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Insinoritydssa luotiin tyon tilaajalle sahkdisen annotaatiotytkalun kayttajavaatimukset.
Tyon tilaaja kehittdé ja valmistaa potilasvalvontamonitoreja sairaalakayttéon. Séhkdisella
annotaatiotydkalulla annotoidaan aidossa potilasymparistossa tallennettavaa potilasdataa,
kuten esimerkiksi EKG:ta. Potilasdataa tallennetaan samalla kun potilasvalvontamonitoreja
testataan sairaalassa, ja sitéd kaytetdan potilasvalvontamonitorien ohjelmistotestauksessa
laboratorio-olosuhteissa. Dataa tallennetaan, koska aidossa potilasdatassa on mukana ar-
tefakteja, joita laboratorio-oloissa kaytettavat potilassimulaattorit eivat pysty tuottamaan.
Sahkdinen annotaatiotydkalu on askel kohti valmista virtuaalipotilasta, joka tuo aidon poti-
lasympariston lahemmas laboratoriossa tehtavaa testausta. Tavoitteena on parantaa poti-
lasvalvontamonitorien testauksen laatua, jolloin myds potilasturvallisuus paranee.

Kayttajavaatimuksia selvitettiin nykymuotoisen paperi-kyné-annotaation havainnoinnilla ja
sahkdisen tyokalun loppukayttdjien haastatteluilla. Havainnointikertoja oli kaksi, jotka mo-
lemmat toteutettiin lasten teho-osastolla. Loppukéayttgjia tyon tilaajan palveluksessa on
kuusi ja he ovat sairaanhoitotaustaisia kliinikoita. Huomioon otettiin my6s annotoidun da-
tan kayttajat.

Haastattelujen perusteella kootut vaatimukset luokiteltiin vaadittaviin ominaisuuksiin, jotka
tulisi olla tydkalussa sen ensimmaisesté versiosta lahtien, ja toivottaviin ominaisuuksiin,
jotka voidaan liittaa tydkaluun sen mythemmissa kehitysversioissa. Vaatimuksista koostet-
tiin dokumentti, joka luovutettiin tilaajayrityksen kayttoon.

Sahkdinen annotaatiotydkalu on osa tyon tilaajan kehittdmaa virtuaalipotilasta, joka tallen-
taa ja toistaa aitoa potilasdataa. Annotaatiotydkalun lisdksi oleellinen osa virtuaalipotilasta
on toisto-ohjelmisto, joka toistaa tallennetun potilasdatan seké siihen liitetyn annotaation
laboratorio-olosuhteissa. TAman insinGoritydn kanssa samanaikaisesti tehtiin Sanni Parta-
sen insindorityd toisto-ohjelmiston kayttoliittyméan vaatimuksista. Yhteistyota tehtiin insindo-
rityontekijdiden kesken virtuaalipotilasprojektin tavoitteiden saavuttamiseksi.

Avainsanat potilasvalvontamonitori, tutkiva testaus, annotaatiotyokalu,
kayttajavaatimukset
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In this thesis, user requirements for an annotation software were created for a company
that develops and manufactures patient monitoring devices. Annotation software is used
for annotation of patient data, for example ECG, collected in a real hospital environment.
Patient data is collected in hospitals at the same time with patient monitor testing, and it is
used in patient monitor testing in the company’s laboratory. The data is collected because
real patient data contains artefacts that cannot be generated with patient simulators used
in laboratories. Annotation software is a step closer to a virtual patient, which brings labor-
atory testing a bit closer to a real hospital environment. The goal is to improve the quality
of patient monitor testing which results to improved patient safety.

The user requirements were defined through observation of the current annotation, which
is done by pen and paper, and through interviews with the end users of the annotation
software. There are six end users working for the company. The end users are clinicians
with a nursing background. The users of the annotated data were also considered.

The requirements based on the interviews were classified as obligatory and desirable func-
tions. The software should include the obligatory functions from the first version onwards
whereas the desirable functions may be added to the later development versions. The re-
guirements were gathered to a document which was handed over to the company.

Annotation software is a part of the company’s larger virtual patient project. A virtual pa-
tient collects and plays back real patient data. In addition to the annotation software, an es-
sential part of the virtual patient is a playback-tool, which plays back the collected data and
the annotations related to that data in a laboratory environment. Another thesis was carried
out simultaneously with this thesis by Sanni Partanen, and her thesis focused on the re-
guirements of the user interface of the playback-tool. The thesis workers cooperated with
each other to benefit all parties.

Keywords patient monitor, exploratory testing, annotation software,
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Lyhenteet

CE CE-merkinta osoittaa, etté valmistaja vakuuttaa tuotteen tayttavan sita kos-
kevien EU:n direktiivien vaatimukset, ja etta tuote on lapikaynyt mahdolli-
sesti vaaditut tarkistukset.

CRF Case Report Form. Paperinen annotaatiokaavake.

EEG Elektroenkefalografia eli aivosahkokayra. Aivojen sahkoista toimintaa ku-

vaava kayra.

EKG Elektrokardiogrammi eli sydansahkokayra. Sydamen sahkdisia impulsseja

kuvaava kayra.

EtCO; Uloshengitetty hiilidioksidi.
ET Exploratory testing. Tutkiva testaus.
IEC International Electrotechnical Commission. Kansainvalinen sahkoalan

standardointiorganisaatio.

IEEE Institute of Electrical and Electronics Engineers. Kansainvalinen séhkotek-

niikan alan jarjesto.

ISO International Organization for Standardization. Kansainvalinen standardi-

soimisjarjesto.

PaCO: Valtimoveren hiilidioksidiosapaine.

PaO; Valtimoveren happiosapaine.

Sa0:; Valtimoveren hemoglobiinin happikyllasteisyys.

SpO; Pulssioksimetrilla mitattu SaO..

SRS Software Requirement Specification. Ohjelmistovaatimus.
URS User Requirement Specification. Kayttajavaatimus.
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1 Johdanto

Kliininen potilashoito on keskitssa monissa kliinisissa tieteenhaaroissa, kuten yleislaa-
ketieteessd, anestesiologiassa ja tehohoidossa. Vaikka eri tieteenhaarojen tekema ty6
menee usein paallekkain, jokaisella on oma paafokus, painotus sekéd metodit, joita hoi-
don antamiseen kaytetaan. Jokainen ala on hyvin kompleksinen, ja yhteisty6 eri ammat-
tilaisten valilla lisaa tata kompleksisuutta entisestddn. Nain ollen Kliinisten paatdsten
laatu on riippuvainen paatdksentekijalle saatavilla olevan informaation laadusta. [1, s.
421.]

Vaikka potilashoito on kompleksinen prosessi, tarvittava informaatio potilashoidon tueksi
saadaan vastauksista seuraaviin kysymyksiin: Mita informaatiota terveydenhuollon am-
mattilainen tarvitsee paatoksentekoon? Mista informaatio on tullut, milloin ja miss& muo-
dossa? Tahan tarpeeseen vastaavat omalta osaltaan potilasvalvontamonitorit. [1, s.
479.]

Laiteturvallisuutta voidaan pitdd yhtena potilasturvallisuuden osa-alueena. Muita osa-
alueita ovat hoidon turvallisuus seka ladkehoidon turvallisuus. Laitteen valmistajalla on
osaltaan lakisdateinen vastuu, ettei laitteen kaytdstad aiheudu vaaraa kayttgjalle, poti-
laalle tai muulle henkilokunnalle, eivatké potilasvalvontamonitorit tee asiassa poikkeusta
[2, 3]. Kansainvalisesti on arvioitu, etta kaikista haittatapahtumista laékinndllisten laittei-
den aiheuttama osuus on noin 8 % [4, s. 325]. Kaikista haittatapahtumista potilasvalvon-
tamonitoreista johtuvia tapahtumia olisi 5 %, ja naista kuolemaan johtavia tapahtumia
olisi noin kymmenys [5, s. 366]. On arvioitu my6s, ettd Suomessa joka sadannen potilaan
kohdalla tapahtuu vakava haittatapahtuma, ja etta haittatapahtumien johdosta kuolee
vuosittain 700 tai jopa 1700 potilasta [6, s. 2460]. Suomessa erikoissairaanhoidon vuo-
deosastohoito- tai paivakirurgiapalveluita kaytti vuonna 2013 noin 640 000 potilasta [7].
Naiden arvioiden perusteella Suomessa kuolee vuosittain 2-3 potilasta potilasvalvonta-

monitorin aiheuttaman haittatapahtuman vuoksi.

Taman insindorityon tilaaja valmistaa potilasvalvontamonitoreja sairaalakayttéon. Moni-
torien sisaltdmaa ohjelmistoa testataan seka laiteturvallisuuden lisdamiseksi, etta laki-
saateisten vaatimusten tayttamiseksi. Testausta toteutetaan sairaalassa aidossa potilas-

ymparistossa seka laboratorio-oloissa potilassimulaattoreilla, jotka tuottavat erilaisten fy-



siologisten parametrien mittauskayria ja numeerista dataa. Simulaattorit eivat kuiten-
kaan pysty tarkasti simuloimaan sairaalaympariston hairidtekijoita, joista aiheutuu arte-
fakteja. Artefaktit ovat hairidita, jotka ilmenevat vaaristyneind mittausarvoina potilaasta
mitattavissa parametreissa, ja ne voivat johtua esimerkiksi potilaan likehdinnasta tai toi-
sesta sahkoisestd laitteesta. Potilassimulaattori ei pysty simuloimaan tilanteita, joissa
potilas nousee seisomaan, kaantaa kylkeaan tai hanelle tehdaéan toimenpiteita hoitohen-
kildstén toimesta.

