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Kéavelyanalyysi on tarked tyovaline fysioterapeutin tydssé. Sen avulla voidaan helposti todeta
kavelyssa ilmenevia poikkeavuuksia ja puuttua niihin. Fysioterapian vaikuttavuutta ja
kuntoutuksen edistymistd voidaan seurata kéavelyd analysoimalla. Yleisesti kéavelya
havainnoidaan silmamaaraisesti, mutta alaa kehitettdessad ja tutkimuksia toteutettaessa
objektiivisesti keratty aineisto on alan uskottavuuden kannalta oleellista. Kévelyn vaiheiden
kuvaaminen numeerisesti tekee kavelystd ymmarrettavaa ja tuloksista helpommin vertailtavia.
Objektiivisen aineiston kerdamiseksi on kehitetty kavelya mittaavia laitteita. Opinnaytetyon
tarkoituksena on selvittdd RehaWatch -kavelyanalyysijarjestelméan validiteettia vertaamalla sité jo
luotettavaksi todettuun GAITRite -jarjestelmaan, seka analysoida RehaWatch -jarjestelmén
kaytettavyytta.

Opinnaytetydn aineisto kerattiin kahtena paivana ja mittauksia suoritettiin molemmilla laitteilla
vuorotellen laitteiden omien ohjeiden mukaisesti. Mittauksiin osallistui 17 satunnaisesti valikoitua
fysioterapian opiskelijaa, joilla ei ollut kdvelyyn vaikuttavia sairauksia tai tuki- ja liikuntaelinten
ongelmia. Mittareiden muuttujien keskiarvojen erotuksen tilastollista merkitsevyytta arvioitiin
parittaisen t-testin avulla. Intraclass Correlation Coefficient -menetelmda (ICC) kaytettiin
arvioitaessa mittareilla saatujen tulosten yhtenevyytta. Kaytettdvyyttd analysoitiin mittausten
aikana keratyn tutkimuspaivékirjan perusteella. Saatu aineisto validoitin nayttamalla se
kokeneille kyseisten jarjestelmien kayttdjille ja selvitettiin, olivatko heiddn kokemuksensa
samankaltaisia.

Tulosten perusteella GAITRIite:lla ja RehaWatch:lla mitattujen arvojen valilla on tilastollisesti
merkitsevia eroja. Erojen kliinistd merkittavyytta tulee analysoida erikseen. Kaytettavyyden
kannalta RehaWatch -jarjestelma on helppo siirtéda paikasta toiseen ja sen sailytys vie vahan tilaa.
Kaytannon asiakas- ja tutkimustydssa sen kaytté on monimutkaisempaa ja epaluotettavampaa
kuin GAITRite:n.
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VALIDATING THE REHAWATCH GAIT ANALYSIS
SYSTEM AND ITS SUITABILITY FOR PHYSICAL
THERAPY

Gait analysis is an important tool for a physiotherapist. It is an easy way to assess and treat
walking disorders. The analysis can be used to document patient progress and the effect of
physiotherapy. Walking is commonly observed using eye sight, but objectively collected data is
essential for research purposes and the development of the field to maintain scientific credibility.
Describing the phases of the gait cycle numerically makes walking comprehensible and the
results better comparable. Systems that measure walking have been developed to collect
objective data. The purpose of this study is to assess the validity of the RehaWatch gait analysis
system by comparing it to the GAITRite system, which has already been found reliable, and to
analyse the usability of the RehaWatch system.

The data was collected over two days from a group of 17 randomly selected healthy physiotherapy
students. Measurements were carried out alternating between the two systems following the
manufacturers’ guidelines. Paired sample t-test was used to evaluate whether the gait values
obtained from the GAITRite and RehaWatch were statistically significantly different. Intraclass
Correlation Coefficient was used to determine the correlation between these two systems.

Usability was analysed based on a journal compiled alongside the measurements. The data was
validated by showing it to experienced users of these systems to determine if they had had similar
experiences.

Based on the results there are statistically significant differences between the values obtained
from the GAITRite and RehaWatch systems. Concerning usability, the RehaWatch system is easy
to move around and it takes up little space. In practical research and working with clients it is
more complex and unreliable than GAITRIite.
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KAYTETYT LYHENTEET JA SANASTO

Askelen kesto (engl. step duration) Aika, joka kuluu yhden askelen ottami-
seen (Levangie & Norkin 2011, 528).

Askelen pituus (engl.step length) Toisen alaraajan kantapaéasta mitattu etai-
syys vastakkaisen alaraajan kantapaahan (Levangie & Nor-
kin 2011, 528).

Askelparin kesto (engl. stride duration) Aika, joka kuluu yhden askelparin otta-
miseen (Levangie & Norkin 2011, 528).

Askelparin pituus (engl. stride length) Toisen alaraajan kantapaasta mitattu
etaisyys saman alaraajan uuteen kantaiskuun (Levangie &
Norkin 2011, 528).

Heilahdusvaihe (engl. swing phase) Vaihe, jossa jalka ei ole kontaktissa
alustaan. 40% kavelyn kierrosta (gait cycle, stride). (Levan-
gie & Norkin 2011, 526.)

Jarjestelma (engl. system) Kavelya analysoiva kokonaisuus, joka koos-
tuu laitteistosta ja ohjelmistosta.

Kantaisku (engl. initial contact, heel strike, heel contact) Vaihe, jossa
kantapaa osuu alustaan (Levangie & Norkin 2011, 526).

Kasitietokone (engl. data logger) Rehawatch -laitteiston kannettava tieto-
kone, joka vastaanottaa mitatut parametrit jalkasensoreista
ja josta siirretdén parametrit tietokoneohjelmaan analysoita-
vaksi.

Kavelyn tahti (engl. cadence) Tietyssa ajan maareessa otettujen askelten
maara, esim. askelia/minuutti (Levangie & Norkin 2011,
528).

Kavelyvaunhti (engl. velocity) Tietyssa ajassa kuljettu matka, esim. m/min
(Levangie & Norkin 2011, 528).

Laitteisto (engl. apparatus) Kavelyanalyysijarjestelman laitteet ja nii-
den osat.

Ohjelmisto (engl. software) Kavelyanalyysijarjestelman tietokoneelle
asennettu ohjelmisto.

Tukivaihe (engl. stance phase) Vaihe, jossa joku osa jalasta koskettaa
alustaa. 60% kavelyn kierrosta (gait cycle, stride). (Levangie
& Norkin 2011, 526.)

Varvastyonto (engl. toe-off) Vaihe, jossa varpaat irtoavat alustasta (Levan-
gie & Norkin 2011, 527).



1 JOHDANTO

Kavelyanalyysi on paljon kaytetty tyoévaline liikkumisen ongelmien selvittami-
sessé, kuntoutuksen tuloksellisuuden seurannassa ja apuna terapiassa (Aro-
koski ym. 2006, 1; Schwesig ym. 2011, 1). Kavelyanalyysin tarkoitus on helpottaa
kavelyn tapahtumien tutkimista, ymmartamista ja analysoimista jakamalla kavely
osiin (Levangie & Norkin 2011, 525). Kaytetyin tapa analysoida kavelya on silma-
maarainen havainnointi (Martin ym. 2009). Markkinoilla on my6s useita erilaisia

kavelyanalyysijarjestelmia, joilla kévelya voidaan analysoida objektiivisesti.

