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Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tarkastella Tandem t:slim X2 -insuliinipumpun teknologian
hyodyntdmista diabeteksen hoidontasapainon yllapitamisen helpottamisessa. Insuliinipumppu on
diabeteksen hoitoon suunniteltu apuvaline, joka auttaa kayttajaa yllapitamaan hoitotasapainoa.
Opinnaytety6n tavoitteina oli kayda lapi insuliinipumppua ja sen rakennetta ja [dytaa kehitysideoita
laitteen teknologiaan seka kayttajan erilaisiin ilmeneviin ongelmiin.

Opinnaytetyon tarkoituksena on kartoittaa Tandem-insuliinipumpun kayttdominaisuuksia ja siihen
littyvia ongelmia, johon I0ytyy ratkaisuja eri yhteisojen kautta. Tiedonkeruu tapahtuu Facebook,
YouTube ja Reddit -yhteisoista, jossa on mahdollisuus saada aitoja kokemuksia pumpun kaytosta
seka paremmat tiedot tamanhetkisista ongelmista.

Opinnaytety6n tuloksena havaittiin, kuinka insuliinipumppuun on mahdollista luoda uusia kehitys-
ideoita, joiden toteutukset ovat helppoja ja haastavia. Nama kehitysideat jaettiin laite, kayttoliittyma
ja muut osioihin. Mahdolliset fyysiset muutokset tarvitsisivat aikaa ja mahdollisesti uuden teknolo-
gian kehitysta, kuten myds ohjelmistokielen kehittdmista. Suurin osa muutoksista on helposti to-
teuttavissa, mutta muutama voi tarvita aikaa ja teknologian kehitysta, ennen kuin ne voivat olla
pumpussa kaytettavissa. Laitearkkitehtuurimuutokset olisivat tarpeen virtapainikeelle seka uudis-
tus latausjohdolle. Kayttdliittyman osalta uudistukset lahdekoodiin olisivat tarpeen, jotta voisi mah-
dollistaa kayttajaystavallisemman kokemuksen kielenvaihdoksen, pumpun uudelleen kaynnistami-
sen seka kosketusnayton turvallisuusasetuksien uudistamiseen.
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This thesis investigates the technology of the Tandem t:slim X2 insulin pump, its potential benefits
for individuals with diabetes, and the technological features included in the pump. The primary goal
of the study was to identify flaws affecting the insulin pump and propose solutions to these existing
problems.

The study consists of a theory section regarding diabetes mellitus type 1 and about Tandem t:slim
X2 insulin pump, as well as an empirical section of study what type of improvement ideas could be
proceeded to develop better functions on insulin pumps technology. The research was based on
issues found from various social media platforms and communities, including YouTube, Reddit,
and Facebook. This thesis concluded with several improvement ideas addressing the identified
problems.

Results indicated multiple issues with the insulin pump affecting individuals with diabetes. Potential
changes to the user interface, involving both physical modifications to the pump and adjustments
to the source code, were identified to enhance user experience and ensure safer daily use.

In conclusion this study provided new insight on current insulin pumps technology, demonstrating
how, despite its flaws, it can positively impact the lives of individuals with diabetes.
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SANASTO

ACE

Basaali

Bolus

Bluetooth

CE-merkinta

CGM

Dexcom

FDA
Hybrid Closed Loop

Hyperglykemia

Hypoglykemia

Sensorointi

Verensokeri

Insuliinipumppu, joka kayttaa automaattista insuliinijarjestelmaa, jossa jarjes-
telma yhdistaa jatkuvan verensokerin seurannan ja automaattisen insulii-
ninannosteluun verensokeritason mukaan (engl. alternative controller
enabled infusion).

Insuliinipumppuannostelussa kaytettava pikavaikutteinen insuliini, joka syote-

taan ihonalaisesti rasvakudokseen saadaan perusinsuliinivaikutus.

Aterioiden yhteydessa annosteltu insuliiniannos, joka on laskettu aterian hiili-

hydraattien, verensokeripitoisuuden tai muun toiminnan mukaan.

Langaton teknologia, joka mahdollistaa lyhyen matkan tiedonsiirron laitteiden
valilla kayttamalla 2,4 GHz:n radiotaajuuksia. Hyodynnetaan laitteiden parilii-
toksen muodostamiseen.

Tuotteen valmistaja tai valtuutettu edustaja vakuuttaa, etta tuote tayttaa tuo-
tetta koskevien EU:n direktiivien ja asetusten olennaiset vaatimukset.
Jatkuva verensokerin seuranta, joka menetelmana mahdollistaa verensokeri-
tason jatkuvan ja reaaliaikaisen seurannan (engl. continuous glucose monito-
ring).

Yhtio, joka kehittaa, valmistaa, tuottaa ja jakelee jatkuvan verensokeriseuran-
nan jarjestelmia diabeteksen hallintaan.

Yhdysvaltain elintarvike ja laakevirasto (engl. Food and Drug Administration)
Jarjestelma, jossa kaytetaan alykasta algoritmia, joka saataa insuliinin annos-
telua CGM-tietojen perusteella.

Korkea verensokeripitoisuus, jossa veriplasman glukoosiarvo on yli 7 mmol/l
(millimoolia litrassa).

Alhainen verensokeripitoisuus, jossa veriplasman glukoosiarvo on alle 4,0
mmol/l (millimoolia litrassa).

Glukoosin seurannan menetelma, jolla verensokeritasoja seurataan jatkuvasti
reaaliajassa.

Veriplasman glukoosiarvo.