Sairaalassa tehtavan Kliinisen testauksen yhteydessa on mahdollista tallentaa monitoriin
tulevaa dataa myo6s myéhempé&a monitorien ohjelmistotestausta varten. Aidossa tallen-
netussa potilasdatassa on mukana artefakteja eli mittaushairioita, jotka saattavat nayttaa
vaaratilanteilta tai aiheuttaa turhia halytyksia. Jos tallennettu potilasdata on annotoitu
huolellisesti, voidaan ohjelmistotestauksessa hyddyntaa tata dataa laitteen vaatimusten-
ja tarkoituksenmukaisen toiminnan arvioimisessa. Datan annotaatiossa on datassa ole-
valle ajanhetkelle tai -jaksolle annettu kuvaus, joka kertoo potilaan fysiologisen tilan tai

potilaspaikan laitteiden toiminnan kyseisella ajanhetkella tai -jaksolla.

Insin6oritydn tavoitteena on koota kayttajavaatimukset sdhkoiselle annotaatiotydkalulle,
joka on tabletilla tai kannettavalla tietokoneella kaytettéava ohjelmisto, jota tullaan kaytta-
maan aitoa potilasdataa tallennettaessa. Ohjelmisto tulee korvaamaan télla hetkella kay-
tossé olevan paperisen annotaatiokaavakkeen tydn tehostamiseksi ja nopeuttamiseksi.
Potilasdatan annotaatio ja monitorin ohjelmistotestaus ovat erillisia tyotehtavida, mutta
niitd tehdaan samanaikaisesti saman henkilon toimesta. Kayttajavaatimukset auttavat
tyon tilaajaa saamaan kasityksen tyokalun tarpeellisesta toiminnasta tyokalun kayttajan
nakokulmasta. Kayttajavaatimukset ovat osa vaatimusmaarittelyd, jonka pohjalta voi-

daan toteuttaa toimiva tyokalu.

Kayttajavaatimuksia selvitetaan kliinisen testauksen havainnoinnilla sek&a sahkdisen an-
notaatiotydkalun loppukayttgjien haastatteluilla. Havainnoinnilla perehdytdan testaus- ja
annotaatiokaytantoihin, ja sen pohjalta kootaan haastattelurunko. Haastatteluaineisto
kasitellaan laadullisen tutkimuksen keinoin ja esiin nousseita tuloksia kaydaan l&pi mui-
den sdhkoisen annotaatiotytkalun kehittgjien kanssa. Lopputuloksena muodostetaan ta-
voitteen mukainen kayttdjavaatimusdokumentti. Tutkimuskysymyksiksi nousee: Mita
ominaisuuksia loppukayttajat haluavat sahkoiseltéd annotaatiotytkalulta sekd mita omi-
naisuuksia sahkoisellda annotaatiotyokalulla tulee olla, jotta se tehostaisi ja nopeuttaisi

loppukayttajan tyota?



Teoriaosuudessa esitellaan potilasturvallisuutta, potilasvalvontamonitorien testauksen
merkitysta potilasturvallisuuteen sekéa testauksen kehittdmista. Kayttdjavaatimusten
koonnissa sovelletaan ISO/IEC/IEEE 29148:2011-standardia, ja standardi esitella&an ny-
kytilannetta ja vaatimusten luokittelua k&sittelevassa kappaleessa. Havainnoinnin ja
haastattelujen tulosten perusteella esitellaén johtop&atokset, jotka toimivat vaatimusten
pohjana.

Insindorityd tehdaan osana laajempaa tyon tilaajan projektia, jonka tarkoituksena on ke-
hittd& potilassimulaattorien rinnalle virtuaalipotilas potilasvalvontamonitorien ohjelmisto-
testauksen laadun parantamiseksi. Valmis virtuaalipotilas tulee toistamaan aitoa tallen-
nettua potilasdataa sekd datan annotaatiota laboratorio-olosuhteissa. Perimmainen syy
virtuaalipotilaan kehittamiselle 16ytyy potilasturvallisuudesta: Mita lahempéné testitilanne
on aitoa kayttotilannetta, sitd paremmin ohjelmistosta I6ydetddn mahdolliset vaara- tai
haittatilanteita aiheuttavat viat. Mitd paremmin nama viat I6ydetaan ennen laitteen kayt-

toonottoa, sita potilasturvallisempia ne ovat.



2 Potilasvalvontamonitorien testaus

2.1 Potilasturvallisuus

Potilasturvallisuus on yksi hoidon laadun ulottuvuuksista ja se tarkoittaa estettavissa ole-
van haitan poissaoloa potilashoidossa [8]. Se on potilaiden suojaamista vahingoilta nou-
dattamalla terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaation periaatteita ja toi-
mintoja, joiden tarkoituksena on varmistaa potilaille annettavan hoidon turvallisuus. Po-
tilaan nakokulmasta potilasturvallisuus tarkoittaa sita, etté potilas saa oikeaan aikaan
oikeaa hoitoa oikealla tavalla ja hoidosta aiheutuu mahdollisimman v&han haittaa. [2; 8.]

Potilasturvallisuus on vakava globaali kansanterveydellinen kysymys. Arvioiden mukaan
kehittyneissd maissa jopa yksi potilas kymmenesta vahingoittuu sairaalassa ollessaan.
Vahingot voivat aiheutua useista erilaisista virheista tai haittatapahtumista. Vaaratapah-
tumat voivat olla joko niin kutsuttuja lahelta piti -tilanteita tai haittatapahtumia. Lahelta
piti -tilanteissa potilaalle vaarallinen tilanne onnistutaan valttdamaan ennen kuin potilaalle
ehtii tapahtua vahinkoa. Vaaratapahtumassa, jossa potilaalle aiheutuu hoitoon kuuluma-
tonta haittaa, kutsutaan haittatapahtumaksi [2]. Yleisimmat hoidon haittatapahtumat ovat
hoitoon liittyvat infektiot, vaara tai viivastynyt diagnoosi, kirurginen virhe, laakitysvirhe,
laitevirhe ja inhimillinen virhe. Suomen sairaaloissa arvioidaan sattuvan vuosittain kuo-
lemaan johtavia hoitovirheita vahintaan 700, mutta mahdollisesti jopa 1700 [6, s. 2460].
Potilasturvallisuuden uhkia ja ladketieteellisia virheitd voidaan estdd paatoksentekoa tu-

kevilla jarjestelmilld, kuten potilasvalvontamonitoreilla. [8; 9.]

Potilasturvallisuuteen kuuluu olennaisesti laékintélaitteiden laiteturvallisuus [2]. Potilas-
valvontamonitorien, kuten myds muiden ladkintalaitteiden, turvallisuutta valvotaan lailla.
Lakia sovelletaan muun muassa laékintalaitteiden markkinoille tuomiseen, kayttéonot-
toon, asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen kayttdon, markkinointiin ja jakeluun. Suo-
messa markkinoille saa tuoda vain vaatimukset tayttavat laakintalaitteet. Lain tarkoitus
on taata potilaille se, etta heidan hoidossaan kaytetdan vain korkealaatuisia, turvallisia
ja tehokkaita l&&kintalaitteita. Valmistajan on todistettava laitteen turvallisuus, kayttotar-
koitukseen sopivuus ja suorituskyky ennen kuin tuote voidaan saattaa markkinoille. Laa-
kintalaitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta kuuluu Suomessa sosiaali- ja terveys-

alan valvontavirasto Valviralle. [3; 10.]



2.2 Potilasvalvontamonitorit

Potilasvalvonnalla tarkoitetaan toistuvia tai jatkuvia observointeja ja mittauksia potilaan
fyysisesta toimintakyvysta ja elamaa yllapitavien laitteiden toiminnasta. Potilasvalvon-
nan tarkoitus on ohjata paatoksentekoa, kuten milloin terapeuttinen toimenpide on tar-

peellinen seka arvioida tehtyjen toimenpiteiden tehokkuutta. [1, s.444.]

Potilasvalvontamonitori on laakintalaite, jota kaytetdan potilaiden terveystilanteen seu-
rantaan. Potilasvalvontamonitorit koostuvat tyypillisesti yhdestéa tai useammasta senso-
rista, nayttolaitteista, prosessointikomponenteista, seka tiedonvalityskanavista, jotka
mahdollistavat tulosten tallennuksen ja nayttamisen muuallakin kuin potilaan sangyn vie-
ressa olevalla monitorilla monitorointiverkon valityksell&a. Potilasvalvontamonitori ei aino-
astaan varoita terveydenhuollon ammattilaisia potentiaalisesti potilaan henkea uhkaa-
vista tapahtumista, vaan se myos tuottaa dataa, jota kaytetdan elamaa yllapitavien lait-
teiden kontrollointiin. Kuvassa 1 on tyypillisid potilasvalvontamonitoreja, joihin siséltyy
keskusyksikkd, nayttd sekd moduulirunko. Moduulirunkoon liitettavilla erilaisilla moduu-
leilla voidaan mitata haluttuja parametreja. [1, s. 444; 11.]