Opinnaytetydssa selvitetddn RehaWatch -kavelyanalyysilaitteen validiteettia ja
soveltuvuutta fysioterapiaan. Vastaavanlaisia tutkimuksia ei ole tehty viela tar-
peeksi. Kyseinen laite on edullisempi kuin vastaavat markkinoilla olevat ja lan-
gattomuutensa ansiosta se on helpommin kaytettavissd ymparistosta riippu-
matta. Fysioterapian kehittymisen ja tuloksellisuuden seuraamisen kannalta uu-
denlainen teknologia on toivottua. Aikaisemmin kaytdssa olleet laitteet ovat suh-
teellisen arvokkaita, hankalasti siirrettéavia ja vaativat suurehkon tilan. Uusi tek-
nologia mahdollistaisi laitteiden hyédyntamisen laajemmalla kentalla fysioterapi-

assa ja kavelyn analysoinnin myds henkildn omassa elinymparistdssa.

Tuotekehittelyn tuloksena laitteet vievat vahemman tilaa, ne ovat helppokayttoi-
sempia ja edullisempia, jolloin yha useammalla taholla on mahdollisuus niiden
kayttoon. Talldin myos fysioterapian tuloksellisuus on varmemmin todistettavissa.
Ihmisen kavelyn vaiheiden kuvaaminen lukuina ja prosentteina tekee kavelysta
ymmarrettavaa ja tuloksista helpommin vertailtavia. Alan uskottavuus lisdantyy,
kun tuloksia voidaan tuoda konkreettisesti esille muutenkin, kuin fysioterapeutin
subjektiivisena havaintona. Ennen uusien analyysilaitteiden laajempaa kayttoon-
ottoa laitteet tulee todeta valideiksi luotettavien analyysitulosten saamiseksi. Ai-
kaisemmin on tutkittu, mitd piirteita fysioterapeutit vaativat kavelyanalyysilait-
teelta: validiuden liséksi esiin nousivat reliaabelius, helppokayttdisyys seka no-

pea toimivuus ja selkeat kayttdohjeet (Martin ym. 2009).

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen



Toimeksiantajana on Turun yliopistollisen keskussairaalan (Tyks) ortopedian tut-
kimusyksikkd, jossa tutkitaan lonkan tekonivelpotilaiden kavelya kavelyanalyysin
avulla. Yksikk® on aikaisemmin hyddyntanyt tutkimuksissaan GAITRite -jarjestel-
maa ja kokee nyt tarvetta selvittdéd RehaWatch -jarjestelman kaytettavyytta ja luo-
tettavuutta. Kavelyanalyysit on aiemmin toteutettu GAITRite -matolla, jossa on
paineeseen reagoivia sensoreita. Laitteen kayttda on rajoittanut maton pituus (n.
nelja metrid), joka vaatii melko suuret tilat. RehaWatch -laitteisto helpottaisi mit-
tausten toteuttamista, silla sen kaytto ei vaadi vastaavanlaisia tiloja. Jarjestelman
validiteetti tulee kuitenkin ensin varmistaa ja selvittdd voidaanko tutkimuksessa

kayttaa RehaWatch -kavelyanalyysia.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen



2 KAVELYANALYYSI

Kéavely on ihmiselle luonnollinen tapa liikkua paikasta toiseen. Vaikka kavely on
monimutkainen tapahtuma, pystymme kavelem&an vaivattomasti, l&hes auto-
maattisesti. (Perry 1992, xvi.; Kirtley 2006, 6.) Vamma tai sairaus voi muuttaa
kavelya ja aiheuttaa kompensatorisia liikkeitd, jotka poikkeavat normaalista. Ka-
velyanalyysin avulla voidaan helposti todeta kavelyssa ilmenevat poikkeavuudet
ja puuttua niihin. (Arokoski ym. 2006.) Analyysin avulla voidaan myds seurata
hoidon vaikuttavuutta ja kuntoutuksen edistymista (Schwesig ym. 2011). Kavelya
voidaan analysoida lukuisilla eri tasoilla: tarkastelemalla kavelya kokonaisuudes-
saan ottaen huomioon kehon kaikki eri segmentit, vertailemalla raajojen resipro-
kaalista toimintaa tai kiinnittamalla huomiota nivelten liikkeisiin ja nivelkulmiin liik-

keen aikana. (Perry 1992, xvi.)

Kéavelyn analysoimiseksi on kehitelty monia erilaisia laitteita, jotka mittaavat k&-
velysta erilaisia muuttujia. Perinteisin ja kaytetyin tapa analysoida kavelya on kui-
tenkin silmdmaarainen havainnointi. Havainnoinnin luotettavuuteen vaikuttaa
analyysia tekevan henkilon taidot, kokemus ja subjektiivinen nakemys. (Martin
ym. 2009.) Havainnointi on vaivatonta eika se ole paikkaan sidonnaista. Silmé&-
maaraisesti arvioimalla ei saada tarkkoja arvoja ja joissain mutkikkaammissa ta-
pauksissa kavelyanalyysilaitteiden kayttd on valttamatonta. (Perry 1992, xvi.) Esi-
merkiksi tutkimuksia toteutettaessa analyysilaitteilla saatu objektiivinen tieto on
tutkimuksen uskottavuuden kannalta oleellista.

Kavelyanalyysin tarkoitus on helpottaa kavelyn tapahtumien tutkimista, ymmar-
tamista ja analysoimista jakamalla kavely osiin (Kuval). Kavely jaetaan kavelyn
tapahtumien mukaan tukivaiheeseen ja heilahdusvaiheeseen. Tukivaiheen ai-
kana jompikumpi tai molemmat alaraajat koskettavat alustaa. Heilahdusvai-
heessa alaraaja heilahtaa toisen alaraajan ohi. Yhden kavelyn kierron aikana ta-
pahtuu samanaikaisesti oikean jalan tukivaihe ja vasemman jalan heilahdus, sit-
ten kaksoistukivaihe, jonka jalkeen vasemman jalan tukivaihe seké& oikean hei-
lahdus. Tukivaihe kestd& noin 60 % kavelyn kierrosta ja heilahdusvaihe noin
40 %. (Levangie & Norkin 2011, 525-526.)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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Kuva 1. Kavelyn kierto (Levangie & Norkin 2011, 526).

Tukivaiheessa voidaan viela erotella kantaisku, keskitukivaihe ja varvastyonto.
Samoin heilahdusvaihe jaetaan alkuheilahdukseen, keskiheilahdukseen ja lop-
puheilahdukseen. (Levangie & Norkin 2011, 526-527.)

Kavelyn tapahtumien lisaksi on mielekasta arvioida kavelyyn kuluvaa aikaa ja kéa-
veltyd matkaa. Yleensa tarkastellaan yhden askeleen tai yhden askelparin pi-
tuutta ja niiden suorittamiseen kuluvaa aikaa. Askelleveys, kavelyn rytmi ja no-

peus, jolla matka on kuljettu, antavat paljon tietoa. (Levangie & Norkin 2011, 528.)