1 JOHDANTO

Vuosikymmenien saatossa on huomattu, miten teknologian hyodyntamisella ja kehittamiselld on
voitu edesauttaa diabeteksen hoidon vientia omatoimisempaan suuntaan ja samalla vahentaa li-
sasairauksien syntymista. Ensimmaiset diabeteksen hoitoon kehitetyt insuliinipumput ovat tulleet
kokeiluun vuonna 1963, jolloin insuliinipumpun koko oli merkittavasti nykyista suurempi eli jopa
selkarepun kokoon verrattavissa. Sen jalkeen selkeasti pienemman kokoinen pumppu on kehitetty
vasta vuonna 1970. Merkittava insuliinipumppujen kehitys on alkanut kuitenkin vasta 2010-luvulla,
kun markkinoille on yleistynyt niin sanottujen sensoroivien insuliinipumppujen kirjo. Tama teknolo-
gian kehitys on mahdollistanut insuliinipumpuille verensokerin glukoosiarvojen seuraamiselle omi-
naisuuden ja niihin vaikuttamisen reaaliajassa seka tuonut tuullessaan merkittavaa tarkkuutta li-

saavan apuvalineen diabeteksen hoitoon. (1.)

Taman kirjallisuuskatsaukseen pohjautuva opinnaytetyo tarkastelee erityisesti ja ainoastaan Tan-
dem t:slim X2 -insuliinipumpun teknologian toimintaa ja sita, kuinka pumppu voi auttaa diabeetik-
koa yllapitamaan ideaalia hoitotasapainoa ja ehkaisemaan verensokeritulosten korkeita ja matalia
aaripaita eli hypo- ja hyperglykemioita (2). Insuliinipumpusta puhuessa kaytetaan jatkossa tarkoi-
tuksella lyhennetysti kasitetta Tandem-insuliinipumppu. Lopuksi opinnaytetyo tuon esille kayttajien
arkisia Tandem-insuliinipumppuun liittyvia ongelmia, joiden pohjalta voidaan nostaa esille kehitys-

ideoita ja analysoida, kuinka toteutettavissa ideat ovat.

Opinnaytetyon aineistona kaytetaan internetista erilaisista yhteisoista saatuja kayttajakokemuksia.
Kayttajakunnan kokemukseen liittyva palaute teknologian kaytosta osoittaa tuloksien aitouden
seka rajaa pois mahdolliset vaaristellyt kokemukset insuliinipumpun ominaisuuksista. Tavoitteena
on l6ytdd mahdollisia kehitysideoita laitearkkitehtuurin seka lahdekoodiin pumpun toiminnan pa-

rantamiseksi.



2 DIABETES MELLITUS TYYPPI 1 JA SEN HOITO TANA PAIVANA

Aloitan opinnaytetyoni tarkastelemalla ensin erityisesti tyypin 1 diabetes mellitus variaatiota ja sita,
miten sen vaativa monipistoshoito on kehittynyt vuosien saatossa perusinsuliinikynan kaytosta au-

tomaatioteknologiaa hyodyntaen monipuolisten laitteiden kayttoonottoon.

21 Diabetes mellitus tyyppi 1

Tyypin 1 diabetes on pitkaaikaissairaus, jossa plasman glukoosi- eli rypalesokeripitoisuus on ko-
honnut, mika aiheuttaa hairidita energia-aineenvaihdunnassa. Tassa puutostilassa diabetes johtuu,
joko haiman erittdman insuliinin puutteesta tai haiman heikentyneesta toiminnasta tai molemmista
(3). Taudin aiheuttajana toimii insuliinia tuottavien beetasolujen tuhoutuminen autoimmuunituleh-

duksen takia. Taméan tyypin diabetesta esiintyy noin 50 000 henkilélla Suomessa (4).

Diabeteksen hoitomuotoina ovat toimineet perinteisesti niin sanotut pitkaaikaisvaikutteiset insuliinit
ja pikainsuliinit. Lisaksi diabeetikoilla on kaytossaan laaja kirjo erilaisia insuliinin annosteluvalineita
kuten neuloja, insuliiniruiskuja ja insuliinikynia, joista erilliset kynat edella mainituille insuliineille
seka yha enenevassa maarin yleistyneita insuliinipumppuja. Naiden hoitovalineiden lisaksi diabee-
tikoilla on valttamatonta olla kaytossaan erilaisia verensokerimittareita ja verensokeria mittaavia

ihonalaisia sensoreita (5).

Diabetesta sairastavan tarkeimpia asioita omaseurannassa on verensokerin seuranta ja sen arvo-
jen yllapitaminen. Verensokeripitoisuuden mittaukset ovat valttdmattomia suhteutettaessa insulii-
nin annostelua jokaiseen syotavaan ruokamaaraan seka kayttajan energian kulutukseen. Diabee-
tikon insuliinintarve vaihtelee myds vuorokauden eri ajankohtina, kuten 6isin, jolloin energiakulutus
on tasaista ja vahaisempaa kuin hereilld ollessa. Insuliinitason tavoitearvot ovat yksil6llisia, mutta
yleisesti tavoitteet muun muassa ennen ateriaa ovat 4-7 mmol/| (millimoolia litrassa), 2 tuntia ate-
rian aloittamisen jalkeen alle 8-10 mmol/l, nukkumaan mentdessa 6-8 mmol/l sekd yolla 4-7

mmol/l. Kyseiset verensokeriarvot ovat niin sanottuja plasma-arvoja (6).



2.2 Teknologian hyodyntaminen diabeteksen hoidossa

Diabeteksen insuliinihoito on elinikainen eika siihen ole keksitty laaketieteellista parannuskeinoa.
Koska hyvan hoitotasapainon on todettu estavan erilaisten lisasairauksien syntymisen, on diabe-
teksen hyvan hoitotasapainon yllapitamiseksi pyritty kehittelemaan monenlaista teknologiaa hyo-
dyntavia laitteita. Esimerkiksi [a@keruiskun sijaan on insuliinin annostukseen kehitelty erilaisia in-
suliinikynia, joista viimeisimpana teknologian kehitystuloksena on niin sanottu alyinsuliinikyna. In-
suliinin annosteluun on kehitelty erilaisia insuliinipumppuja, joiden annostelu verenkiertoon on au-
tomaattista seka kayttajan vastuulla olevaa hienosaatoa. Lisaksi verensokerin omaseurantaan on

kehitelty toinen toistaan hienompia verensokerimittareita ja inonalaisia sensoreita (7).