=

L] g
. : -
o e =
[ ] -, .;"'7 / 7 i
= e [, | (e
- f o . ""
ZlI\, 10w, . g’
:l( A o '|| !’.'w - o

Kuva 1. Tyypillisia potilasvalvontamonitoreja. [12.]

Potilaan tilan heikkenemisesta kertovien varoitusmerkkien tunnistaminen mahdollisim-
man ajoissa voi estaa tai vahentéaé vakavista haittatapahtumista koituvia vahinkoja poti-
laalle. Oikea-aikainen ja tarkka elintoimintojen monitorointi onkin kriittisessa roolissa po-
tilasturvallisuuden takaamiseksi. Monitorointia kaytetaan kehittyneissd maissa rutiinin-
omaisesti tunnistamaan potilaan kliinisen tilan heikkeneminen seka halyttamaan paikalle

ladkari tai hoitaja tilanteen vaatiessa. [13, s. 9-10.]



Potilasvalvontamonitoreista on tullut tarkea valine leikkaussaleissa, ensiapuklinikoilla,
tehohoito-osastoilla seka avohoitoymparistdissa. Ne ovat osoittautuneet korvaamatto-
miksi my0s hengitysterapiassa, heraamoissa, sairaskuljetuksissa, radiologiassa, angio-
grafiassa, gastroenterologiassa ja unen valvonnassa. [11.]

Yleisin tapa monitoroida ja dokumentoida potilaan hyvinvointia tai tilan heikkenemista on
viiden vitaalitoiminnon mittaaminen: verenpaine, happisaturaatio (SpO), sydamen syke,
hengitystaajuus ja kehon lampdtila. Useat sairaalat kansainvalisesti vaativat, ettd naita
vitaalitoimintoja mitataan kaikilta potilailta kaikilla osastoilla tietyin aikavélein. Vahintaan

viiden seuraavan kategorian potilaat tarvitsevat jatkuvaa fysiologista monitorointia:

1. Potilaat, joilla on joku epavakaa fysiologinen saatelyjarjestelmé. Esimerkiksi po-
tilas, jonka hengitysjarjestelma on heikentynyt ladkkeen yliannostuksen tai anes-

tesian takia.

2. Potilaat, joilla epdilladn elamaa uhkaavaa tilaa. Esimerkiksi potilas, jolla epaillaan

sydaninfarktia.

3. Potilaat, joilla on suuri riski elamaa uhkaavan tilan kehittymiseen. Esimerkiksi
avosydanleikkauspotilaat, tai keskosena syntynyt lapsi, jonka sydan ja keuhkot
eivat ole taysin kehittyneet.

4. Potilaat, joiden fysiologinen tila on kriittinen. Esimerkiksi potilas, jolla on onnetto-

muuden seurauksena useita vammoja, tai potilas, joka on septisessa sokissa.

5. Aiti ja lapsi synnytyksen aikana. [1, s. 587; 15, s. 3-5.]

Kriittisesti sairaiden potilaiden hoito vaatii nopeita ja tarkkoja paatoksia, jotta elamaa
suojelevia tai -pelastavia toimenpiteitd voidaan tehda. Tata varten on kehitetty tehohoito-
osastot, joissa kaytetdan potilasvalvontamonitoreja seuraaviin tarkoituksiin: Fysiologisen
datan kerddmiseen saanndllisesti tai jatkuvasti, kuten esimerkiksi invasiiviverenpaineen
seuranta, datan viestittamiseen muille osastoille, kuten laboratorioon tai radiologiaan,
datan tallentamiseen, organisointiin ja raportointiin, useista eri lahteista saadun datan
integrointiin, paatdksentekovalineena terveydenhuollon ammattilaisille, potilaan tilan
kriittisyyden mittaamiseen ja potilaan luokitteluun kriittisyyden perusteella seka tehohoi-

don analysointiin kliinisen tehokkuuden ja taloudellisuuden kannalta. [1, s. 588.]



2.3 Kiliininen laitetutkimus

Laakintalaitteen, eli tassa tapauksessa potilasvalvontamonitorin, tulee tayttaa sita kos-
kevat olennaiset vaatimukset. Vaatimukset tayttyvat silloin, kun se on suunniteltu, val-
mistettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti. Laitteen tulee
sopia kayttotarkoitukseensa ja sen tulee saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suori-
tuskyky, kun sitd kaytetddn tarkoituksenmukaisesti. Laitteen tarkoituksenmukainen
kayttd ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilasta, sen kayttajaa tai muuta henkilda. Kun
ladkintalaite tayttaad sitd koskevat olennaiset vaatimukset, valmistaja osoittaa sen CE-

merkinnalla. Laitetta ei voi saattaa markkinoille iiman tata CE-merkintaa. [15.]

Valmistajan on osoitettava laékintalaitteen vaatimustenmukaisuus, ja siihen on sisally-
tettava kliininen arviointi. Kliininen arviointi tarkoittaa valmistajan kliinisten tietojen perus-
teella tekemaa arviointia, jolla vahvistetaan, etta laitteen suorituskyky ja ominaisuudet
tayttavat laitteelle asetetut vaatimukset laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa. Kilii-
ninen arviointi sisaltdd myds arvion haittavaikutusten ja haitta-hyotysuhteen hyvaksytta-
vyydesta. [15.]

Laitteelle voidaan suorittaa myds kliininen laitetutkimus, jolla tarkoitetaan ihmisiin koh-
distuvaa tutkimusta, joka tehdaan laakintalaitteelle sen kayttotarkoituksen ja ominaisuuk-
sien maarittamiseksi, arvioimiseksi tai tarkastamiseksi. Kaikki kliiniset laitetutkimukset
on suunniteltava, toteutettava ja raportoitava hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden
mukaisesti. Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta
vastaavan toimeksiantajan on tehtava sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ilmoitus tutkimuksesta ennen sen aloittamista. limoitusta ei kuitenkaan tarvitse tehda
CE-merkinnalla varustetusta ladkintalaitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan

maarittelemasta kayttotarkoituksesta. [15.]

Kliiniseen tutkimukseen tarkoitetusta laitteesta on valmistajan laadittava vakuutus, jonka
mukaan kyseinen laite on olennaisten vaatimusten mukainen, lukuun ottamatta tutkimuk-
sen kohteena olevia seikkoja, ja ettd naiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin tarvit-

taviin toimenpiteisiin potilaan terveyden ja turvallisuuden takaamiseksi. [15.]



Tassa insintoritydssa havainnoidaan Kliinista laitetutkimusta lasten teho-osastolla kah-
tena eri paivana. Tutkimusta suorittivat tilaajayrityksessa tydskentelevat kliinikot. Yrityk-
sessa toimivilla kliinikoilla on sairaanhoitotausta ja heidan tyéhonsa kuuluu mm. potilas-

valvontamonitorien kliininen laitetutkimus sairaaloissa tutkivan testauksen menetelmalla.

2.4 Artefaktit ja vaarat halytykset

Vaarat halytykset ovat yksi suurimmista potilasturvallisuutta haittaavista tekijoista sairaa-
lamaailmassa. Vaarien halytysten ollessa usein toistuvia, hoitohenkilékunta siedattyy ha-
lystysaaniin ja muihin halytysindikaatioihin, jolloin kaikkiin halytyksiin aletaan reagoida

hitaammin. Tama johtaa potilaan hoidon laadun heikkenemiseen. [16, s. 442-451.]

Vaara halytys johtuu tyypillisesti elektromagneettisista hairidista, jotka vaikuttavat esi-
merkiksi EKG-signaaliin, tai potilaan liikkeen aiheuttamista artefakteista, jotka vaarista-
vat valtimoverenpaineen mittausarvoja [16, s. 444; 17]. Kuvassa 2 on esitetty potilassi-
mulaattorin tuottamaa hairiotonta EKG-signaalia. Ensimmaisena on nahtavissa syda-
men eteisten aiheuttamana heilahdus, P-aalto, jota seuraa sdhkoisen aktivaation aiheut-
tamat jannitepiikit Q, R ja S (QRS-kompleksi). EKG-kéayran viimeinen osa on sdhkéisen
aktivaation palautuminen lepotilaan, jota kuvaa loivahuippuinen T-aalto. Potilassimulaat-
torin tuottamassa hairi6ttémassa signaalissa nama vaiheet néakyvat toistensa jalkeen

toistuvasti identtisina.
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Kuva 2. Potilassimulaattorin tuottamaa hairidtonta EKG-signaalia.

Yksi tapa vahentaa vaaria halytyksia ovat algoritmit, jotka pystyvat vertailemaan useam-
pia parametreja keskenaan ja nain paattelemaan jonkin parametrin halytysarvojen rik-
koutuessa kyseisen parametrin mittausarvon validiuden [16, s. 444; 18, s. 657]. Jotta
tallaisia tehokkaita algoritmeja pystyttaisiin kehittdmaén ja testaamaan, on algoritmille
luotava todellista elamaa vastaavat testiolosuhteet. Tama tarkoittaa, etté testaus teh-
daan aidoissa potilastilanteissa, tai vaihtoehtoisesti aidolla tallennetulla potilasdatalla,
jossa esiintyy vaaria halytyksia aiheuttavia artefakteja. Kuvassa 3 on esitetty hairiollista
EKG-signaalia. Hairio ndkyy mm. signaalin nopeataajuisena varahtelyna seké hidastaa-

juisena EKG-kayréan aaltoiluna.
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Kuva 3. Hairidllista EKG-signaalia.

