosessin
nopeutumista. Kaytannossa jérjestelman tiedon valityksen avulla véltetaan ylimaaraista ja
paéallekkaista tyota.
Alkuehdot
Jérjestelméén kirjataan tietoa projektien etenemisesta seka tutkimustiedoista jatkuvasti, seké tietoa
julkistetaan my6s organisaation sisall& seka ulkopuolella.
Arviointi
Tavoitteen arviointia suoritetaan kayttdonoton jariittavan henkil dsté-koulutuksen jalkeen ja sen
jalkeen vuoden vélein.

X Loytyneiden paallekkaisten toimintojen lukumadra
X Loytyneiden paallekkaisten toimintojen arvioitu tuntimaré
X Jérjestelmaan kirjattujen projektien tuntimaéra
X Tutkimusprojektien kokonaiskesto
Johtopaat ok set
Mikéli voidaan todeta etta jarjestelma on vahentanyt kokonai styn maaréa organisaatiossa ja

edesauttanut toi minnanohjauksen kehittymisessa, voidaan todeta etta jarjestelma on tayttanyt taman
asetetun kriteerin.

2.5 Portaaliohjelmiston valinta

Kuten alkuperéisessa tehtdvanannossa méadriteltiin, oli toimittajan tehtavana valita
tietojarjestel man toteuttamisessa kaytettéava portaaliohjelmisto.

Valinnassa arvioitiin seuraavien kolmen portaali- tai sisdllonhallintajérjestelman
soveltuvuutta tietojarjestel man alustaksi.

* Plone (http://www.plone.ora/)

X Python-pohjainen
» Helppo lagjennettavuus
» (Puutteena) Suhteellinen hitaus verrattuna Java-ratkaisuihin
X Perustana
» Zope, Python-pohjainen sovelluspalvelin (http://www.zope.org/)
» CMF-sisdlonhallintakehys (http://cmf.zope.org/)
x Avointa l&hdekoodia
x Paljon valmiita ominaisuuksia
» Tuki internationalisoinnille jalokalisoinnille
» Sisdllon kehittynyt luokittelu, indeksointi ja haku (Zope)
» Kehittynyt jalag ennettava kayttooikeuksien méarittely ja hallinta (Zope)

x Sdilyvyys - riippumaton kaupallisista toimittgjista
x (Puutteena) Ei keskitettya tuotetukea
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» Tuotetuki ostettavissa paikallisesti maasta rii ppumattomasti
* Gluecode (http://www.gluecode.com/)

X Java-pohjainen, JBoss, Tomcat
x Avointa ldhdekoodia
x Hienorakenteinen kayttooi keuksien méaarittely
x Hyva tuotetuki Y hdysvalloissa
» Jatkuvuudesta el takeita

* Crasmanager (http://www.crasmanager.fi/)
x PHP

x Sivujen maarittely edelleen teknisesti haastavaa
x Kayttooikeuksien maarittely karkeaa
x Hyva tuotetuki

» Jatkuvuudesta ei takeita

Néista Plone todettiin  perusominaisuuksiltaan  monipuolisimmaksi  ja
tietojarjestelman erikoistarpeisiin  parhaiten soveltuvimmaksi. Oleellista sen
valinnassa olivat ohjelmiston tarjoamat valmiit ominaisuudet, erityisesti
internationalisointi- ja lokalisointituki ja péisyoikeuksien monipuolinen hallinta.
Avoin lahdekoodi ja ilmaisuvoimainen oliosuuntautunut rakenne mahdollistavat
syvéllisen ragaoinnin omaan tarkoitukseen. Tdma on oleellista erityisesti, jos
tietojarjestelma halutaan hajauttaa tehokkaasti eri maissa oleviin, paikallisia
tutkimusryhmi& palveleviin palvelimiin, mita vaaditaan erityisesti kayton nopeuden
takaamiseksi.
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3 Toimitusprojekti

3.1 Projektiryhma

Toimittajan projektiryhman kokoonpano rooleineen on seuraava:

* Tommi Mertsalmi, projektipadlikko

* Pyry Liukas, myyntiedustgja

» Jukka Laukkanen, jarjestelmasuunnittelija

* Marko Gronroos, jérjestelmasuunnittelija, projektisihteeri

3.2 Toimintatapa

Toimittgjan projektiryhmalla oli kokous asiakkaan ohjausryhman kanssa yleensa
joka viikon perjantaina. Projektiryhma esitteli asiakastapaamisissa kehittdmansa
mallin, jota ohjausryhman ohjaamana korjattiin ja kehitettiin eteenpéin. Kehitetyt
mallit editettiin  viikoittaisessa véliraportissa, joka toimitettiin asiakkaalle
kokouskutsun ohella aina asi akastapaamista edeltavana keskiviikkona.

Toimittgjan projektiryhma teki asiakastapaamisista muistiinpanot ja toimitti ne
ohjausryhmalle viimeistddn seuraavan véaliraportin ohessa.