2.21 Verensokerin pitoisuuden mittauksen teknologiat

Diabeetikon plasma-arvoja (mmol/l) eli verensokerin arvoja on mahdollista seurata verensokerimit-
tarilla tai ihoon kiinnitettavalla verensokerisensorilla. Verensokerin mittaaminen verensokerimitta-
rilla tarvitsee tahan kyseiseen laiteiseen sopivat liuskat, henkilokohtainen naytteenottolaitteen seka
siihen kertakayttolansetit eli neula, jolla pistetaan reika sormeen verinaytteen saamiseksi verenso-
kerin mittaamiseen. Mittarilaitteiston kirjo on laaja ja saatavilla olevat laitteet vaihtelevat kunkin dia-

beetikon hyvinvointialueen hoitopaikan mukaan (8).

CGM eli englanninkielisen termin mukaan Continuous Glucose Monitors on jatkuva glukoosin seu-
ranta, jossa ihoon kiinnitetty sensori kommunikoi verensokeriarvoja Bluetooth-yhteydella joko pu-
helinsovelluksen tai alypumpun kanssa reaaliaikaisesti. Sensorijarjestelmat koostuvat kolmesta
osasta: anturista (pieni johdinkatetri, joka asetetaan ihon alle pehmytkudokseen, useimmiten joko
késivarteen tai vatsaan), anturiin kiinnitettdvasta lahetinlaitteesta seka kannettavasta vastaanotti-

mesta ja/tai lypuhelimesta, joka néyttaa glukoositiedot reaaliajassa (9).

2.2.2 Insuliinin annostelu insuliinikynalla

Insuliinipumpun sijasta on mahdollista nykyisin kayttaa alyinsuliinikynaa, joka intuitiivisesti kommu-
nikoi alypuhelinsovelluksen kanssa. Talldin alypuhelinsovellus laskee ja seuraa insuliniannostuk-
sia seka tarjoaa hyodyllisia muistutuksia, halytyksia ja raportteja reaaliajassa kayttajalleen. Tekno-

logia auttaa kayttajaa paremmin suunnittelemaan insuliinin syéttoa elimistdon ja tdman ajoitusta,



jotta hoitotasapaino pysyisi tasaisena. Alyinsuliinikynalld voi laskea jokaisen annostuksen verraten
verensokeripitoisuuteen, hiilihydraatti maaraan, ruuan suuruuteen, aktiiviseen insuliinin ja [aakarin

antamien asetuksien mukaan.

Kynalla on mahdollista laskea oikein insuliinin annostelun, joka edes auttaa hoitotasapainon ylla-
pidossa. Ensimmainen uudelleenkaytettava alyinsuliinikyna oli FDA-hyvaksytty seka lanseerattu
vuonna 2017. (10.)

2.2.3 Insuliinin annostelu insuliinipumpun avulla

Alyinsuliinipumppuja on kahta eri tyyppia, letkullisia ja letkuttomia pumppuija. Letkulliseen insulii-
nipumppuun kuuluu oleellisesti muoviletkun liséksi ihoon pistettdva muovikanyyli, jonka kautta in-
suliini kulkee. Muovikanyyli pistetaan iholle, jonka kautta insuliini kulkeutuu ihonalaiseen rasvaku-
dokseen. Insuliinipumpun insuliinisailié vaihdetaan 3—6 paivan vélein. Lisaksi pumppu voi olla ve-
rensokeria mittaava eli sensoroiva, peruspumppu tai hybridipumppu. Markkinoilla on paljon erilaisia
insuliinipumppuja, joiden mallit vaihtelevat riippuen insuliinipumpun valmistajasta. Insuliinipumppu

on kooltaan pienikokoinen laite, joka mahtuu kayttajan taskuun (11).

Insulinipumpussa kaytetaan vain pikavaikutteista insuliinia, johon annostelunopeus eli basaali saa-
detddn kayttajan mukaan. Syo6ttdbnopeudet ja basaalin maara maaritellaan pumppuun, joka voi
vaihdella tunneittain. Talla pumpun perussyotolla korvataan pistoshoidossa kaytettava pitkavaikut-

teinen insuliini. Taman avulla jaljitetadan haiman normaalia insuliinin eritysta.

Sensoroivissa insuliinipumpun malleissa on mahdollista yhdistaa glukoosisensori, joka kommunikoi
verensokeri tulokset suoraan pumppuun ja tdman avulla saatelemaan insuliinin tuotantoa pum-
pussa. Insuliinipumppu auttaa tasaisemman hoitotasapainon yllapitdmisessa aktiivisella insuliinin
syotolld, vahentéen insuliini piikkien pistamisté ihoon ja mahdollistaen insuliinin syoton ajasta riip-

pumatta (12).

10



3 TANDEM T:SLIM X2 -INSULIINIPUMPPU

Seuraavaksi keskitytaan tarkastelemaan tarkemmin opinndytetyon keskiossa olevaa Tandem
t:slim X2 -insuliinipumpun rakennetta ja taman ohjelmiston teknologiaa seka sita, miten kehitty-

neen teknologian kayton seuranta on liitetty alypuhelimiin.

Tandem-insuliinipumppua kutsutaan ACE-insuliinipumpuksi. Insuliinipumppu on yhteensopiva eri
diabetesteknologisen komponenttien ohella, joka mahdollistaa mukauttamisen diabeetikon tarpei-
den mukaan (13). Insulinipumppu muun muassa hyvaksyy Dexcom G6 ja G7 sensorien lisaksi

Freestyle Libre 2 Plus:n sensoreiden integraatiota vanhemmissa versioissa Yhdysvalloissa (14).