Kun potilasvalvontamonitoritestauksen aikana monitori antaa halytyksen, on testaajan
tiedettdva mista halytys johtuu, jotta h&n voi arvioida laitteen toimintaa. Potilassimulaat-
toreita kaytettdessa testaaja itse asettaa simulaattorista monitorin nayttdmat arvot, jolloin
han voi odottaa tietyn halytyksen aktivoitumista ja halytyksen syy on tiedossa. Aitoa po-
tilasdataa kaytettdessa datan tulisi olla tarkasti annotoitu niin, etta testaaja tietdd, onko
halytys vaara vai ei, seka mista vaara halytys johtuu. Vaaran halytyksen annotaatioon ei
riitd pelkk& automaattinen annotointi, vaan kliinikon on merkattava dataan vaara halytys

seka vaaraan halytykseen johtaneet tapahtumat.

Vaarien halytysten syyt johtuvat potilaan tilan, valvontamonitorin asetusten, kuten haly-
tysrajojen, tarkoituksenmukaisuuden sek& valvontamonitorin algoritmien toiminnan
kompleksisesta verkosta [19]. Hoitohenkilokunnan kouluttaminen potilaan tilan ja valvon-
tamonitorin asetusten parempaan yhteensovittamiseen voi osaltaan vahentéé vaaria ha-
lytyksia [20, s. 28-29]. Algoritmien kehittdminen kuitenkin vaatii jatkuvasti monitorien oh-
jelmistojen testausta, jossa kaytettavissa on aitoja potilastilanteita seka vaaria etté todel-
lisia halytyksia. Aidon tallennetun potilasdatan avulla voidaan opettaa algoritmia tunnis-

tamaan vaarat halytykset ilman, ettd se tapahtuu todellisten halytysten kustannuksella.
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2.5 Tutkiva testaus

Ohjelmistotestaus on merkittava osa ohjelmistokehitysta. Lahtokohtaisesti ohjelmisto on
aina viallinen, ja testauksen tarkoitus on ldytaa viat ennen ohjelmiston julkaisua. Tes-
tausta tehdaan ohjelmistokehityksen jokaisessa vaiheessa sekd myds ohjelmiston jul-
kaisun jalkeen. Testauksella voidaan selvittaa esimerkiksi, toimiiko ohjelmisto ylipaa-
taan, toimiiko ohjelmisto halutulla tavalla ja toimiiko ohjelmisto siten kuin sen on maari-

telty toimivan. [21.]

Ohjelmistotestausta voidaan tehda eri menetelmilld, ja jokaisella niilla on omat vahvuu-
tensa ja heikkoutensa. Manuaali-, automaatio- ja tutkiva testaus ovat tilaajayrityksessa
yleisimmin kaytossa olevat menetelmat. Manuaalitestauksessa testaajana toimii ihminen
ja automaatiotestauksessa testauksen hoitaa kone. Naissé testimenetelmissa testataan
ohjelmistoa suoraan ohjelmiston vaatimuksia vastaan, ja testimenetelmét noudattavat
tarkoin testiprotokollaa, joka on suunniteltu vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.
Manuaali- ja automaatiotestaus eivat mydskaan ota kantaa ohjelmiston tarkoituksenmu-
kaisuuden arvioimiseen, eika testiprotokollaan kuulumattomia toimintoja kayda lapi. Tut-
kiva testaus ei ole tarkkaan ennalta maaratylle testiprotokollalle alisteista, vaan testauk-
sen aikana voidaan vapaasti kayda lapi testattavan ohjelmiston eri ominaisuuksia ja toi-
mintoja. Tama mahdollistaa ohjelmiston tarkoituksenmukaisen toiminnan testaamisen
sekd mahdollisimman monen virheen I6ytamisen suhteessa testausaikaan. Jotta tutkiva
testaus toimisi tehokkaalla tavalla, on testaajan oltava kokenut kaytanndn asiantuntija,
joka pystyy samanaikaisesti oppimaan, suunnittelemaan uusia testiskenaarioita, suorit-
tamaan testit ja raportoimaan tulokset. Jos verrataan testimenetelmia niiden loytamilla
virheilla testausaikaan n&hden, on tutkiva testaus (exploratory testing, ET) tehokkain me-

netelma virheiden I6ytamiseen. [22.]

Tutkivaa testausta voidaan tehda sessioittain, ja jokaisella sessiollaan on oma teema tai
tavoite. Jokaisen teeman sisélla testaaja voi kuitenkin tarvittaessa poiketa suunnitel-
masta testatakseen jotain eri teemaan liittyvaa, jonka han kokee tarpeelliseksi [20]. Toi-
sin sanoen testaaja voi seurata vaistoaan. Kokenut testaaja paasee nain lahemmas oh-

jelmiston todellista loppukayttdjaa ja kayttoa.

Kun tutkivassa testauksessa testaaja imitoi loppukayttdjad, on luonnollisesti jarkevaa,

ettd testattavan ohjelmiston kaytettavissa oleva syote vastaa mahdollisimman tarkasti
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aitoa kayttotilannetta. Aitoa tallennettua potilasdataa kayttamalla testaaja pystyy testaa-
maan ohjelmiston toimintaa aidoissa tilanteissa vaarantamatta tai hairitsematta potilaan
hoitoa ja hoitohenkilokuntaa. Tallennetulla ja tarkasti annotoidulla datalla testaajan on
myds mahdollista toistaa haluamansa tilanteet aina uudelleen, kun taas sairaalassa ai-
dossa potilastilanteessa testattaessa kukin tilanne tapahtuu kenties vain kerran, eika ta-
pahtumia voida halutulla tavalla toistaa.

2.6 Vitaalielintoiminnot ja potilassimulaattorit

Vitaalielintoiminnot ovat yleisimmat ja hengissa pysymisen kannalta tarkeimmat para-
metrit, joita potilailta mitataan. Kliinisessa tytssa hyddynnetdan seka graafista etta nu-
meerista informaatiota, jota saadaan vitaalitoimintoja mittaamalla ja siirtdmalla mittaus-
tulokset potilasvalvontamonitorin naytélle. Nain kliinikko nékee reaaliaikaiset mittausar-
vot, mittausarvojen trendit seka graafisesta esityksestd nopeatkin mittausarvojen muu-
tokset. Potilasvalvontamonitoria testattaessa hyodytaan samankaltaisesta datasta, jota
kasitellaan myos aidoissa kayttotilanteissa.

Verenpaine on yksi ihmisen yleisimmin mitatuista vitaalitoiminnoista, jota seurataan tar-
kasti potilaan ollessa sairaalassa [23, s. 26]. Invasiivinen verenpaineenmittaus on tarkka
menetelm&, mutta vaatii ammattitaitoisen henkilokunnan, joka pystyy turvallisesti aset-
tamaan valtimokatetrin potilaalle [24]. Taméan vuoksi invasiivinen paineenmittaus ei so-

vellu kotioloissa tehtavéksi, eikéa esimerkiksi lAdkintalaitetestaajan itse suoritettavaksi.

SpO,-simulaattorilla on mahdollista simuloida happisaturaatiomittausta testausolosuh-
teissa, mutta todellista potilastilannetta se vastaa varsin huonosti. Esimerkiksi sormian-
turilla mitattaessa SpO»-signaali saa hairiéta useasta eri lahteesta, ja signaali on kaikkea
muuta kuin tasaisesti piirtyvd. Suurimmat hairidl&hteet ovat liikeartefaktit, ylimaaraiset

valot, jotka sekoittuvat anturin omiin valonlahteisiin, sek& heikko verenvirtaus. [25.]

EKG on helppo toteuttaa, mutta se on myds hyvin herkka teknisille ja fysiologisille hairi-
oille [26, s. 254-255]. Kehittyneet algoritmit pystyvat tunnistamaan automaattisesti osan
EKG-muutoksista, mutta aina tarvitaan myos laékari varmentamaan I6ydokset [27]. Tek-
nisia artefakteja aiheuttavat lukuisat eri lahteet aina matkapuhelimista muihin laakinnal-
lisiin laitteisiin. Fysiologinen artefakti on tyypillisesti potilaan liikettd. Potilasvalvontamo-

nitorin algoritmi tai kliinikko saattaa tulkita artefaktin aiheuttaman muutoksen EKG-
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kayrassa vaarin. Vaarien tulkintojen vahentamiseksi on seka kehitettava viisaampia al-
goritmeja, etta kiinnitettava artefakteihin huomiota kliinikoiden koulutuksessa. [28, s.
138.]