2.1 GAITRIite

GAITRite on elektroninen kavelymatto, jonka avulla voidaan mitata ajallisia ja
avaruudellisia muuttujia kahdessa tasossa paineeseen reagoivien antureiden
avulla. Asiakkaan kavellessa maton lapi, paineantureiden kerddma tieto siirtyy
valittomasti kaapelin kautta tietokoneelle GAITRite -ohjelman analysoitavaksi.
Muuttujat voidaan muuttaa perinteisten fysiikan ja matematiikan kaavojen avulla
avaruudellisiksi ja ajallisiksi tiedoiksi, esimerkiksi askelparin pituudeksi tai kave-
lyn nopeudeksi. (GAITRIite Kayttdohje 2003.)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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GAITRite -ohjelma muodostaa maton paineantureiden informaation mukaan ku-
van jalanpohjasta. Ohjelma tunnistaa jalanjdljesta kantapaan alueen, jalan kes-
kiosan ja pakian alueen, seké jokaisen alueen keskipisteen. GAITRIte -ohjelma
analysoi jalanjalkien sijoittumisen suhteessa toisiinsa, ja muodostaa naiden tie-
tojen perusteella kuvauksen kavelysta. (GAITRite Electronic Walkway Technical
Reference 2013.) Tassa opinnaytetydssa on kaytetty GAITRite:n versiota 3.4.
Taman jalkeen markkinoille on tullut uusia versioita jarjestelmasta, myoés erimit-

taisilla matoilla.

Jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan sisakayttoon. Se vaatii toimiakseen tasai-
sen alustan ja tilan, jossa kavely voidaan aloittaa jo ennen maton alkua ja jatkaa

kavelya viela maton reunan yli. (GAITRite Kayttdohje 2003.)

2.2 RehaWatch

RehaWatch on saksalaisen HASOMED GmbH yrityksen kehittama kavelyanalyy-
sijarjestelma, jossa on yhdistetty objektiivisen ja reliaabelin tiedon keruu helppo-
kayttoisyyteen. Jarjestelméa on pieni ja helppo kuljettaa paikasta toiseen. Tama
mahdollistaa myos jarjestelman kayton erilaisissa ymparistoissa.

Mittaukseen tarvitaan vahintaan 15 metrin matka, jotta ihmisen luonnollinen ké&-
velyvauhti saavutetaan. Mittauksen alusta noin kolmen sekunnin kuluttua aloite-
taan kavely ja kavelyn jalkeen tarvitaan viela kolme sekuntia aikaa tulosten tal-
lentumiseen vastanottimeen. Laite ohjeistaa mittaajaa, nain myods hoitajat tai

avustajat voivat tehda mittauksen. (Hasomed 2011.)

RehaWaitch -laitteella kévelyn muuttujia mitataan nilkan lateraalipuolelle remmilla
kiinnitettavien langattomien sensoreiden avulla. Sensorit mittaavat muuttujia kiih-
tyvyysmittarilla ja hyrrakompassilla, joka mittaa liikkeitd horisontaalisuunnassa.
Mittauksen aikana mitattavalla on jalassaan normaalit, matalapohjaiset kengat.
(Hasomed 2011.)

Késitietokone vastaanottaa mitatun aineiston kenk&sensoreilta ja tallentaa kave-

lyn parametrit muistitikulle. Kavelyn jalkeen muistitikku liitetdan tietokoneeseen

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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ja aineisto synkronoidaan RehaWatch -ohjelmaan. Kasitietokoneen naytolta ei
nae tuloksia tai sitd, onko mittaus onnistunut. Aineistoa voidaan analysoida ja
visualisoida ohjelman avulla monin eri tavoin. Ohjelma vertaa saatuja tuloksia

automaattisesti myds normaalin kavelyn viitearvoihin. (Hasomed 2011.)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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3 VALIDITEETTI JA RELIABILITEETTI

Validiteetti eli patevyys kertoo siitd, mittaako mittari sitd, mita sen on tarkoitus
mitata (Hirsjarvi ym. 2009, 231). Validiteetin piirteita ovat tuloksista tehtyjen paa-
telmien mielekkyys ja kayttokelpoisuus. Validiteetti kdsitteena tarkoittaa aina sa-
maa, mutta sité voidaan tarkastella eri nakékulmista ja hankkia siita tietoa eri ta-
voilla. Tarkeimpia nakokulmia ovat ennuste-, tutkimusasetelma- ja rakennevali-
dius. (Hirsjarvi ym. 2009, 232; Nummenmaa ym. 1997, 203—-204.) Laitteen validi-
teettia voidaan tutkia esimerkiksi mittaamalla kédvelyn muuttujia samanaikaisesti
eri laitteilla (Lee ym. 2014). Yksi tutkimus ei viela kerro, onko laite/mittari validi,
vaan validius koostuu naytosta, jota kertyy vahitellen (Nummenmaa ym. 1997,
203-204).

Reliabiliteetti eli toistettavuus on luotettavan tutkimuksen tarkeé piirre. Reliaabeli
mittari ei anna sattumanvaraisia tuloksia, vaan samoilla ohjeilla tutkimus voitaisiin
toistaa uudelleen ja saada samat tulokset. (Hirsjarvi ym. 2009, 231.) Reliabiliteet-
tiin vaikuttaa myos mittausvirhe, jonka perusteella voidaan arvioida, onko testattu
mittari tarpeeksi tarkka sen kayttotarkoitukseen. Reliabiliteettia voidaan mitata
vertaamalla kahden rinnakkaismittarin antamia tuloksia keskenaan tai kahden sa-
malla mittarilla suoritetun mittauksen tuloksia keskenaan. (Nummenmaa ym.
1997, 202.)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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4 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA
TUTKIMUSONGELMAT

Opinnaytetyon tarkoituksena on arvioida RehaWatch -kavelyanalyysijarjestel-
man validiteettia vertaamalla sita validiksi todettuun GAITRIite -jarjestelmaan.
Tarkoituksena on my6és RehaWatch -jarjestelman kaytettavyyden arviointi aineis-

tonkeruun yhteydessa kerattavan tutkimuspaivakirjan pohjalta.
Opinnaytetyon tutkimusongelmat ovat:
1. "Minkalainen on RehaWatch -jarjestelman validiteetti?”

2. "Miten RehaWatch -jarjestelma soveltuu fysioterapian kayttdtarkoituksiin?”

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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5 TOTEUTUS

Tama kvantitatiivinen opinnaytety6 on osa Turun Yliopistollisen Keskussairaalan
Ortopedian tutkimusyksikon tutkimusta, joka on saanut Turun yliopiston eettisen

toimikunnan hyvaksynnan.

5.1 Tutkimusjoukko

Tutkimusjoukko muodostui satunnaisesti mittauksiin valikoituneista 17 (n=17)
opiskelijasta, jotka olivat idltéan 19 - 24 -vuotiaita (ka 21,53) terveitd Turun am-
mattikorkeakoulun fysioterapian opiskelijoita. Osallistuneista naisia oli 14 ja mie-

hia kolme. Heilla ei ollut tuki- ja likuntaelinsairauksia tai kavelyn vaikeuksia.