Tandem-insuliinipumppu sai ensimmaisen CE merkinnan vuonna 2018. Yritys on markkinoinut kos-
ketusnayttopumppuja Yhdysvalloissa jo vuodesta 2012 ja sai FDA:n hyvaksynnan insuliinipumppu
versiosta elokuussa vuonna 2017, joka soveltaa talldin Dexcom G5 CGM teknologian sensorointia
(15).

Tandem-insuliinipumppu sai seuraavan FDA-hyvaksynnan ihonalaisen insuliinin annosteluun
vuonna 2019. Talldin pumppu alkoi ensimmaista kertaa hyodyntaa Control-IQ teknologiaa G6 sen-
sori teknologian kanssa. Tama oli ensimmaisia jarjestelmia, jotka automaattisen korjausboluksen
antamisen avulla ja insuliinin sdanndstelyn ansiosta estivat korkeita seka matalia verensokeriarvoja
(16).

3.1 Tandem-insuliinipumpun laitearkkitehtuuri

Tandem-insuliinipumpun laitearkkitehtuurissa on kosketusnayttd rakennettuna muoviseen raken-
nelmaan. Insuliinipumppu koostuu taméan lisaksi insuliiniampullista, joka vaihdetaan insuliinin lo-
puttua. Taman liséksi on nappain pumpun ylapuolella, joka toimii virran katkaisijana seka "pika-
bolus” sy6ttd painikkeena kayttajalle, jonka avulla voidaan sy6ttaa pieni bolustus painiketta pohjaan
painamalla (17). Pumpun laitearkkitehtuurista ei ole julkista ja virallista tietoa Tandemilta, mutta

pumpusta on tehty takaisinmallinnustutkimus, jossa se purettiin osiksi (kuva 1).
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KUVA 1. Tandem-insuliinipumpun kéyttoliittymésté (17)

Takaisinmallinnustutkimuksen mukaan pumppu rakentuu seuraavista oheislaitteista, kuten akusta,
kaiuttimesta, naytosta seka pumpunmoottorista. Naiden lisaksi pumpun piirilevylla on mikrokontrol-
leri, joka kontrolloi insuliinipumpun logiikkaa insuliinipumpussa, flash-muistikortti seka mikro-ohjain,

joka kontrolloi Bluetooth yhteyksia (17). Nama mikropiirin komponentit [6ytyvat kuvasta 1.

3.2 Tandem-insuliinipumpun ohjelmointikieli

Valitettavasti insuliinipumppuun liittyva ohjelmointikieli ei ole julkistettu, eika tata ole l0ydettavissa
virallisista lahteista, minka tyylista koodikielta on hyddynnetty insuliinipumpun teknologian suhteen.
Altian eli insuliinipumpun graafisen kayttdliityman tuottajan mukaan insuliinipumpun kayttoliittyma-

olisi kaytetty ANSI C-ohjelmointikielta, mutta tasta ei ole mainintaa erikseen Tandemin sivuilla (18).

3.3 Tandem-insuliinipumpun kayttéliittyman toiminnat

Tandem-insuliinipumpussa on graafisessa kayttoliittymassa paljon ominaisuuksia, jotka auttavat
insuliinipumpun personoinnissa. Kosketusnayttd heraa, kun insuliinipumpun painiketta painaa,
josta nakyy kayttajan verensokeriluku seka tdman historia muutaman tunnin ajalta. Tasta on ha-
vainnointi kuva 2. Samalla nakymalla on kaksi graafista néppainta bolus ja asetukset. Bolus nap-
paimen kautta kayttaja voi saataa itsellensa insuliinia laskemansa hiilihydraattimaaran mukaisesti.
Pumppu huomioi reaaliaikaisen verensokeriarvon ja annostaa automaattisesti oikean maaran in-

suliinia.
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Asetukset kohdasta aukeaa iso lista mahdollisia ominaisuuksia, joita kayttaja voi itse muokata ja

-

tarkastella. Kyseiset valikon erilaiset ominaisuudet voidaan havaita liitteesta 1.
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KUVA 2. Insuliinipumpun ndkymd, kun kosketusndytté on paélla. (19.)

3.3.1 Erilaisten profiilien kaytto

Tandem-insuliinipumpussa on mahdollista rakentaa erilaisia profiileja pumpun asetuksiin, jolloin
insuliinituotannon saatelyssa olisi muutoksia profiilien valilla. Erilaisissa profiileissa on mahdolli-
suus vaihtoehtoiseen basaalin annosteluun, korjauskertoimiin seka hiilihydraattisuhteisiin eri pai-
ville ja tarpeisiin. Taman lisaksi kayttajalla on mahdollisuus uuden profiilin tekemisen lisaksi kopi-
oida ja muokata jo luotuja profiileja. Profiilia valittaessa asetukset muuttuvat sen mukana, jolloin
kayttajan on helppoa hallinnoida pumpun asetuksia. Esimerkiksi kayttaja sairaana ollessaan voi
luoda sairastelulle profiilin, jossa otetaan huomioon basaalin suurempi tarve. Talldin insuliinin tuo-
tannon voi nostaa 20-50 prosentilla ja mahdollistaa, etté control IQ on 0-20 prosentin aggressiivi-

sempi, jotta verensokeri pysyisi tasaisena valttaen hypoglykemia seka hyperglykemia arvoja.
Insuliinipumpussa on tdman liséksi mahdollista hyddyntaa jo olemassa olevia aktiivisuus profiileja.