Yhdessd EKG-mittauksen kanssa voidaan mitata myds hengitystaajuutta, joka kertoo
osaltaan hengitys- ja verenkieroelimiston toiminnasta. Hengitystaajuus ilmaistaan tyypil-
lisesti hengityksina minuutissa, ja yksi tapa laskea hengityksid on heikolla EKG-
elektrodien kautta kulkevalla s&hkovirralla. Tallaiseen impedanssirespiraatiomittaukseen
sisaltyy samat virhelahteet kuin EKG-mittaukseenkin. Pelkka happisaturaation tai syk-
keen mittaaminen ei aina ole riittéva tapa seurata potilaan hengitys- ja verenkiertoelimis-
ton tilaa, silla esimerkiksi hengitystiheyden kasvu ennustaa potilaan heikkenevaa tilaa.
[29, s. 657-659.]

Ihmisen lampdétila vaihtelee normaalistikin mm. fyysisen aktiivisuuden mukaisesti. Sai-
raalassa potilaan lampédtilaa tulee kuitenkin seurata, silla lampdtila kertoo potilaan kehon
epanormaalista toiminnasta, kuten kuumeen noususta tai hypotermiasta. Lampdtila mi-
tataan tyypillisesti potilaan iholta tai suusta. Lampétila eroaa muista vitaalitoiminnoista
siten, ettd sen muutosnopeus on hitaampaa ja mittaus voidaan aina helposti toistaa. Ta-
man vuoksi lampdtilan mittaukseen ei liity samanlaisia kriittisia virhelahteita kuin muissa

vitaalielintoiminnoissa. [30.]

Potilasvalvontamonitoriin on yleisesti ottaen liitettdvissa kahden tyyppista potilasdataa;
ei-laéketieteelliset tiedot seka ladketieteelliset tiedot ja parametrit. Ei-laéketieteelliset tie-
dot voivat olla esimerkiksi potilaan nimi ja potilasnumero, joilla ei ole potilaan laéaketie-
teellisen tilan suhteen merkitysta. Ladketieteelliset tiedot voivat olla oletettavasti pysyvia
tai dynaamisia. Pysyvat tiedot eivat lahtokohtaisesti muutu potilaan sairaalassaoloai-
kana, mutta niill& saattaa olla merkitysta potilaan la&ketieteellisen tilan kannalta. Tallaisia
ovat esimerkiksi potilaan ik&, sukupuoli ja allergiat. Dynaamiset tiedot liittyvat potilaan
elintoimintoihin ja niitd on syyta mitata ja seurata jatkuvasti potilaan sairaalassaoloai-
kana. Mitattavia parametreja voivat olla sydamen syke, happisaturaatio seka veren-

paine. [31.]

Potilassimulaattorilla voidaan simuloida yhta tai useampaa parametria. Tyypillinen simu-

laattori tuottaa useampaa mitattavaa signaalia samanaikaisesti, ja ndma signaalit ovat
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yleisimpia ja helposti mitattavissa olevia parametreja, kuten EKG, invasiivinen veren-
paine seka lampdétila. Eri valmistajien, kuten Fluke Biomedical ja Netech Corporation,

simulaattorit toimivat hyvin samankaltaisilla periaatteilla [32; 33].

Potilasvalvontamonitoritestauksessa potilassimulaattorilla on tarkoitus tuottaa halutun
laista signaalia, jonka avulla voidaan arvioida potilasvalvontamonitorin luotettavuutta,
kaytettavyytta ja toiminnallisuutta. Simulaattorilla generoitu data ei kuitenkaan téaysin
vastaa aitoa potilasdataa ja kayttttilannetta, joten ohjelmointivirheita voi l1oytya pahim-
massa tapauksessa jo markkinoilla olevasta tuotteesta.

2.7 Virtuaalipotilasprojekti

Tassa insinoritydssa virtuaalipotilaalla tarkoitetaan tietokoneohjelmistoa, joka toistaa
aitoa potilaasta tallennettua mittausdataa, kuten EKG:ta ja happisaturaatiota, ja téata da-
taa luetaan laboratorio-oloissa testattavalla potilasvalvontamonitorilla. Datan annotaati-
ossa on selvitetty potilaan perustiedot sekd dataan liittyvat tapahtumat, kuten EKG-
muutokset ja happisaturaatiotason laskut. Annotaatio varmistaa sen, etta datasta on tes-
taajalle kaikki oleellinen tieto saatavilla. Virtuaalipotilasprojektin sidosryhmié ovat insi-
noorityontekijoiden ja haastateltujen kliinikoiden liséksi virtuaalipotilasprojektin paallikko,
vanhemmat kliinikot, jotka ohjasivat insin6ority0ta seka toimivat kliinikoiden esimiehina
seka insinddrit, jotka suunnittelevat lopullisen virtuaalipotilaan ja kayttavat virtuaalipoti-
lasta ohjelmistotestauksessa. Sidosryhmat kehittdvat yhdessa virtuaalipotilasta tuoden
kehitykseen mukaan omat nakokulmansa. Virtuaalipotilasprojektin etenemista pidetaan
ylla sidosryhmien kokouksilla, joissa analysoidaan sen hetkisté tilannetta ja paatetaan
seuraavat lyhyen ja pitk&n t&dhtdimen suunnitelmat. InsinGoritydn puitteissa pidettiin si-
dosryhmakokouksia, joissa kasiteltiin sekd tdman annotaatiotytkalua koskevan tyon,

ettd Sanni Partasen datan toistotydkalua koskevan tyon etenemista.

Talla hetkella insin6oritydn tilaajalla on kaytdssaan satoja tunteja tallennettua EKG-
dataa, jota voidaan toistaa potilasvalvontamonitorien ohjelmistoa testattaessa. Dataa tal-
lennettaessa kliinikko on annotoinut kynalla ja paperilla merkittavat tapahtumat, kuten
potilaan liikkkumiset ja erilaiset hoitotoimenpiteet. Annotointia ei ole liitetty itse dataan
muuten kuin merkkaamalla tapahtuma-ajat, eika dataa pysty kasittelemaan kuten esi-
merkiksi musiikkitiedostoa, josta voi valita tietyn kohdan soitettavaksi. Koko virtuaalipo-

tilasprojekti tahtaa helppokayttdiseen ohjelmistoon, jossa tallennettu data on tietokoneen



15

ruudulla nakyvissa. Sita pystyy kelaamaan eteen ja taakse seké dataan liitetyn annotaa-
tion avulla datasta pystyy hakemaan halutun jakson. Lisdksi dataa toistettaessa testaa-
jalla tulisi olla annotaatiosta saatava informaatio automaattisesti saatavilla ilman, etta

sitd taytyy erikseen etsia paperisista kaavakkeista.

Jotta halutunlaiset ominaisuudet ja hakutoiminnot olisivat mahdollisia, taytyy annotaatio
olla s&hkdisesséd muodossa. Kuvassa 4 on esitetty malli, jonka mukaisesti potilasdata ja
annotaatio tallennetaan ja siirretddn laboratorio-oloihin kaytettavaksi. Tallennettu data ja
annotaatio on tarkoitus yhdistaa virtuaalipotilaaksi, jolloin sen kaytt6 testilaboratoriossa

olisi sujuvaa.

Anno- Annotaa-

Potilas taatio tion Testaaja
paperille, lifttdiminen
CRF dataan

T e oti- Datan Testi-
mionitor tallennus manitor

Kuva 4. Potilasdatan tallennus ja toisto.

Kuvassa 4 ympyroéiden valiset nuolet kuvaavat datan tai annotaation siirtymista sairaa-
lasta laboratorioon. llman virtuaalipotilasta data ja annotaatio kulkevat vasemmalta sai-
raalasta oikealle laboratorioon toisistaan erilladn useamman vélipisteen kautta. Nykyti-
lanteessa annotaatio tehdaan paperiselle CRF-kaavakkeelle. Jotta annotaatio hy6dyt-
taisi potilasdatan kayttajaa eli annotaatio olisi liitetty sita vastaavaan dataan, taytyy an-
notaatio lukea paperisesta kaavakkeesta tai taytyy se manuaalisesti siirtaa kirjaus Kir-
jaukselta sahkdiseen muotoon. Potilasdata taas siirtyy omana tiedostonaan datan tallen-
nuslaitteesta datan toistolaitteeseen, eikd datan kayttajalla ole datasta mitéaan tietoa il-

man sitd vastaavaa CRF-kaavaketta. Virtuaalipotilas toimisi tulevaisuudessa sairaalan
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ja laboratorion ainoana valikappaleena, ja se siséltaisi sairaalassa tallennetun datan ja
siihen liitetyn annotaation seka toistaisi dataa ja sité vastaavaa annotaatiota laboratorio-

olosuhteissa.

3 Vaatimusmaarittely

3.1 Nykytilanne - Paperinen annotaatiokaavake CRF

Talla hetkelld sairaalatestausta tehtdessé potilaaseen liittyvien tietojen ja laitteiston toi-
minnan merkkaamiseen sek& annotointiin kaytetddn 11-sivuista paperista kaavaketta
(CRF, Case Report Form). Osa kaavakkeen tiedoista on piilotettuja liikesalaisuuksia.
Yksi virtuaalipotilasprojektin padmaarista on paasta eroon CRF-kaavakkeen kaytosta,
kun potilasvalvontamonitoreja tutkitaan Kliinikoiden toimesta sairaaloissa. Taman insi-
nodritydn tuottamat kayttajavaatimukset auttavat CRF-kaavakkeen siirtdmista sahkdisen

tydkalun muotoon.