Toimittajan projektiryhmé toimi padsaéntoisesti siten, etta silla oli viikoittainen
projektipalaveri, jossa ryhma kehitti seuraavassa véliraportissa esitettavat mallit.
Joissain tapauksissa mallien kehitys annettiin eri suunnittelijoiden vastuulle, jotka
toimittivat mallien luonnokset projektisihteerille véiraporttiin sisdllytettaviksi.
Sihteeri koosti valiraportin kehitetyistd malleista ja muista esille tulleista seikoista.
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3.3 Projektiaikataulu

Alla projektiaikataulu ja tuntimaarien toteutuma.

Paavaihe Tapahtuma Paivamaara Aika-arvio Toteutuma

P-mallin kehitys 1. véiraportti 15.10.03 45h 73h
| asiakaskokous 17.10.03

2. véiraportti 22.10.03 45h 36h
Il asiakaskokous 24.10.03

Korj. 2. véliraportti 29.10.03 - 22h
Projektikokous 31.10.03

|O-mallin kehitys 3. véliraportti 05.11.03 45h 17h
111 asiakaskokous 07.11.03

CO-mallin kehitys 4. véliraportti 12.11.03 45h 22h
IV asiakaskokous 14.11.03

5. véliraportti 19.11.03 45h 35h
V asiakaskokous 21.11.03

L oppuraportti 27.11.03 45h 20h

Y hteensi 270h 225h

Tuntima&rét ovat  projektiryhmén  kokonaistuntimd&ria  Mukana  on
asiakastapaamisten (1h/viikko/henkild) ja sisdisten projektikokousten (n. 1-4h /
viikko / henkil 6) tunnit.

Aika-arvio dlittui, koska tuntiarviot oli tehty pitkdlti ensmmaisten viikkojen
perusteella, jolloin aikaa kului paljon tehtédvaan tutustumiseen ja asiakirjamallien,
web-sivuston ja muiden perusasioiden tekemiseen.
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4 Yhteenveto

4.1 Yleista

Toimittaja on tassa loppuraportissa esittanyt tietojarjestelman kehittaminen
kokonaisuudessaan, sisdltéen tehtavanmaarityksen, kaikkien suunnitteluvaiheiden
tuottamat lopulliset mallit ja vaiheiden arvioinnin. Suunnitteluosuuden lopuksi
esitettiin valinta tietoj arjestelman toteuttamiseen kaytettavasta portaaliohjel mistosta.

Toimittgja esitti myds suunnitteluprojektin organisaatiota, toimintaa ja aikatauluja
koskevan koosteen.

Arvioimme lopputul oksia seuraavasti arvosana-asteikolla 1-3:
a) Projektin tulos: 2+
b) Itse projekti: 2
c) Opponoijat: 2

Arviot ovat melko konservatiivisia. Perustelut alla.

4.2 Arvio saavutetuista tuloksista

Projektissa saatiin toteutettua kaikki vaaditut analyysin ja suunnittelun vaiheet
kaikilla vaadituilla menetelmill&

Asiakasorganisaation ja toimintaprosessin mallintaminen jé kuitenkin d8rimmaisen
karkealle tasolle verrattuna kuviteltavaan  todelliseen  monikansallisen
|a8keyrityksen tuotekehityksen tietojarjestelman kehitykseen. Lopputulos oli siten
puhdasta roskaa (jos sita vertaa todellisen maailman vaatimustasoon). Tama on
kuitenkin melko selvagd, koska organisaatio ja toimintaprosessi olisivat
todellisuudessa niin monimutkaiset ja huomioon otettavia tekijoita olisi niin paljon,
ettei niitd ole ndissA aikargoissa mitenkdan mahdollista kéasitelld, eka
opponenttienkaan voida odottaa tuntevan niita edes padpiirteittain.

PIOCO-metamallin mukaisista kriteereista vain térkeimpia saatiin t&smennettya
merkittévalla tarkkuudella. Aiemmissa vaiheissa méadritellyt kriteerit saatiin paaosin
taytettya. Kasitemalli saatiin tehtyd vain yhdesta nékokulmasta; ehk& useammasta
olisi ollut parempi.

Eri mallien vélinen yhteys jai osittain hieman huteraksi, mika johtui paljolti liian
tiukoista aikargjoitteista. Eri suunnittelijoiden oli pakko tehda suunnittelutyota
osittain rinnakkain ilman riittavéa aikaa kommunikoida yhden mallin sisdltoa tai
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muutoksia sitd loogisesti seuraavan mallin suunnittelijalle. Mallien validiutta e
mydskaan aina ehditty verifioimaan tarkasti koko kehitysryhméan toimesta ja
asiakastapaamisissa oli liian véhan aikaa verifioida ne opponenteilla.