Nama ovat liikunta ja uni aktiivisuusprofiilit. Uniaktivisuusprofiilissa pumppu pyrkii pitimaan veren-

sokerin tasaisena, mutta pitden vahaisena insuliini korjauksen paastojaksolla. Liikuntatoiminnassa
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pumppu yrittad ainoastaan korjata verensokerin pysymaan hieman korkealla, silla verensokeri

luonnollisesti tippuu liikunnan aikana (20).

3.3.2 Basal IQja Control IQ -teknologia

Tandem-pumpussa on kdytdssa Basal IQ-teknologia, joka arvioi ja auttaa valttamaan verensokerin
laskun matalaksi pysayttamalla pumpun insuliinituotannon, kun arvioitu verensokeri laskee alle 4.4
mmol/l seuraavan puolen tunnin aikana. Pumppu jatkaa insuliinituotantoa asetuksien mukaan, kun

verensokeriarvot on ennustettu nousevan.

Insuliinipumpussa on kaytéssa myos Control-IQ teknologia, joka edes auttaa verensokeri hoitota-
sapainon hallinnassa. Insuliinipumpun teknologia hyodyntaa "hybrid closed loop” jarjestelmaa.
Control 1Q tarkoituksena on ennustaa verensokerilukemia 30 minuutin edelld ja automaattisesti
annostella seka maarittaa insuliinin tuotantoa joka viiden minuutin valein. Tama tavoittelee valtta-
maan liilan matalia seka korkeita verensokerilukemia. Lisaksi pumppu automaattisesti korjaa insu-
liinibolustusta kerran tunnin aikana, jotta lukemat olisivat 6.1 mmol/l verensokerin paatearvoissa

(20). Kuvassa 3 on havainnoitu kyseisen teknologian kaytos insuliinipumpussa.

Control-1Q-teknologia — ndin se toimii Taulukko 1

=160 mmelfl

28,8 M| - = mmm e e e EEEEERREEE . e ——————— b

25,25 mmalfl - === mmee e T et e e - e
Annosteles
23, 5 paiwel ] automaatiista
korfausbolusta
Kaskayttaa Yilapltss Hostaa
perusannoksen ohjeimoltua penssannosta

penEsaNNsEta

O = Arvinit serssoriana 3 msuutn passa
) = Tamainhatkinen sarsorlan

Kuva 3 Control 1Q teknologian toiminnasta taulukko. (19.)

Jotta Control IQ-teknologia olisi optimoitu oikein, tulisi kayttajan yllapitaa bolustus tapoja, eli muis-
taa laittaa insuliini ennen aterian ottoa, hyodyntéen insuliinipumpun laskelmakaavioita, joiden mu-

kaan insuliini tulisi annostella hiilihydraattien seka korjausinsuliini annoksen suhteen. Naiden lisaksi
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pitaisi luottaa pumpun bolustusehdotuksia korjaamatta naita, jolloin pumpun algoritmi osaa saataa

naita oikein tulevaisuudessa. (20).

3.4 Insuliinipumpun kanssa kaytettavia teknologiota

Insuliinipumpussa on teknologiota, joita voidaan hyddyntaa insuliinipumpun kaytossa.

3.41 G7 sensorin kommunikointi insuliinipumpun kanssa

Dexcom G7 on uudistettu sensori, joka kommunikoi insuliinipumpun kanssa sokeriarvoista. Sensori
on tarkka, joka mahdollistaa, ettei kayttajan tarvitse mitata manuaalisesti verensokeria verensoke-
rimittarin avulla, jolloin insuliinipumppu pitaa lukemat lahella oikeaa verensokeri arvoa. Sensorin
kaynnistysaika on vanhempaan malliin verrattuna nopeampi, silld G6:n kdynnistysaika on 2 tuntia,
kun taas G7 vain kolmekymmenta minuuttia. Sensori on myds pienentynyt kooltaan verrattuna G6
sensoriin. Taman lisaksi verensokerin lukemiseen on uudempi ja parempi sovellus, josta nékee

samalla verensokeriarvot, trendit seka tulokset samalta ruudulta (20).

3.4.2 Insuliinipumpun kanssa hyodynnettavat ohjelmistot

Tandem-insuliinipumpun kanssa on mahdollista hyddyntaa t:.connect puhelinsovellusta, jonka Tan-
dem tarjoaa iOS ja Android alypuhelimille. Taman alysovelluksen kautta kayttajat voivat muun mu-
assa tarkastella pumppunsa tietoja, kuten annettavan perusinsuliini maaran, viimeisimpien bolus-
tuksien ajat ja maarat seka omat asetuksensa verensokeri arvojen tavoitteille ja annettavan insuliini
maaran hiilihydraattimaaran mukaan. CGM eli jatkuvan verensokerin seuranta luonnistuu sovelluk-

sen kanssa. Tama ohjelmisto on ainoastaan kaytéssa Yhdysvalloissa (21).

Tandem Device Updater ohjelmistoa taas kaytetaan insulinipumpun paivittamisen yhteydessa. Lai-
tepaivitysohjelma on suunniteltu paivittdmaan pumpunohjelmisto uudempaan ohjelmistoversioon.
Jotta paivitys onnistuisi oikein, pitaa kayttajan olla yhteydessa pumpun paikallisasiakastukeen.
Pumpun paivitykseen menee mahdollisesti noin puolituntia. Taman toiminnan aikana pumppua ei
voi kayttaa, jolloin kayttajan on varauduttava kayttdmaan varavalineita insuliinin saamiseksi, esi-

merkiksi pistdmalla insuliinia insuliinikynalla (22).
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4 KEHITYSIDEAT

Tutkimusmenetelmana tiedon hankintaan insuliinipumpun kehitysideoille on kaytetty muun muassa
Facebook kokemusasiantuntija yksityisryhmasta (23), YouTube yhteisosta (24) ja Reddit "r/Tan-
demDiabetes” yhteisosta (25; 26; 27; 28.), jossa on mukana useita diabeetikoita, ja joilla tandem-
insuliinipumppu on aktiivisesti kaytossa. Nama kehitysideat valikoituivat uusimmista 25 julkaisuista.
Myos taman lisaksi aihetta tutkiessa oli havaittu mahdollisia parannuksia pumpun laitearkkitehtuu-
riin seka tdman kaytannollisyyteen. Rajasin tiedonhankintapaikoiksi kyseiset yhteisot seka omat
kehitysideani, silla kayttajakokemuksista oli hyvin tuotu erilaisia ongelmia esille, jotka vaikeuttavat
diabeetikon elamaa. Hakemalla naista yhteisosta ongelma sanalla tai arvostelusta, sai monipuoli-

sesti mielipiteita erilaisista ongelmista.