CRF-kaavakkeen ensimmaisella sivulla kaydaan lapi potilaan kelpoisuusvaatimukset,
kuten onko potilas kykeneva antamaan suostumuksen laitetutkimukseen tai onko héa-
nella laillinen edustaja, joka antaa kirjallisen suostumuksen potilaan puolesta. Sivulla
kaydaan myds lapi poissulkevat kriteerit, kuten onko potilas raskaana tai karsiikd han
jostain infektiosta, joka vaatii eristysta. Sivulle tulevat potilaan tai hanen edustajansa al-
lekirjoitukset seka paivays. Toisella sivulla kaydaan lapi potilaan lahtétilanne: paino, pi-
tuus, ikd, sukupuoli, sairaalaosasto, jossa hanta hoidetaan, diagnoosi, hengityksen tila
ja mahdollinen sydadmentahdistin. Sivulle merkataan myos ensisijainen monitori, joka on
kytketty potilaaseen, seka toissijainen monitori, joka on myds kytketty potilaaseen ja jota

testataan.

Kolmannelle sivulle merkitddn kaytetyt mittausmoduulit ja potilaasta mitattavat paramet-
rit, kuten EKG, SpO,, l[ampdtila, hengitystaajuus, EEG, entropia ja verenpaine. Myo6s li-
salaitteet kaydaan lapi, kuten millaista SpO»-sensoria tai kuinka monikanavaista EKG-
kaapelia kaytetddn. Sivulla maaritellddn myds, mitd monitorin ominaisuutta testataan:
halytyksia, akkua, trendeja, printtausta, kayttoliittymada, datan jatkuvuutta, monitoroinnin
aloitusta ja lopetusta, laskutoimituksia vai jotain muuta. Viimeisena tulevat laitetutkimuk-
sen aloitus- ja lopetuspéivat seka tutkimukseen osallistuvan hoitajan ja testaajan allekir-

joitukset.
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Neljannelle sivulle kirjataan annotoinnit eli merkinnat tapahtumista, jotka vaikuttavat mi-
tattaviin parametreihin tai muihin monitoroinnin toimintoihin. Tapahtumat voivat olla esi-
merkiksi potilaan liikkumisesta aiheutuvat artefaktit, halytykset, laédkkeen annostelut tai
muut hoitotoimenpiteet. Testaaja kirjaa kuvauksen tapahtumista seka tapahtuma-ajan.

Viidennella sivulla on verikaasuanalyysi, johon merkitdan verinaytteiden oton kellonaika
seka PaCO,-, Pa0O,-, Sa0,-, EtCO;- ja SpOz-arvot. Kuudennella sivulla listataan laaki-
tykset: laakkeen nimi, 1a&kityksen tarkoitus ja annostelu. Sivuilla 7-8 testaaja voi antaa
palautetta esimerkiksi testattavan monitorin ja muiden laitteiden kéaytettavyydesta. Yh-
deksannella sivulla merkataan, saatiinko laitetutkimus suoritettua loppuun onnistuneesti
ja jos ei, niin miksi. Sivun lopussa testaaja todistaa allekirjoituksellaan, ettd han on arvi-

oinut kaikki kaavakkeen sivut ja niihin kirjatut tiedot ovat oikein.

Sivulle 10 merkitddn mahdolliset haitalliset tapahtumat, niiden tapahtuma-ajat, oliko ta-
pahtuma vakava ja johtuiko tapahtuma testattavasta laitteesta. Viimeiselle sivulle mer-

kataan, jos testausprotokollasta on poikettu: miksi, miten ja milloin.

3.2 Vaatimusten luokittelu

Laadukkaan ohjelmiston tuottaminen edellyttaa vaatimusmaarittelyn tekemista. Vaati-
musmaadrittelyn tavoitteena on selvittdd ohjelmistolle asetettavat vaatimukset niin tar-
kasti, etta niiden perusteella voidaan toteuttaa haluttu ohjelmisto. Ohjelmiston taytyy toi-
mia virheettdmasti ja sen taytyy tayttaa sille asetetut implisiittiset ja eksplisiittiset vaati-
mukset. Implisiittiset vaatimukset ovat ominaisuuksia kuten yllapidettavyys, yhdenmu-
kainen kaytto ja virheettdbmyys. Ne ovat asioita, joiden oletetaan olevan kaikilla kehitet-
tavan ohjelmiston kanssa saman tyyppisilla ohjelmilla. Implisiittisid vaatimuksia ei ole
pakko listata erikseen, mutta ohjelmiston tulee toteuttaa ne siita huolimatta. Eksplisiittiset
vaatimukset taas ovat vaatimuksia, jotka luetellaan vaatimusmaarittelyssa erikseen ja
ohjelmiston tulee toteuttaa ne. Esimerkiksi kaikki ohjelmiston toiminnot ovat eksplisiittisia

vaatimuksia. [34.]

Vaatimukset voidaan luokitella kolmeen tyyppiin: kayttdjavaatimukset (user require-
ments), jarjestelmavaatimukset (system requirements) ja ohjelmiston maarittelyvaati-
mukset (software design). Kayttdjavaatimukset kuvataan luonnollisella kielella ja kaavi-

oilla ja niitd kaytetdan vaatimusanalyysin pohjana ja yhteydenpidossa asiakkaan kanssa.
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Ne listaavat ohjelmiston tarjoamat palvelut seké ohjelmistolle asetettavat rajoitukset. Jar-
jestelmévaatimukset kuvaavat ohjelmiston palvelut ja rajoitukset yksityiskohtaisesti sa-
malla muodollisella formaatilla. Ne méaarittelevat kuinka jarjestelma vastaa kayttajavaa-
timuksiin. Jarjestelmavaatimuksia kaytetdan sopimuksena ohjelmistoyrityksen ja asiak-
kaan valilla. Maarittelyvaatimukset ovat kattava kuvaus ohjelmistosta ja ne ilmaisevat
miten ohjelmiston arkkitehtuuri toteuttaa jarjestelmévaatimukset. Ohjelmiston maéaritte-
lyvaatimuksissa kaytetaan standardoituja menetelmid, kaavioita ja strukturoitua esitys-
tapaa. [34.]

Toinen tapa luokitella vaatimuksia on luokitella ne toiminnallisiin ja ei-toiminnallisiin vaa-
timuksiin. Toiminnalliset vaatimukset maarittelevét ohjelmiston tarjoamat palvelut, miten
ohjelmisto reagoi sy6tteisiin ja miten se kayttaytyy annetuissa tilanteissa. Joskus toimin-
nalliset vaatimukset voivat myds maaritella, mitd ohjelmiston ei pida tehda. Ne listaavat
ohjelmiston normaalit palvelut, seka virhetilanne- ja poikkeuskasittelyn tarjoamat toimin-
not ja toipumistavat. Toiminnalliset vaatimukset tulee esittaa alkaen suurista kokonai-
suuksista edeten pienempiin osiin ja niiden tulee olla intuitiivisesti selkeitd. Vaatimukset
pyritdan kartoittamaan eri nakdkulmista mahdollisimman kattavien vaatimuksien aikaan-

saamiseksi. [34.]

Ei-toiminnalliset vaatimukset maarittelevat reunaehdot ja rajoitukset toiminnallisille vaa-
timuksille. Ne eivat liity suoraan ohjelmiston tuottamiin palveluihin, vaan kertovat, mit&
ehtoja jarjestelman on taytettava, jotta toiminnalliset vaatimukset voidaan toteuttaa. Ei-
toiminnalliset vaatimukset asettavat ohjelmistolle myo6s rajoituksia, kuten sdéntoja, jotka
ohjelmiston on toteutettava. Nama vaatimukset johdetaan kayttaja- ja jarjestelmévaati-
muksista, joten niiden luokittelu ja I6ytdminen on vaikeampaa kuin toiminnallisten vaati-
musten. Ei-toiminnallisia vaatimuksia ovat esimerkiksi ohjelmiston nopeus, koko, kaytet-
tavyys, luotettavuus, sitkeys ja siirrettdvyys. Ei-toiminnalliset vaatimukset tulee esittaa

tasmallisilla lukuarvoilla. [34.]

Ohjelmiston loppukayttdjien haastattelujen perusteella koottavat vaatimukset voidaan
luokitella toiminnallisiin kayttajavaatimuksiin, silla ne liittyvat kayttajien toiveisiin ja tar-
peisiin ohjelmiston toiminnoista. Kéyttajavaatimukset merkataan tunnuksella URS (User
Requirement Specification). Naista vaatimuksista on johdettavissa toiminnallisia jarjes-

telmavaatimuksia, jotka luovat kayttajélle edellytykset suoriutua kayttajavaatimusten mu-
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kaisista tehtavista. Jarjestelmaa vastaa tassa insindoritydssa sahkodinen annotaatiotyo-
kalu, joka on tietokoneella kaytettava ohjelmisto. Nain ollen jarjestelmavaatimukset ovat

merkitty tunnuksella SRS (Software Requirement Specification).