Tutkimusjoukon koosta on Ortopedian tutkimusyksikon tutkijoiden toimesta tehty
voima-analyysi, jossa on selvitetty, miten suuri otoksen tulee olla, jotta tutkimuk-
sesta saatavat tulokset ovat luotettavia ja yleistettavissa. Tutkijoiden voima-ana-
lyysin (power analysis) perusteella maarittaman otoskoon suuruus tuli tassa opin-
naytetydssa olla vahintaan seitseman. Tutkimusjoukko oli kuitenkin suurempi,
silla opinnaytetydssa oli siihen resursseja ja se paransi opinnaytetyon luotetta-

vuutta.

Ennen mittauksia osallistujat saivat tiedotteen tutkimuksesta (Liite 1) ja allekirjoit-
tivat kirjallisen suostumuksen (Liite 2). Osallistujilta kerattiin esitiedot ennen mit-

tauksien aloittamista (Liite 3).

5.2 Aineistonkeruumenetelmat

Aineiston keruu tehtiin vapaavalintaisella kdvelyanalyysikurssilla, jonka aikana
kerattya aineistoa kaytettiin opinnaytetydssa. RehaWatch -jarjestelmaa verrattiin
GAITRIte -jarjestelmaéan, silla GAITRite on monissa tutkimuksissa todettu luotet-
tavaksi ja siita on paljon kayttokokemuksia (Lee ym. 2014). RehaWatch:n kaytet-
tavyytta arvioitiin kerddmalla havaintoja jarjestelman kaytosta mittaustilanteissa.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen
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5.2.1 Mittausprotokolla

Ennen varsinaista aineistonkeruuta toteutettiin pilotointimittauksia. Pilotoinnin
pohjalta aineistonkeruu suoritettiin tekemalla mittaukset erikseen kummallakin
jarjestelmalla. Talléin mittaukset suoritettiin laitevalmistajien ohjeiden mukaan.
Jarjestelmat eivat tallentaneet samoja askelia, mutta mittauksista saatiin luotet-
tavaa tietoa laitekohtaisesti, kun toimittiin valideiksi todettujen mittausmenetel-
mien mukaisesti ja verrattiin sitten laitteiden antamia tuloksia keskenéan. Molem-
milla laitteilla suoritettiin kuusi kévelya joista laskettiin keskiarvot. Ennen mittauk-
sia jokaisen osallistujan luontainen kavelyrytmi asetettiin metronomiin, jotta ka-
velyiden nopeus oli molemmilla mittareilla mitattaessa vakioitu. Mittaukset suori-
tettiin likuntasalissa saman mittaustilanteen aikana, jolloin molemmilla laitteilla
mitattaessa vallitsivat samat olosuhteet ja asiakkaan lahtokohdat eri laitteilla teh-

taviin mittauksiin olivat mahdollisimman samat.

RehaWatch:lla mitattiin kavely, jonka matka oli ohjeiden mukainen vahintaan 15
metrid/ kahdeksan askelparia suoraan tasaisella alustalla. Mitattava matka vaki-
oitiin merkitsemalla lattiaan teipilla 1&hto- ja lopetusviivat. Mitattavia ohjeistettiin
varautumaan mittaustilanteeseen matalapohjaisilla kengilla, joissa kantakorko on
enintaan kaksi senttimetrid. Anturit Kiinnitettiin mitattavan jalkoihin ja odotettiin,
kunnes laite 16ysi signaalin. Mitattavaa pyydettiin kdvelemaan rennosti ja omalla
normaalilla tyylilladn ja metronomilla vakioidulla nopeudella lattiaan merkitty
matka. Lopuksi mitattava pysahtyi vield hetkeksi, jolloin RehaWatch tallensi ka-
velystd mitatut parametrit. (Hasomed 2011.) Mitattavaa ohjeistettiin selkeasti ja

muu keskustelu jatettiin pois mittaustilanteesta mittausten aikana.

GAITRIite -laitteistolla mitattaessa lattiaan merkittiin teipilla kohdat kolme metria
ennen mattoa, josta kavely alkoi ja kolme metria maton jalkeen, johon kéavely
paattyi. Nain jokainen mitattava aloitti ja lopetti samaan kohtaan ja kiihdytys- ja
jarrutusvaiheet olivat riittavat. Aikaisemmin tehdyssa validiteettitutkimuksessa on
kaytetty 2,5 metrin kiihdytys- ja jarrutusmatkaa (Galna ym. 2012). Kun GAITRite
-ohjelmisto oli valmis mittaukseen, annettiin mitattavalle lupa kavella. Jokainen

mittaus aloitettiin maton samasta paasta. Mitattava kaveli itselleen ominaisella
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tyylilla. Mittaus suoritettiin matalapohjaiset kengéat jalassa. (Menz ym. 2003.) Oh-
jeet annettiin selkedasti ja muu keskustelu jatettiin pois mittaustilanteesta mittaus-

ten aikana.

5.2.2 Kaytettavyyden havainnointi

Tarkoituksena oli myds selvittdd, kuinka kaytettdva RehaWatch -jarjestelma on
ja miten se soveltuu fysioterapiaan. Kaytettavyytta tutkittaessa voidaan kiinnittaa
huomiota vaikuttavuuteen, tehokkuuteen ja jarjestelman tarkoituksenmukaiseen
toimintaan. Naita kuvastaa toiminnon aikana tapahtuvien virheiden méaara, toi-
minnon suorittamiseen kuluva aika ja kayttajien tyytyvaisyys. (Van Der Weegen
ym. 2014.)

Mittausten aikana tutkimuspdaivakirjaan kerattiin kayttokokemuksia siitd, miten
laitteet toimivat mittaustilanteessa. Molempien jarjestelmien tietokoneohjelmien
ja mittareiden toimivuutta ja kaytettavyytta seka aineiston siirtoa ja sen analysoin-
tia havainnoitiin. Mittauksien perusteella raportoitiin myds jarjestelmien kayttoon-
ottovalmiuksia, tilantarvetta ja siirrettavyytta paikasta toiseen. Kokemukset tau-
lukoitiin ja vertailtiin jarjestelmia toisiinsa. Tutkimuspaivékirjan aineisto validoitiin
nayttamalla se kokeneille kyseisten jarjestelmien kayttdjille ja selvitettiin, olivatko

heidan kokemuksensa jarjestelmien kaytdsta samanlaisia.

5.3 Aineiston analyysimenetelmét

Aikaisempien tutkimusten perusteella sekd TYKS:n ortopedian tutkimusyksikon
kayttamien kavelyn parametrien perusteella valittiin opinnaytetydssa vertailtavat
arvot. Vertailtavia arvoja olivat kavelyn nopeus, oikean ja vasemman jalan tuki-
seka heilahdusvaihe. Askelparin pituutta ei vertailtu, silla ohjelmat ilmoittivat arvot

eri yksikoissa.