41 Laite

Kehitysidea 1: Pumpun painikkeen kehitys. Insuliinipumpun kayttoa haastaa pumpun sivulla sijait-
seva iso pohjaan painettava virtapainike. Napin pohjaan painaminen avaa kosketusnayton ja mah-
dollistaa asetuksiin ja bolustusvalikkoon paasemisen. Tata ennen on kuitenkin otettava lapsilukitus
pois painamalla kosketusnayton ruudulle iimestyneet numerot 1, 2 ja 3. Lisaksi kosketusnaytossa
on isokokoinen Tandem-logo, joka vie nayttoruudusta paljon tilaa sen kokoon nahden eika logolle

ole funktionaalista merkitysta (24).

Kehitysidea 2: Pumpun latausjohdon uudistus. Pumpun latausjohto tiedonsiirtoon on tyyppia mic-
roUSB, joka soveltuu harvoihin nykyajan laitteisiin. Se ei mydskaan sovellu muun elektroniikan
lataukseen, eika pumppua voi ladata tai sen tietoa siirtda koneelle sujuvasti hyddyntaen muita la-

tausjohtoja.

42  Kayttoliittyma

Kehitysidea 3: Pumpun uudelleen kaynnistyksen kehitys. Insuliinipumpun uudelleenkaynnistyk-
sen aikana joutuu kayttaja asentamaan uudelleen insuliniampullin, joka tarkoittaa kaytanndssa tur-
haa insuliinin kuluttamista. Insuliinia tulee bolustaa hukkaan vahintaan 10 bolustusta. Insuliinihukka

on suuri diabeetikolle, jos pumppua taytyy kaynnistaa uudelleen kerta toisensa jalkeen (24).
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Kehitysidea 4: Kosketusnayton turvallisuusasetuksien uudistus. Kosketusnaytto sammuu kesken
asetuksien tai bolustamisen aikana, jos nayttoa joko tahallisesti tai vahingossa napayttaa kaksi
kertaa. Taman vuoksi kayttaja voi joutua laittamaan virran takaisin paalle kosketusnayton painiketta
uudelleen painamalla ja avaamaan lapsilukon. Tama vie kaytannossa usein paljon aikaa, jos va-

hingossa tekee tdman useaan kertaan (24).

Kehitysidea 5: Pumpun virheilmoituksien selkeyttaminen. Insuliinipumpun virheilmoitus "malfunc-
tion” eri numerokoodein ja kirjainyhdistelmilla on koodikielena vaikeasti ymmarrettavissa kayttajal-
leen. Virheilmoituksen ilmetessa tulee olla puhelimitse yhteydessa pumpun asiakastukeen, jotta
kayttaja saa selville, mita yleinen koodikirjainyhdistelma tarkoittaa. Asiakastukeen ei valttamatta
aina saa heti yhteytta virheilmoituskoodin iimetessa ja tdama tuottaa pumpun omistajalle haasteita

insuliinipumpun pysahtyessa.

Naita haastavia tilanteita on tapahtunut usealle kayttajalle. Esimerkiksi Reddit-yhteisosta oli kaksi
kayttajaa, joista kummallekin oli tullut vaikeuksia pumpun virhekoodien vuoksi. Eras kayttajan oli
saanut useita virhekoodeja ja joutunut taman takia vaihntamaan pumpun toiseen, koska ensimmai-
nen pumppu oli lopettanut toimintansa (25). Toisella kayttajalla pumppu oli yllattaen kesken kaup-
pareissun ilmoittanut pumpun vaihtoa vaativan virhekoodin ilman mitaan syyta (26). Suomalainen
Tandem-insuliinipumpun kayttaja kirjoitti saaneensa yllattaen myos virhekoodin eika soittaessa

asiakaspalvelunumeroihin saanut siihen vastausta (23).

Kehitysidea 6: Pumpun laatiminen sopivammaksi kayttajakunnalle. Kayttaja joutuu odottamaan
ainakin kuukauden ennen kuin pumppu toimii oikein algoritmin kanssa. Taman lisaksi insuliinipum-
pun toiminnan kayttéonotto ja sen omaksuminen vie paljon aikaa, jolloin pumppu ei sovellu kaikille
ikéluokille. Tama rajaa kayttajien ulkopuolelle esimerkiksi henkilot, jotka eivat kykene omaksumaan

sen kayttojarjestelmaa tai joilla on heikko motivaatio oman diabeteksensa hoidossa.