3.3 ISO/IEC/IEEE 29148:2011-standardin soveltaminen

ISO/IEC/IEEE 29148:2011-standardi sisaltaa systeemien, ohjelmistojen seka palvelui-
den prosessien ja tuotteiden koko elinkaareen liittyvia suosituksia. Standardissa maari-
tetédan hyvin tehty vaatimus seka vaatimuksiin liittyvat prosessit tuotteen elinkaaren ajan.
Standardia voidaan kayttaa itsenaisena tai se voidaan liittdd ISO/IEC 12207:2008- tai
ISO/IEC 15288:2008-standardeihin, joissa on kuvattu vaatimusten elinkaariprosesseja.
Tassa insindoritydssa keskitytaan kayttajavaatimuksiin, eikd lopputulos ole taydellinen
systeemivaatimusdokumentti. Tydn tilaaja ei mytdsk&éan asettanut muotovaatimuksia in-
sindoritydn  kayttajavaatimusdokumentille, mutta se kirjoitetaan ISO/IEC/IEEE
29148:2011 -standardia soveltaen. Standardin itsenéinen kayttd soveltuu insinGorityon
tekemisen tueksi, silla standardi siséltaa insin6oritydssa tarvittavat vaatimusten iteratii-
visen elinkaariprosessin seka hyvén vaatimuksen kuvaukset. Standardia sovelletaan
tydssa siten, ettd vaatimukset kirjoitetaan standardin mukaisesti, jotta vaatimukset tayt-
tavat hyvan vaatimuksen ominaisuudet seké ovat jaljitettavissa ja analysoitavissa insi-
nooritydn valmistumisen jalkeen vaatimusten elinkaariprosessi huomioon ottaen. Stan-

dardi on harmonisoitu useasta lahteesta, jotka on kuvattu taulukossa 1. [35, s. 9-15.]
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Taulukko 1. ISO/IEC/IEEE 29148:2011 -standardin harmonisoinnin léhteet. [35, s. vii.]

Standardi

Kuvaus englanniksi

ISO/IEC 12207:2008
(IEEE Std 12207-2008)

Systems and software engineering — Software life cy-

cle processes

ISO/IEC 15288:2008
(IEEE Std 15288-2008)

Systems and software engineering — System life cycle

processes

ISO/IEC/IEEE 15289:2011

Systems and software engineering — Content of life-cy-

cle information products (documentation)

ISO/IEC TR 19759

Software Engineering — Guide to the Software Engi-
neering Body of Knowledge (SWEBOK)

IEEE Std 830

IEEE Recommended Practice for Software Require-
ments Specifications

IEEE Std 1233

IEEE Guide for Developing System Requirements

Specifications

IEEE Std 1362

IEEE Guide for Information Technology — System Defi-

nition — Concept of Operations (ConOps) Document

ISO/IEC TR 24748-1

Systems and software engineering — Life cycle man-
agement — Part 1: Guide for life cycle management
ISO/IEC/IEEE 24765, Systems and software engineer-
ing — Vocabulary

Vaatimusten méaaritys alkaa sidosryhman tarpeesta. Alustava tarve ei kuitenkaan toimi

suorana vaatimuksena, vaan tarpeen tulee ensin muotoutua muodollisemmaksi lausu-

maksi, josta se voi edelleen kehittyd sidosryhman vaatimukseksi. Sidosryhman vaati-

muksen muuttaminen varsinaiseksi systeemin tai ohjelmiston vaatimukseksi on iteratii-

vinen prosessi, jossa vaatimuksia arvioidaan ja kehitetddn koko sen elinkaaren ajan.

Iteratiivinen ja jatkuva vaatimusten elinkaariprosessi on esitetty kuvassa 5. Vaatimukset,

jotka on koottu, analysoidaan, ja analyysin tuloksia kaytetddn arkkitehtuurin suunnitte-

lussa. Kaikkien prosessien tuloksia sovelletaan itse systeemiin. [35, s. 9.]
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Stakeholder Requirements |
Definition Process

Applied to

i Outcomes flow to

Requirements Analysis

———Applied to—p m
Process PR Syste

Outcomes used for .
Applied to

Architectural Design
Process | Value added to system

by iterative application
of the same processes

Kuva 5. Iteratiivisen prosessin kuvaus. [35, s. 15.]

Tama insinoorityo sisaltyy paaasiassa kuvan 5 osioon "Stakeholder Requirements Defi-
nition Process”, jossa maaritelladn ensimmaista kertaa sidosryhmien vaatimukset sys-
teemille. Tyon lopputulos, eli tilaajayritykselle luovutettava vaatimusdokumentti muotou-
tuu myos sidosryhmakokouksissa tehtdvan vaatimusten analyysin perusteella, ja taméa
osa tyOsta sisaltyy kuvan 5 osioon "Requirements Analysis Process”. Vaatimuksia tul-
laan analysoimaan ja kehittamé&an edelleen tdméan insindorityon jalkeenkin sidosryhmien
toimesta. Ensimmaisen séhkdisen annotaatiotydkalun version kayttéonoton jalkeen saa-

daan arvokasta kayttajatietoa vaatimusanalyysia ja jatkokehitysta varten.

Hyvalla vaatimuksella on tunnistettavat piirteet, jotka edesauttavat systeemin tehokasta
rakentamista. Seuraavassa listassa on esitetty standardin ISO/IEC/IEEE 29148:2011

mukaiset piirteet, jotka hyvan vaatimuksen tulee tayttaa:

- Yksittdisen vaatimus on tarpeellinen. Jos yksittainen vaatimus poistetaan, syntyy
vajavuus, jota muut toiminnot tai vaatimukset eivat pysty tayttamaan.

- Vaatimus ei aseta turhia rajoitteita itse systeemin suunnitteluun. Etenkin kaytta-
javaatimus ilmentaa sita mita vaaditaan, mutta ei ota kantaa siihen, miten tai milla
tavalla vaatimukseen vastataan, eli miten systeemi rakennetaan.

- Vaatimus on yksiselitteinen siten, etta se voidaan tulkita vain yhdella tavalla.

- Vaatimus ei ole ristiriidassa muiden vaatimusten kanssa.

- Vaatimus on taydellinen kuvaus sidosryhmén tarpeeseen vastaamisesta. Hyva

vaatimus ei tarvitse erillistd vahvistusta sen tarkoituksenmukaisuudesta.
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- Vaatimus siséltaa vain yhden vaatimuksen kerrallaan.

- Vaatimus on toteutettavissa, eika se ole esimerkiksi saatavilla olevan teknologian
vuoksi mahdotonta toteuttaa.

- Vaatimus on jaljitettavissa korkeamman tason vaatimukseen tai dokumentoituun
sidosryhméan tarpeen lausumaan.

- Vaatimus on verifioitavissa. Toisin sanoen vaatimuksen toimivuus on oltava yk-

siselitteisesti todennettavissa. [35, s. 11.]

Vaatimuksia on eritasoisia. Osa on hyvin korkean tason vaatimuksia, kun taas osa me-
nee syvalle yksityiskohtiin. M&ériteltyjen vaatimusten on oltava virheettomia ja ristiriidat-
tomia. Vaatimusmaarittelyssa tehty virhe tulee kalliiksi, silla se heijastuu kaikkiin proses-
sin seuraaviin vaiheisiin. Ristiriitaisuus voidaan valttdd analysoimalla vaatimuksia huo-
lellisesti elinkaariprosessin jokaisessa vaiheessa. Insindorityota tehdessa luotuja vaati-
muksia analysoitiin sidosryhmien kokouksissa, mink& avulla vaatimukset hiottiin lopulli-
seen muotoonsa. Sidosryhmien kokouksissa olivat paikalla aina insindoritydntekijat seka
vahintaén yksi vanhempi kliinikko. Lisaksi kokouksiin osallistui aikataulujensa puitteissa

virtuaalipotilasprojektin paallikkd seka virtuaalipotilasta toteuttavat insin6orit. [35.]

Vaatimusten analysoinnin ja ymmartamisen helpottamiseksi vaatimuksilla tulee olla tiet-
tyja maariteltyja attribuutteja. Standardissa ISO/IEC/IEEE 29148:2011 luetellaan tar-
keina esimerkkeina identifiointitunnus, prioriteetti, riippuvuus, riski, lahde, tarkennus, vai-
keus ja tyyppi. Taman insin6o6ritydn vaatimuksiin on méaaritelty kuvan 6 esimerkin mukai-
sesti vaatimuksen yksiléivd numero, vaatimuksen perussyyt tai tarkennus, prioriteetti

seka kayttaja- ja ohjelmistovaatimusten keskinaiset riippuvuudet. [35, s. 12-13.]

URS 1.4 Use.r shall I?e able to modify the recordings M SRS 3.1
- during testing -
URS 15 User shall be able to record the settings of the |[This section is not a part of the CRF but it's M
- primary monitor in their own section necessary
Yksildiva
stiotva Vaatimus Kommentit M /D Riippuvuus

tunnus

Kuva 6. Vaatimusten attribuutit.