Aineiston analyysi suoritettiin Intraclass Correlation Coefficient (ICC) -menetel-

man ja t-testin avulla SPSS -ohjelmaa hyddyntden. ICC -menetelmalla arvioitiin
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GAITRite:lla ja RehaWatch:lla saatujen tulosten yhtenevyytta. Parittaisella t-tes-
tilla arvioitiin, onko mittareilla saatujen tulosten keskiarvojen erotuksella tilastol-
lista merkitsevyyttd. Vastaavissa aikaisemmin tehdyissa tutkimuksissa on kay-

tetty samoja menetelmia (Bilney ym. 2002; Bonnechére ym. 2013; Lee ym. 2014).
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6 TULOKSET

6.1 Validiteetti

ICC -arvo kuvaa validiteettia. ICC -arvoa (0,88) voidaan pitaa keskinkertaisena
nopeusmuuttujien kohdalla. Laitteiden yhtenevaisyys on heilahdus- ja tukivaihei-
den osalta heikko (ICC 0,259 — 0,611). ICC:n tulkinnasta on useita ohjearvoja
l&hteista riippuen, mutta yleisena periaatteena voidaan pitaa, etta hyva/korkea
ICC on > 0,9 ja keskinkertainen kun ICC on valilla 0,7-0,9. Alle 0,7 oleva ICC on
heikko. (Toimia 2014.)

Parittaista t-testia kaytettiin arvioitaessa, onko GAITRite:lla ja RehaWatch:lla mi-
tattujen muuttujien valilla tilastollisesti merkitsevad eroa (Nummenmaa 2004,
163.) Oikean jalan heilahdusvaiheen arvojen kohdalla ero oli tilastollisesti merkit-
seva ja kaikkien muiden arvojen kohdalla ero oli tilastollisesti erittain merkitseva
(Taulukko 1).
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Taulukko 1. Parittaisen t-testin ja ICC:n arvot.

Kavelyn muuttujat GaitRITE Reha- Keskiarvo-

ka Watch jen erotus
ka

Heilahdusvaihe va- 40,218 41,398  1,1799*** 0,581
sen RW/GR (%GC)

Heilahdusvaihe oikea 40,318 42,098 1,7803** 0,259
RW/GR (%GC)

Tukivaihe vasen 59,776 58,426 @ -1,3502*** 0,526
RWI/GR (%GC)

Tukivaihe oikea 59,694 58,429 -1,2650*** 0,611
RW/GR (%GC)

Nopeus RW/GR 154,271 158,345 4,0745*** 0,887

(cml/s)

*** = p < 0,001 = tilastollisesti erittédin merkitseva,** = p < 0,01 = tilastollisesti merkitseva, * = p <
0,5 = tilastollisesti melko merkitsevd. RW = RehaWatch, GR = GAITRite, % GC = Prosenttia
kéavelysyklista.

Erot mittareiden valilla ovat tilastollisesti merkitsevia ja arvojen yhtenevyys paa-

osin heikko. Erojen kliinista merkittavyytta ei ole kuitenkaan osoitettu.

6.2 Kaytettavyys

Kavelymittausten aikana mittaajat tekivat havaintoja myos GAITRite ja Reha-
Watch -jarjestelmien ominaisuuksista ja soveltuvuudesta mittaustilanteeseen. Ai-
kaisempien tutkimusten perusteella (Martin ym. 2009) fysioterapeutit vaativat k&-
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velyanalyysijarjestelmaltd mm. helppokayttdisyytta, nopeaa toimivuutta seka sel-
keita kayttoohjeita. Taman perusteella valittiin havainnoitavat kohteet, jotka ja-
oteltiin seuraavalla tavalla: laitteiden tilavaatimus, kuljetus, helppokayttoisyys

seka ohjelmistojen ominaisuudet ja tiedostonsiirto.

6.2.1 Mittauslaitteiden ominaisuudet

GAITRIite -jarjestelm& koostuu nelja metrid pitkdstd matosta, tietokoneesta ja
kaapelista, jonka avulla matto yhdistetdan tietokoneeseen. Mattoa kuljetetaan
rullattuna laatikossa. Laatikko on melko painava liikuteltava, vaikka sen toisessa
paassa onkin pienet renkaat siirtamisen helpottamiseksi. Laatikko mahtui henki-
|6auton tavaratilaan, kun takapenkkien selkanojat laskettiin alas. Lisaksi tilaa kul-

jetuksessa vei tietokone, jolle GAITRIite- laitteiston ohjelmisto oli asennettu.

GAITRIite -jarjestelmén tilavaatimuksena on yhdeksan metrid, kun kaytdssa on
neljan metrin matto. Tilaan tulee mahtua maton lisdksi 2,5 metrin kiihdytys- ja
jarrutusmatka seka tila tietokoneelle. Tietokoneen tulee olla samassa tilassa ma-
ton kanssa, silla matto on yhteydessa tietokoneeseen kaapelin avulla. Mattoa tu-
lisi sailyttdd auki rullattuna tasaisella alustalla, joten maton sailytys vaatii myos

oman tilansa.

RehaWatch -jarjestelmaan kuuluu kenkiin Kiinnitettavat sensorit, kasitietokone,
kaksi muistitikkua ja sensoreiden seka kasitietokoneen laturit, jotka mahtuvat
salkkuun. Liséksi tarvitaan tietokone, jolle on asennettu RehaWatch- ohjelmisto.
Erillisia kaapeleita ei tarvita, silla mitattu aineisto siirretaan ohjelmiston analysoi-
tavaksi muistitikun valityksella. Mikéli ohjelmisto on asennettu kannettavalle tie-

tokoneelle, kulkee koko jarjestelmé helposti kahdessa kadessa kantaen.

RehaWatch -jarjestelmé ei vaadi kiinteda tilaa ja mittaus voidaan suorittaa eri
ymparistdssa, kuin analyysivaihe. Luotettavan tuloksen saamiseksi edellytetdan
kuitenkin vahintd&n kahdeksan askelparin matkaa, joka on noin 15 metria. Mit-
taus voidaan suorittaa RehaWatch:n manuaalin mukaan esimerkiksi ulkona tai
kaytavalla, josta siirrytaan toiseen tilaan analysoimaan tulokset. Mitatut arvot séi-

lyvat muistitikulla kunnes ne puretaan tietokoneelle. Koska kasitietokoneesta ei
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selvia, onko mittaus onnistunut tai mita arvoja saatiin, on mittauksen ja mittaus-
tulosten purkamisen sijoittaminen eri tiloihin asiakastydssa hankalaa. Kaytan-
ndssa mittaustulokset on purettava ennen asiakkaan poistumista vastaanotolta,

jotta voidaan olla varmoja aineiston olemassaolosta.

Erona GAITRIite -jarjestelmaan on RehaWatch:n kannettavuuteen liittyen akun
keston seuranta ja akun lataaminen. Kasitietokone ladattiin aina ennen mittaus-
tilannetta, akku ladattiin myo6s tauolla kolmen tunnin mittausten jalkeen, vaikka
akkua oli jaljella lahes 50 %. Kun akku oli ladattu tayteen, sen varaustaso laski
heti n. 70 %:iin, mutta kesti 60 - 70 %:ssa useita tunteja. Myds kenkasensoreissa
on akku, joka ladattiin ennen mittaustilannetta. Kenkdsensoreiden akkuja ei tar-

vinnut ladata uudestaan mittauspaivan aikana.

Aineistoa kerattiin molemmilla laitteistoilla samassa mittaustilanteessa. Reha-
Watch -laitteiston kaytto vaati 15 metrid pitkan kavelymatkan, jolloin se vei enem-
man tilaa kuin GAITRIite -laitteisto. RehaWatch:n kuljetus ja sailyttaminen oli hel-

pompaa sen pienen koon vuoksi.