Kehitysidea 7: Kayttojarjestelman kielenvaihdon helpottaminen. Kayttojarjestelman kielenvaihto
pumpussa on tuonut kayttajille haasteita, koska kielen vaihtamisen edellyttad pumpun sammutta-
misen ja puolen tunnin lataamisen. Vain naiden toimenpiteiden jalkeen mahdollistuu niin sanotun
resetoinnin kautta kielenvalinta ja vaihtaminen haluttuun kieleen. Toimenpide on koettu kayttajien
keskuudessa aikaa vievaksi eivatka kayttajat muista aina, missé kyseinen asetus sijaitsee (27).
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4.3 Muut

Kehitysidea 8: Liikuntasuorituksen uudistaminen turvallisemmaksi. Liikuntasuorituksen algoritmi
tuottaa vaaratilanteita diabeetikolle, koska verensokeria automaattisesti saateleva pumppu ei pie-
nenna riittavasti insuliinin bolustusta ja voi mahdollistaa hypoglykemian likuntasuorituksen aikana.
Reddit yhteisossa eras pumpun kayttaja kertoi, kuinka pumpun algoritmi on haastava pitamaan
verensokeritasoja likunnan aikana oikein, kun liikuntaprofiili on aktivoitu. Tdma on aiheuttanut ve-

rensokerin laskun hypoglykemiaan asti likuntasuoritusten aikana (28).
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5 KEHITYSIDEOIDEN TOTEUTUS

Tassa opinnaytetyon osiossa kaydaan lapi mahdollisia teknisia ratkaisuja, kuinka ongelmat voitai-

siin ratkaista tulevien sukupolvien Tandem-insuliinipumpuissa.

5.1 Laite

Ratkaisu 1: Pumpun painikkeen kehitys. Ongelman ratkaisemiseksi tarvittaisiin paremmin laitteen
pinnasta kohotettu virtapainike, jota kayttaja voi paremmin painaa aktivoidessaan laitteen toimin-
taan. Virtanapin koon muuttaminen suuremmaksi auttaisi sormen parempaa osumista siihen. Mah-
dollinen muutos kosketusnayttoon ja napin lisddminen kosketusnaytolle voisi mahdollistaa toimi-

vamman pumpun kayntiin saamisen.

Ratkaisu 2: Pumpun latausjohdon uudistus. Kyseisen idean ratkaiseminen tarvitsisi USB-C-johdon
portin sulauttamista jarjestelmaan, korvaten microUSB-johdon seka kehittdd pumpun laitearkkiteh-
tuurin teknologiaa. Tama mahdollistaisi nykyaikaisempien latausjohtojen hyodyntamisen insuliini-
pumpun tiedonsiirrossa tietokoneen valilla seka pumpun akun lataamista koskien. Nykyinen mic-
roUSB adapterilatausjohto on viela toimiva, vaikka onkin teknologialtaan mahdollisesti vanhentunut

ja hidas.

5.2 Kayttoliittyma

Ratkaisu 3: Pumpun uudelleen kaynnistyksen kehitys. Uudelleen kaynnistyksen ongelmatilan-
teessa ratkaisemiseksi tarvitaan muutosta jarjestelman sisaiseen koodiin, jolloin olisi mahdollista
pumpun kaynnistamisen jalkeen tarkistaa, onko pumpussa insuliiniampullissa insuliinia ja kysya
kayttajalta, onko tarvetta kéyda lapi insuliini asennuksen menetelmaa. Tallgin sééstyisi insuliinin

turha kulutus ja pumpun kayttajalta ajan tuhlaus.

Ratkaisu 4: Kosketusnayton turvallisuusasetuksien uudistus. Potentiaalisen ongelman korjaa-

miseksi voisi kehittda lapsilukkoasetuksen yhteydessa mahdollisuuden valita, haluaisiko kayttaja
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sammuttaa ruudun muutaman nayton kosketuksen yhteydessa. Tama korjaus pitaisi tehda kaytto-

littyman koodiin, joka voisi mahdollistaa paremman kaytettavyyden.

Ratkaisu 5: Pumpun virheilmoituksien selkeyttaminen. Kyseisiin virheilmoituksiin tulisi pumpun oh-
jeistuksissa olla paremmin selitettyna tiettyjen ongelma koodien tarkoitus, vaikka nama eivat kai-
kille mahdollisesti olisikaan ymmarrettavasti luettavissa. Tama mahdollistaisi pumpun ongelmien
ilmetessa paremman vaihtoehdon selvitella nopeammin pumppuun liittyvia ongelmia. Jos toiminta-
hairididen ilmetessa pumpun uudelleenkaynnistys ei auttaisi, voisivat helpommin tulkittavissa ole-

vat virheilmoitukset saastaa aikaa niin kayttajalta kuin insuliinipumpun asiakastuelta.

Ratkaisu 6: Pumpun laatiminen sopivammaksi kayttajakunnalle. Mainitun kehitysidean ratkaise-
miseksi pitaisi luoda pumpun ohjelmiston algoritmi paremmaksi. Tama muutos madaltaisi mahdol-
lista kayttojarjestelman kayton opetteluaikaa, jolloin pumpusta aiheutuvaa hairiota ilmenisi vahem-
méan kayttajan elamassa. Taman lisaksi voidaan luoda insuliinipumppuun paljon kayttajaystavalli-
semman graafisen kayttoliittyman, jolloin tietyt toiminnot olisivat selkedsti ymmarrettavissa ikaluo-

kasta riippumatta ja mahdollistaisi laajemman kayttajakunnan.

Ratkaisu 7: Kayttojarjestelman kielenvaihdon helpottaminen. Kyseisen idean ratkaisemiseen tar-
vittaisiin ohjelmiston koodiin muutos, jolloin asetuksien sisalta voisi helpommin muokata jarjestel-
man kieliasetusta. Taman liséksi pitdisi luoda graafiseen kayttoliittymaan "oletko varma muutok-
sesta” osion, joka valttaisi kayttajan insuliinipumpun kielen vaihtumisen vahingossa. Tama tallgin

saastaisi aikaa kayttajalta.