Kehityksen akana ja hieman epaselvaksi, mita merkitystd akuperéisessa
tehtdvanannossa (toimittgyaosapuolelle annetussa paperissa) olleella
portaaliohjelmiston valintatentavalla oli. Ymmérsimme, ettel siihen tarvitse
kiinnittéd huomiota. Kuitenkin, varsinkin CO-tasolle siirryttéessa oli selvaa, etta
portaaliohjelmiston omat ominaisuudet vaikuttaisivat paljon, silla useimmissa
portaaliohjelmistoissa tai sisdlonhallintajarjestelmissa on jo ladhes kaikki ne
ominaisuudet, joita CO-tasolla suunniteltiin olioiden attribuuteiksi. Nythan
asiakkaan omaverkkoa suunniteltiin ikdan kuin mitéan valmista portaaliohjelmistoa
el olis kaytettykddn. Siks tietokeskeista suunnittelua oli melko turhaa tehda
riippumatta portaaliohjelmistosta. Sen valinta ja siihen tutustuminen CO-tasolle
siirryttéessd  olisi  kuitenkin ollut niin ty6lastd, ettei sSihen ollut mitdan
mahdollisuuksia, joten tdma puute on |dhinna teoreettinen.

Tietojarjestelmésta aikaansaatu suunnitelma vaikuttaa kuitenkin pé&piirteittdin
riittévalté asiakkaan tarpeisiin jatoteuttaa keskeisimmét vaatimukset.

4.3 Arvio projektista

Projektissa pysyttiin aikataulussa melko hyvin ja kaikki mita piti tehda saatiin
lopulta tehtyd, joskin tdma ehka tapahtui laadun kustannuksella.

Projektiryhman toiminta oli padasiassa tiimityoskentelyd, projektipadlikon
hallinnollisen roolin jdadessid pieneksi. Etuna tassi kenties oli, ettd kukin sai
keskittya itseddn kiinnostavaan suuntaan. Heikkoutena kuitenkin oli, etta toiminnan
koordinointi ja kunkin omalle vastuulle. Kun ei ollut varmuutta omista tehtévista,
e valttamétta tehty niin paljoa kuin olisi voitu ja ty6tehtavét eivat ehka jakautuneet
alvan maksimaalisen tehokkaasti.

Toimintaa olisi kenties voitu tehostaa paremmalla koordinoinnilla. Esimerkiksi,
suunnittelutyén tekeminen keskittyi nyt pddasiassa (vaikkei suinkaan taysin!)
projektikokouksiin. On gjateltavissa, etta niissa nopeasti laaditut mallit eivat
valttamétta olleet niin laadukkaita kuin mitd ne olisivat voineet olla, jos tekijat
olisivat tehneet ne itsendisesti rauhassa miettien, kuten demotehtavét tavallisesti
tehdaén. Tata on kuitenkin vaikea arvioida - voi olla etté projektikokousten olisi
pitanyt riittéd, parjasivathan muut ryhmét ilmeisesti aivan hyvin pienemmallakin
tuntimaaralla.

Sisdllon jaerityisesti taytemateriaalin tuottaminen jéi turhan paljon projektisihteerin
vastuulle. Y hdessa kyll& saatiin tehtya oleellisimmat mallit piirroksina, mutta niiden
varsinainen konepiirtdminen, viimeisteleminen ja selitysten kirjoittaminen jaivét
usein (muttel toki aina) hieman puutteellisiksi ja sihteerin harteille, samoin kuin
viime hetkella huomattujen puutteiden korjaaminen. Esimerkiksi, tétak&an tekstia el
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Osdllistujien lasnaolo asiakastapaamisissa oli kiitettdva, poissaoloja oli vain yksi.
Myo6hastymisid oli kuitenkin turhan paljon. Osanotto projektikokouksiin (ja siten
viikoittaiseen tyopanokseen) oli jossain méaérin vaisumpaa.

4.4 Arvio opponoinnin tasosta

Toimittgjan projektiryhmd sai asiakkaan ohjausryhmalta kohtuullisen selkeda
palautetta ainakin keskelsimmisté vaatimuksista. Kuitenkin yksityiskohtien kritiikki
jai hieman heikoksi, varsinkin loppupuolella.

Opponoaijilla olisi tietysti ollut hyva olla enemmaén todellista tietoa |88kekehityksen
yksityiskohdista, mutta se lienee eparealistinen vaatimus. Laakekehitys on kuitenkin
varmasti vieraampi ja kauempana yleistiedosta kuin esimerkiksi autopaikoituksen
k&ytannat, jotka ovat useimmille arkipaivéa.

4.5 Arvio kaytetyistda metodologioista

PIOCO-metamallin  kéyttaminen tarjos hyvan korkean tason j&sennyksen
tietojarjestelman  kehityksen etenemiselle. Eri  vaiheiden arviointikriteerien
soveltaminen osoittautui melko vaikeaks tehtavéksi, johtuen pé&iasiassa hyvien
esimerkkien puutteesta. PIOCO-malli j&8a livari-Koskelan artikkelin perusteella
muutenkin melko vaikeaselkoiseksi, mika aiheutti paljon epétietoisuutta varsinkin
alkuvaiheessa.

Varsinaisista analyysi- ja suunnittelumenetelmista kaikki vaikuttivat jérjestelman
kehittamisen kannalta mielekkéilta ja niiden kéyttod eteni loogisessa jarjestyksessi.
Todellisessa tapauksessa asiakkaan ohjausryhman tietotaso ei vattamatta riittais
muiden kuin P-tason mallien helpolle ymmartamiselle.
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