6.2.2 Ohjelmistojen kaytettavyys

GAITRite:lla mitattaessa kavelysta saatu tieto siirtyi suoraan ohjelmistoon reaali-
aikaisesti, tiedonsiirtovaikeuksia ei ollut ja tietojen havainnointi oli nopeaa. Reha-
Watch:lla mittauksen jalkeen muistitikku tuli siirtdd kiinni tietokoneeseen, valita
tarvittavat mittaukset ja siirtda ne tietokoneohjelmaan. Taméan jalkeen mittaukset
analysoitiin yksi kerrallaan, jolloin saatiin kavelyn tiedot havainnoitaviksi. Erityi-
sesti suurempien tutkimusjoukkojen kavelya analysoitaessa RehaWatch:n ohjel-
miston kayttd on hidasta. RehaWatch -ohjelmisto tarjoaa mahdollisuuden tarkas-
tella k&velyn ominaisuuksia erilaisin diagrammein, kuvin ja animaatioin, jonka on

tarkoitus helpottaa analysointia.

Kummallakin jarjestelmalla aineiston siirto ohjelmistosta Excel — tiedonkasittely-
ohjelmaan tuotti ongelmia. GAITRIte:n kanssa aineistoa ei saatu siirrettya Ex-

celiin. GAITRIite:n manuaalissa esiteltya linkkia aineiston Exceliin siirtamiseksi ei
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ollut kayttamassamme GAITRIite:n ohjelmistossa ollenkaan. Aikaisemmassa kay-
tossé tiedonsiirto Exceliin on onnistunut ongelmitta. Voidaan olettaa, etta kaytta-
mamme GAITRite -ohjelmisto ja tietokoneen kayttojarjestelman tai tiedonkasitte-
lyohjelman paivitykset ja kaytdssa olevat uudet versiot eivat toimineet keske-
naan. RehaWatch -ohjelmistossa "Export to Excel” — linkki toi aineiston Exceliin,
mutta arvot eivat olleet tulkittavassa muodossa. Molemmilla jarjestelmilla mitatut

arvot jouduttiin lopulta yksitellen siirtdmaan manuaalisesti Exceliin.

6.2.3 Mittaustilanteiden sujuvuus

GAITRite -jarjestelman valmisteleminen kayttovalmiiksi vei RehaWatch:ia kau-
emmin aikaa ennen tutkittavan saapumista. Tutkittavan saavuttua hanen ei tar-
vinnut valmistautua GAITRIite -jarjestelman mittaukseen erikseen, vaan kengat
jalassa mittaus voitiin suorittaa heti ohjeistuksen jalkeen. RehaWatch:n kayttoon-
otossa ennen tutkittavan saapumista aikaa kului 1ahinn& 15 m radan mittaami-
seen ja merkitsemiseen, muuten kayttéonotto oli nopeaa. Tutkittavan saapuessa
hanelle piti asettaa kenkésensorit, jossa aikaa kului sensoreiden saatamiseen
sopivan kokoisiksi ja oikeaan kohtaan, jotta ne eivat painaneet tutkittavan jalkaan
ja muuttaneet nain kavelyn laatua. Molempiin ohjelmistoihin syétettiin tutkittavien
tiedot ja huomioitiin mahdolliset kavelyyn vaikuttavat taustatekijat.

Mittausten aikana GAITRIte -jarjestelma toimi moitteettomasti ja mittasi jokaisen
kavelyn. Mittaaminen jarjestelman avulla on mittaajalle helppoa. Mittausaineisto
siirtyy automaattisesti jokaisen kavelyn jalkeen ohjelmistoon, joka kertoo onko
mittaus onnistunut. Taméan jalkeen uusi mittaus voidaan aloittaa heti. Reha-
Watch:lla mitattaessa mittaajan tulee olla tarpeeksi lahella mitattavaa, jotta ken-
kasensorien ja kasitietokoneen valinen yhteys ja tiedonsiirto ei katkea. Mittausten
aikana kenkéasensoreiden asentoa piti korjata aika ajoin, silla ne painoivat tutkit-
tavan henkilon nilkkaa haitaten kavelyd. RehaWatch antaa tiedon mittauksen on-
nistumisesta vasta analysoinnin jalkeen. Mittaustilanteen aikana mittaus epaon-

nistui useita kertoja RehaWatch -laitteiston tai ohjelmiston toimimattomuuden
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vuoksi, jonka takia suoritettiin uusintamittauksia. Lisaksi mittaajan tulee olla tark-
kana antamiensa ohjeiden kanssa, silla RehaWatch aloittaa mittaamisen vasta
noin kolme sekuntia start -painikkeen painamisen jalkeen ja tallentaa tietoja muu-

taman sekunnin viela mitattavan pysahtymisen jalkeen.

Kokemusten perusteella RehaWatch on helppo kuljetettava. Mikéali laitteille on
varattu oma tila, josta niita ei tarvitse siirtd&, on GAITRite helpompi, nopeampi ja
luotettavampi kayttaa.

6.2.4 Mittausten aikana ilmenneitd ongelmia

GAITRite:lla suoritettiin yhteensa 102 mittausta, joista jokainen onnistui ilman on-
gelmia. RehaWatch:lla mitattaessa ilmeni ongelmia 11 mittauskerralla (Taulukko
2). Ep&onnistuneiden mittausten vuoksi jouduttiin suorittamaan kuusi uusinta-

mittausta. RehaWatch:lla suoritettiin yhteensa 108 mittausta.
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Taulukko 2. RehaWatch:lla mitattaessa ilmenneet ongelmat (11 kpl)

m Mittaajan / mitattavan virhe
(kpl)

® Aineiston analysoinnin
epaonnistuminen (kpl)

m Kasitietokoneen "error" -
ilmoitus (kpl)

m Kasitietokoneen ja
keskasensorin yhteysvirhe

(kp) .
m Kenkésensori painoi jalkaa

(kp)

m Kasitietokoneen "Start" ei
toimi (kpl)

m Kasitietokoneen kello ei
kaynnistynyt (kpl)

Mittaajan / mitattavan virhe = k&évely on aloitettu ennen mittauksen aloittamista. Aineiston analy-
soinnin epdonnistumien = ohjelmisto ei analysoinut mittausta. Kasitietokoneen “error” -ilmoitus =
késitietokone ei aloittanut mittausta. Kasitietokoneen ja kenkasensorin yhteysvirhe = kasitieto-
kone kadotti tai ei Ioytanyt kenkésensoreiden signaalia. Kenkasensori painoi jalkaa = kenkasen-
sori painoi mitattavan nilkkaa aiheuttaen kipua. Kasitietokoneen “start” -painike ei toiminut = k&-
sitietokone ei rekisterdinyt painallusta, joka aloittaa mittauksen. Késitietokoneen kello ei kaynnis-

tynyt = mittaus alkoi, mutta kello ei kaynnistynyt.
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7 POHDINTA

Mittaustilanteet sujuivat taysin protokollan mukaisesti. Ennen protokollan mukai-
sia mittauksia suoritettiin pilotointiosio, jossa molemmilla jarjestelmilla tehtiin mit-
taus samaan aikaan samasta kavelysta. Tarkoituksena oli vertailla laitteilla saa-
tuja arvoja taysin samoista askelista. GAITRite -maton mitta ei kuitenkaan ollut
riittAva RehaWatch:lla tehtyjen mittausten onnistumiseksi. Saadut arvot eivat an-
taneet todellista kuvaa kavelysta. Taman vuoksi paatettiin vakioida kavelyrytmi ja

suorittaa mittaukset jarjestelmien omien ohjeiden mukaisesti.