5.3 Muut

Ratkaisu 8: Liikuntasuorituksen uudistaminen turvallisemmaksi. Tarkasteltavissa olevan idean rat-
kaisemiseksi pitaisi luoda intensiiviselle likuntasuoritukselle oma toimintaprofiili, johon kehittaisi
tarkemman algoritmin. Jos algoritmi hyddyntaisi paremmin syotetyn informaation ennen liikunta-
suoritusten alkamista, voisi se ottaa huomioon insuliinin annostelussa sen vaikutuksen pidemmalta

ajalta eika talloin annostelisi korjausboluksia kesken liikkuntasuorituksen.
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6 TULOKSET

Taman opinnaytetyon osalta oli havaittavissa laaja kirjo erilaisista kehitysideoita, jotka edellyttaisi-

vat muutoksia insuliinipumpun lahdekoodeihin ja toimintaan.

Lahdekoodin muutoksien avulla olisi mahdollista parantaa insuliinipumpun toimintaa seka taman
graafisen suunnittelun toimivuutta. Helpommin toteutettavissa olevat muutokset koskevat Tandem-
insuliinipumpun toimintaa, kuten ruudun sammuttamista kosketusnayton kautta, virhekoodien sel-
keyttamista ja niiden muuttamista. Insuliinipumpun virhekoodien ymmartaminen olisi helpompaa

kayttajalle, jos nama lisattaisiin paremmin pumpun ohjekirjaan.

Algoritmin parantaminen ja erityisesti likuntasuorituksiin liittyva kehittdminen on kaytannon tasolla
haastavaa, silla kayttajien erilaiset tarpeet seka asetukset pitaa ottaa huomioon. Teknologiaa tulisi
parantaa merkittavasti algoritmin suhteen lisaten erilaisia funktioita kyseisen teknologian I&hdekoo-
diin. Erityisesti likuntasuorituksen mukaisen algoritmin kehittaminen pitaisi tehda kayttajille toimi-
vammaksi, jotta liikuntaa harrastavat diabeetikot eivat joutuisi kokemaan vaaratilanteita liikunta-

suoritustensa aikana.

Jotta insuliinipumpun laitearkkitehtuuriin tarvittavien muutoksien osalta virtakatkaisimena toimivan
napin ja latausjohtojen uudistamisen lisaksi, tarvittaisiin muutoksia myds pumpun koodiin, jotta
nama toimisivat oikein. Varsinkin jos nykyaikaisemman latausjohtoon siirtyminen vaatisi nykyisen
akun vaihdon, toisi se haasteita pumppujen kayttajille. Pitaisi myds varmistaa, ettd pumppu kyke-
nee vaihtamaan informaatiota ja siihen vaadittava tiedonsiirtoyhteys toimisi siirrettdessa pumpun
sisaisia tietoja tietokoneen valitykselld hoitotahoille. Akun seka latausjohdon vaihdosta pitaisi var-
mistaa, ettd pumppu olisi turvallinen kayttaa, eika ylikuumenisi kayton aikana uuden teknologian

VUOKsi.
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7 POHDINTA

Opinnaytetyon tavoitteina oli 1dyta@ mahdollisia kehitysideoita ja naiden osalta ratkaisuja. Taman
tutkimuksen ansiosta 10ytyi seitseman erilaisia kehitysmahdollisuuksia, jotka jakautuivat laite, kayt-
toliittyma seka muut osioihin. Laitearkkitehtuurin kehitysideoihin l0ytyi kaksi ideaa, jotka edes aut-
taisivat painikkeen ja latausjondon parantamista. Kayttoliittymaan vaikuttavista kehitysideoista 10y-
tyi viisi erilaista ratkaisua, jotka mahdollistavat paremman kayttajakokemuksen muuttamalla pum-
pun asetuksia ja naiden kayttaytymista. Muut osion ratkaisu uudistaisi likuntasuoritukselle tarkoi-
tettua profiilia, joka uudistaisi tdman toiminnon turvallisemmaksi kayttajalle valttaen hypoglykemian

vaaraa kayttajalle.

Opinnaytetyota rajatessa I6ytyi insuliinipumpusta tietoa, joka liittyy erityisesti vain tilastoihin tai ylei-
sesti diabetekseen liittyvaan informaatioon tai yleisella tasolla olevaan tietoon insuliinipumpusta.
Tandem-insuliinipumpusta ei ole I10ydettavissa erittain kattavasti ja laajasti tieteellisiatutkimuksia
sen vaikuttavuudesta diabeetikon eldmaan Suomessa, johon olisin toivonut perustaa opinnayte-
tyoni. Useat lahteet seka kokemukset insuliinipumpun kaytosta seka pumpun kayttokokemuksista

koskevat kansainvalisia muiden maiden tutkimuksia, joita on tehty esimerkiksi Yhdysvalloissa.

Insuliinipumpun teknisista tiedoista seka kayttoliittymaan liittyvasta koodista ei ole julkista ja var-
mistettua tietoa, joka johtuu mahdollisesti Tandemin salassapitosopimuksista. Tandem ei tarjoaa
paljon teknista informaatiota insuliinipumpun laitearkkitehtuurista, joka nakyy opinnaytetyon aikana

tehdyssa informaation tulkinnassa ja tutkimisessa.

Perehtyminen Tandem-insuliinipumppuun liittyviin ongelmiin, on ollut mielenkiintoista ja tuonut uu-
den nakdkulman insuliinipumpun toiminnasta seka toimimattomuudesta. Opinnéytetyd auttoi sy-
ventdmaan tietdmysta diabeetikolle kehitetyista hoitovalineteknologioista. Esimerkiksi alyinsuliini-
kynan olemassaolosta en ollut kuullut koskaan ja oli mielenkiintoista perehtya Tandem-insuliini-
pumpun toimintaan ja siihen liittyviin ongelmiin. Koin opinnaytetyon erittain opettavaisena koke-
muksena. Olisikin mielenkiintoista kiinnittya tydelamassa terveysteknologian kehittdmistyohon ja
olla osana luomassa laitteita, joiden avulla voisi vaikuttaa toisten inmisten elaéman laadun paranta-

miseen.
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