Eri jarjestelmilla tehdyt mittaukset eivat ole taysin samoja kavelyita ja ne saatta-
vat nain ollen erota toisistaan, vaikka kavelyvauhti pyrittiin vakioimaan metro-

nomin avulla. Talla saattaa olla vaikutusta mittausten yhtenevyyteen.

RehaWatch -ohjelmisto ei analysoi mitatun kavelyn ensimmaisia ja viimeisia as-
keleita, jolloin k&avelyiden pituus vaihtelee jokaisella mittauskerralla, vaikka matka

olisi m&aritelty etukateen. Tama vaikuttaa tulosten vertailtavuuteen.

RehaWatch:lla mitattaessa mittaus alkaa vasta muutama sekunti start -painik-
keen painalluksen jalkeen. Samoin mittauksen jalkeen mitattavan tulee pysya
muutama sekunti paikallaan, jotta kasitietokone ehtii tallentaa parametrit. Mikali
mittaaja ei annan selkeita ohjeita oikea-aikaisesti, mittaustulokset saattavat vaa-

ristya.

Useita mittauksia tehtdessd RehaWatch:n kayttd on hidasta, koska mitattu ai-
neisto ei siirry reaaliajassa ohjelmistoon. Mittauksen onnistumisen selviaa vasta,
kun arvot on siirretty ohjelmistoon, joka hidastaa myds potilastilanteessa tyds-
kentelyd. RehaWatch:n kasitietokoneen tietojen tallentamiseen ei voi luottaa tay-
sin, joten aineisto on siirrettava tietokoneelle mitattavan lasnaollessa, jolloin saa-
daan tarvittaessa tehtya uusintamittauksia. Vastaavasti GAITRite:lla voidaan
suorittaa useita mittauksia perakkain ja ohjelmisto nayttaa heti, onko mittaus on-

nistunut.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Maria Kaunismaki & Maiju Pesonen



27

Aineiston Exceliin siirron ongelmia GAITRIite:n kohdalla aiheutti mita luultavimmin
se, etta eri ohjelmaversiot ja kayttojarjestelmat seka paivitykset eivat toimi kes-
kendan. Opinnaytetydssa kaytdssa ollut GAITRite 3.4 on vanha jarjestelmaver-
sio, jonka jalkeen tulleita uudempia versioita ei paasty kokeilemaan. RehaWatch
-jarjestelm& on uudempi, mutta aineiston tuominen Exceliin ei onnistunut niin,
etta aineistoa olisi voinut tulkita. Aineistoa yritettiin tuoda eri Excelin versioihin ja
eri kayttojarjestelmaversioilla toimiville koneille ilman tulosta. Lopulta aineisto siir-

rettiin manuaalisesti Exceliin, jolloin virheen mahdollisuus kasvoi.

RehaWatch:lla mitattaessa virheitd ilmeni 11 kertaa 108 mittauksen aikana.
Maara vaikuttaa merkityksettomalta suhteutettuna tehtyihin mittauksiin. Kaytan-
ndssa jokaisen virheen selvittdmiseen ja uusintamittauksiin kului kuitenkin aikaa
useita minuutteja virhettd kohden. Tama vaikuttaa mittausten sujuvuuteen var-

sinkin laajempaa aineistoa keréattéaessa, jolloin mittauksia suoritetaan paljon.

Tilastollisesti tarkasteltuna erot RehaWatch:n ja GAITRite:n valilla ovat merkitse-
vid. Se ei kuitenkaan kerro tulosten kliinisesta merkittéavyydestéa. Suurilla otosjou-
koilla toteutetut tutkimukset saattavat osoittautua tilastollisesti merkitseviksi,
vaikka erot olisivat Kkliinisesti pienié tai jopa merkityksettomia (Sarna 2006).

Kaytettavyyden osalta 11/108 virhettd ei ole suuri maard, mutta tutkimustytssa
jokainen virheellinen mittaus lisda aineistonkeruuseen kuluvaa aikaa ja vie myos
mitattavan aikaa. Tutkimuskaytossd RehaWatch -jarjestelma ei ehka ole kaytet-
tavyytensa puolesta paras mahdollinen markkinoilla oleva kavelyanalyysilaite.
Kaytdnnon asiakastytéssa RehaWatch -jarjestelma saattaisi osoittautua toimi-
vaksi, silla sen kaytto asiakkaan luontaisessa ymparistdssa on suuri etu. Lisaksi
RehaWatch -jarjestelméan sisainen reliabiliteetti tulisi testata ennen kuin siihen

voidaan mittarina luottaa.
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Liite 1

Liite 1. Tiedote tutkimuksesta

POTILASTIEDOTE/KAVELYANALYYSI Versio 1.0 1
Protocol: EudraCT 2011-000628-14

TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Tutkimuksen nimi
RehaWatch-laifteistolia tehdyn kdvelyanalyysin patevyys ja luofeftavuus

Pyyntd osallistua tutkimukseen

Teitd pyydetddn osallistumaan futkimukseen, jossa verrataan uudella kivelyanalyysilaitieistolla saatuja
tuloksia samanaikaisesti tehtdvaan perinteiseen kavelyanalyysiin.

Ozallistumisen vapaaehtoisuus

Ozallistuminen tahan tutkimukseen on taysin vapaashtoista. Voitte kieltaylya osallistumasta tutkimukseen
tai keskeyttda oszallistumizenne syyta ilmoittamatta milloin tahansa.

Tutkimuksen toteuttaja

Tutkimus kuuluu esitutkinuksena Turun yliopistolisessa keskussairaalassa (Tyks) tehtdvain lonkan
tekonivelleikkauspotilaiden  satunnaistettuun  |&8ketutkimukseen  (www ClinicalTrals.gov  ldenfifier
NCTO1926158), jonka vastaavana tutkijana on professon-yiildakarn Hannu Aro. Tutkimus toteutetaan
yhieistydssd Turun ammattikorkeakoulun (Hyvinvointipalvelut, Fysioterapian koulutusohjeima) kanssa ja
tutkijana toimii terveystieteiden maistern, fysicterapeutti Annukka Myllymaki. Tutkimuksen rekisterinpitdja on
Turun yliopistolinen keskussairaala, joka vastaa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkilotetojen
kasittelyn lainmukaisuudesta. Tutkimuksen csarahoittajina toimivat Turun yliopistollinen keskussairaala ja
tutkimuslaakkeen valmistaja (Amgen Inc.).

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Lonkan tekonivelleikkaus on yieizsimpid ortopedisia toimenpiteitd ja leikkaustulos on yleensa hyva.
Leikkaukseen littyy kuitenkin komplikaatioita kuten luunmurtumia. Nama johtavat usein toimintakywyn
pysyvadn alentumiseen. Tykzissa toteuteitavat satunnaistetut kliniset [3aketutkimukset voivat autiaa
loytam&an luunmurtumien ehkdisykeinoja. Maissa tutkimuksizsa arvicidaan mahdollizimman tarkasti
potilaiden toimintakykya ennen leikkausta ja sen jalkeen. Kawvelyanalyysi on osoittautunut hywaksi
menetelmaksi arvioida pofilaiden toipumista leikkauksesta ja leikkauksesta saatavaa hyotya.

Kévelyanalyysi on perinteisesti tehty kdvelymatolla, jozsa on paineeseen reagoivia antureita. Kavelymaton
(pituus noin 4 metrid) kayton rajoituksena on ollut zen vaatimat tilat. Mittauselektroniikan kehittyminen
mahdollistaa nyt kivelyanalyysin, jossa kdytetddn kenkiin kinnitettdvid antureita. Kévelyanalyysi voidaan
nédin toteuttaa ilman erillizia tiloja tai mittawsmattoja.

Myt toteutettavassa tutkimuksessa futkitaan uuden kavelyanalyysilaitteiston (RehaWatch®) patevyytta ja
luotettavuutta vertaamalla silla saatuja tuloksia samanaikaisesti tehtavaan perinteiseen kavelyanalyysiin,
jos=a mittaus tehd&dn kdvelymatolta (GAITRite®). RehaWatch-jarjestelma perustuu kenkiin Kiinnitettaviin
antureihin, kun taas GAITRite-mittauksessa kiyietddn perinteistd paineeseen reagoivaa kavelymattoa.
GAITRiten luotettavuus on todeffu useissa alkalsemmissa tutkimuksissa hyvaksi. RehaWatch-
jarjesteiméstd on myds saatavilla laitteen valmistusmaassa tehtyjd lupaavia kliinizia tuloksia. Menetelman
tarkkuus ja luotettavuus on kuitenkin syytda varmistaa siten, ettd silla saatavat tutkimustulokset ovat
vertailukelpoisat aiempiin Tyksizsa tehtyihin lonkkaproteesipotilaiden kavelyanahyysitutkimustuloksiin.
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POTILASTIEDOTE/KAVELYANALYYS! Versio 1.0 2
Protocol: EudraCT 2011-0006238-14

Tutkimuksen kulku ja toimenpiteet tutkimuksen aikana
Tutkimukzeen pyydetdin mukaan 30 fyysisesti ja psyykkisesti tervetta aikuista (ika 18-40 vuotta).

Tutkimus toteutetaan Turun ammattikcrkeakoulun tiloissa kevaalla 2014, Tutkimus vie yhdella tutkittavalla
aikaa korkeintaan tunnin sisaliden kijalisen suostumuksen vastaanoitamisen. Teitd ohjeistetaan
kavelemain merkitty, kymmenen mefrin matka "omalla tavanomaisella vauhdillaan™ seka "niin nopeasti kun
omaa terveyitaan vaarantamatta on mahdollista® yhieensa kuusi kertaa.

Tutkimuksesta saatavat mahdolliset hyodyt ja siitd aiheutuvat mahdollizet haitat

Tutkimuksesta ei ole odotettavissa valitonta hyotya eika myosk&an haittoja tutkittaville. Tutkittaville ei
mydskddn makseta korvausta tutkimukseen ozallistumisesta.

Tietojen lucttamuksellisuus ja tietosuoja

Tutkimuksessa henkildllisyytenne =ekd muuot funnistettavat tiedot ovat ainoastaan tutkimuksen
henkilbkunnan tiedossa, ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia Teistd kerattévia tietoja ja Teiltd
otettuja naytieits kisitelldan koodattuna siten, ettei yksittiisia tietojanne pystyta tunnistamaan tutkimukseen
liittywista tutkimustuloksista, selvityksistd tai julkaisuista. Tutkimusrekisteriin talletetaan wain tutkimuksen
tarkoituksen kannalta valtamattomid henkildtietoja. Teiddn nimeaénne tai henkildtunnustanne ei tallenneta
tutkimusrekisteriin, Tutkimustuloksissa ja muissa asiakifoisza Teihin wvitataan wvain funnistekoodilla.
Rekisteria sailytetddn Turun yiiopistollizessa keskussairaalassa. Tutkimusrekisterista on  laadittu
henkilotietolain 10 &:n mukainen rekisteriseloste, jonka saatte halutessanne nahtavaksi.

Tutkittavien vakuutusturva

Jog futkimuksen takia tehdystd toimenpiteestd aiheutuu Teille henkildvahinko, voitte hakea korvausta
potilasvakuutuksesta. Se korvaa pofilasvahinkolain mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhieydessa
aiheutuneita henkildvahinkoja laisza tarkemmin saadellyin edellytyksin. Potilazvakuutuskeskus huolkehfii
potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

Kirjallinen suostumus

Oheisella lomakkeella pyydamme kirjallista sucstumustanne tutkimukseen osallistumisesta.

Lizdtietoja
Josz Teilla on kysyttavaa tutkimuksesta, voitte olla yhteydessa tutkijoihin.
Yhteystiedot:

Annukka Myllymaki, Tth, Turun yiiopisto, Turun ammattikorkeakoulu, annukka.myllymakif@iurkuamic fi,
puh. +355 40 3550517

Ortopedian ja traumatolegian professori-ylilaakar Hannu Aro, TULES toimialue, TYKS, hannu. arod tyks.fi
puh. 040-353 7644
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Liite 2. Kirjallinen suostumus tutkimukseen

Protocol: EudraCT 2011-000628-14

KIRJALLINEN SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty csallistumaan tutkimukzeen "RehaWalch-laiffeistolla tehdyn kdvelyanalyysin patevyys ja
luotettavuws". Olen zaanut, lukenut ja ymmartanyt tutkimuksesta kertovan tiedotteen (versio 1.0).
Tiedotteesta olen saanut rittdvan sevityksen tutkimuksesta ja sen yhiteydessa suontettavasta tietojen
kerdamisestd, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tiedotteen sisaltd on kemotiu minulle myds suullisesti ja olen
saanut nittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini.

Tiedot antoi .1 2014

Minulla on ollut rittdvast aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen.

I 2014

Paikka Paivays

Allekirjoitus ja nimensehennys
Yhiteystedot

O=oite

Puh.

Suostumus vastaanotettu

Tutkijan allekirjoitus Paivays

Mimenselvennys

Alkuperdinen allekigoitetiu tutkittavan suostumus sdilytetadn futkimusarkistossa.
Tiedote tutkimuksesta ja kopio allekifoifetusta suostumuksesta annetaan futkiffavalle.
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Liite 3. Esitietolomake

ESITIETOLOMAKE / KAVELYANALYYSI

Nimi:

Syntymaaika:

Sukupuoli:

Pituus (cm):

Paino (kg):

Onko sinulla tuki- ja liikuntaelinvaivoja, kipua nilkassa, polvessa, lonkassa tai

alaselassa, tasapaino-ongelmia tms.?

Alaraajan pituus (mitataan testitilanteessa):

Muita huomioita:
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