Prioriteettitasoja vaatimuksille muodostui kaksi: vaadittavat ja toivottavat ominaisuudet.
Vaadittavat ominaisuudet on merkattu vaatimuksen peraan kirjaimella "M” (mandatory),
ja toivottavat ominaisuudet kirjaimella "D” (desirable). Vaadittavat ominaisuudet ovat sel-

laisia ominaisuuksia, jotka ovat valttamattomia, jotta paperinen CRF-kaavake voidaan
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siirtdd sahkoiseen muotoon. Toivottavat ominaisuudet ovat sellaisia ominaisuuksia, jotka
tehostavat sahkoisen tydkalun kayttoa tydkalun myéhemmissa kehitysversioissa, mutta
ne eivat ole pakollisia paperisen CRF-kaavakkeen siirtamisessé séhkodiseen muotoon.
Tarkempia prioriteetteja vaatimuksille ei tAman tyon puitteissa maaritelty, vaan ne jaivat
muiden sidosryhmien paatettavaksi. Vaatimusten tarkempien prioriteettien maarittely
vaatii jatkossa lisaa yhteisty6téd vanhempien Kkliinikoiden ja virtuaalipotilasprojektissa
tyoskentelevien insindorien valilla, jotta voidaan selvittda, mitka vaatimuksista ovat ko-
konaisuuden kannalta tarkeimmat. Vaatimusten lopulliset prioriteetit vahvistaa viela vir-

tuaalipotilasprojektin manageri.

Riskianalyysia tai vaikeustason arviointia vaatimuksille ei tehty tdman insin66ritydn puit-
teissa, vaan se jaa prioriteettien tavoin jatkokasittelyn aiheiksi. Riskianalyysissa pereh-
dytaan esimerkiksi ymparistdvaikutuksiin, terveys- ja turvallisuusuhkiin seka taloudelli-
siin menetyksiin. Riskianalyysin tueksi voidaan kayttaa standardia ISO/IEC 16085: “Sys-
tems and software engineering -- Life cycle processes -- Risk management”. Vaikeusta-
son arvioinnilla voidaan selvittaa, kuinka tyolasta ja taloudellisesti jarkevaa on kunkin

vaatimuksen implementointi. [35, s. 13.]

Kayttdjavaatimukset yksildidaan tunnisteella URS, User Requirement Specification, ja
ne pohjautuvat kayttgjien haastatteluihin. URS merkitsee vaatimusta, joka toteuttaa jon-
kin loppukayttajan toiminnon. Jokainen vaatimus on numeroitu padanumerolla seké tar-
vittaessa kyseiseen vaatimukseen liittyvat alemman tason vaatimukset alanumerolla ku-
vaamaan kayttajavaatimusten keskindisia riippuvuuksia seka vaatimuksen tyyppia. Osa
kayttajavaatimuksista voi toteutua vain, jos ohjelmistolla on jokin tietty ominaisuus. Ta-
man vuoksi vaatimuksiin on lisatty my6s ohjelmiston vaatimuksia tunnisteella SRS, Soft-
ware Requirement Specification. Kayttaja- ja ohjelmistovaatimusten véliset mahdolliset
riippuvuudet on merkattu vaatimusdokumentin oikeaan reunaan kohtaan "Riippuvuus”.

Selventavia lisdkommentteja voidaan lisata kohtaan "Kommentit”.
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4  Tutkimuksen menetelmét ja eteneminen

4.1 Kayttajasuunnittelu

Onnistunut tuote koostuu kolmesta osa-alueesta:

1. Tekninen osaaminen. Mik& on toteutettavissa?
2. Liiketoiminta. Mik& on kannattavaa?
3. Kayton suunnittelu. Mika on hyddyllista ja haluttavaa? [36, s. 17-18.]

Tekninen osaaminen asettaa tietyt rajat, joiden sisélla tuote on toteutettavissa. Liiketoi-
minta vaikuttaa osaltaan tekniseen puoleen maarittdmalla, mika on taloudellisesti jarke-
vaa. Kaytdon suunnittelu perustelee tuotteen ja sen ominaisuuksien hyédyn ja tarpeen
kayttajalle. Vaikka kehitettdvaa annotaatiotytkalua ei olekaan tarkoitettu yrityksen ulko-
puolisille markkinoille, voidaan naitd kolmea peruspilaria soveltaa myos yrityksen sisai-

seen kehitystydhon. Tassa insin6oritydssa keskitytddn kohtaan 3. Kayton suunnittelu.

Vaikka sahkdista annotaatiotytkalua ei tilaajayrityksella ole viela kaytossa, sen tarve ja
hyddyt ovat yritykselld jo tiedossa. Nama hyddyt saavutetaan vain, jos tyokalu vastaa
loppukayttdjien tarpeisiin. Uutta tytkalua suunniteltaessa on syyta valttaa esimerkiksi
sellaiset uhkat, joissa tarpeellinen toiminto jaa kayttamatta sen monimutkaisuuden
vuoksi. Loppukayttdjien vaatimusten tulee olla sopusoinnussa myds muiden sidosryh-

mien vaatimusten ja tarpeiden kanssa.

Sahkoisen annotaatiotyOkalun tulee olla kayttajalahtdisesti suunniteltu, jotta tydkalua
kaytetaan oikein ja kaytetddn ylipdataan. Sahkoisen annotaatiotytkalun tuottama poti-
lasdataan automaattisesti liitetty annotointi on kriittinen osa koko virtuaalipotilaan teho-
kasta kaytt6d; Jos annotointia ei pystyta tekemaan tehokkaasti ja huolellisesti, tallenne-
tusta potilasdatasta ei saada irti kaikkia niitéd hyotyja mit& olisi mahdollista. Kayttajakes-
keiseen suunnitteluun kuuluu kayttdymparistén analysointi, kayttéjien tarpeiden tuntemi-
nen ja kayttajavaatimusten maéarittely. Lisaksi kaytettavyytta arvioidaan mahdollisimman
aidoissa kayttotilanteissa heti kun se on mahdollista. Insindorityd pyrkii selvittamaan
kayttajien tarpeet, minka pohjalta kootaan tarpeita vastaavat kayttgjavaatimukset. [37,
s.17-18.]
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Kayttdjasuunnittelussa on mahdollista hyodyntaa lukuisia eri menetelmia kayttajatiedon
hankintaan. Menetelmia voidaan myoés yhdistdé aina tarpeen mukaan parhaan lopputu-
loksen saamiseksi. Havainnointi ja haastattelu sopivat luontevasti yhteen, silla usein ha-
vainnointiin sisaltyy automaattisesti haastattelua ja toisin pain. [36, s. 106-141.]

4.2 Havainnointi

Havainnointi kayttajan tydymparistdssa antaa tuotekehittajdlle yleiskuvan kayttdjan toi-
mista, kayttdymparistosta seka kayttajasta itsestaan. Yleiskuvan lisaksi havainnoimalla
voidaan kiinnittdd huomiota yksityiskohtiin. Tuotekehittdaja voi havainnoinnin avulla oi-
kaista virheellisia olettamuksiaan ja taydentaa suunnittelukonseptin puutteita. Samalla
han nakee, miksi kayttaja tekee asioita niin kuin tekee. Havainnointi on aiheeseen tutus-
tumisen kannalta erittdin kayttokelpoinen menetelma, silld kuten Hyysalo toteaa kirjas-

saan:

”...jotta tiedettaisiin, mikd on uutta ja parempaa, pitda ensin hahmottaa miten ja miksi

asioita tehdaan niin kuin niitd tehdaan.” [36, s. 107.]

Havainnoinnin vaarana on kuitenkin liian nopea yleistaminen ja omien ennakkokasitys-
ten epatarkoituksenmukainen vahvistaminen. Naiden vaarojen valttadmiseksi havainnoin-
nin tueksi voi ottaa kayttéon haastattelut, jotka sisaltavat mahdollisimman avoimia kysy-
myksia kayttajan omien kokemusten, tarpeiden ja halujen esiintuomiseksi. [36, s. 106-
141.]

ISO 9241-210 -standardin mukaisesti kayttajakeskeinen suunnitteluprosessi alkaa kon-
tekstin ymmartamiselld, jonka jalkeen maaritellaan kayttajavaatimukset. Standardissa on
kuvattu ihmisen ja systeemin vuorovaikutuksen periaatteet tietokonepohjaisten systee-
mien elinkaaren lapi. Standardi tdhtaa laitteiston ja ohjelmisto kehittdmiseen siten, etta
ne edesauttavat ihmisen ja systeemin vuorovaikutusta. Kayttajavaatimuksia uudelle séh-
koiselle annotaatiotydkalulle luotaessa kayttssa ei ollut mitddn aiempaa vastaavaa tyo-
kalua, jonka kayttda olisi voitu voineet kehittaa tai johon olisi voitu uutta tyokalua verrata.
Kaytannossa annotaatio tehtiin kynalla ja paperilla. Jotta pystyttéisiin tehokkaasti haas-
tattelemaan Kliinikoita, jotka uutta tydkalua kayttaisivat, tehtiin kliinikon toteuttaman
kyna-paperi-annotoinnin havainnointia ennen varsinaisten haastattelujen suunnittele-

mista. Havainnointi oli myds havainnointihaastattelua, silla havainnoinnin aikana ja sen
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jalkeen pystyttiin kysymaan seka yleisia etta tarkentavia kysymyksia havainnoidulta klii-
nikolta. Nain saatiin parempi ymmarrys kasitellysta aiheesta, mik& on haastattelussa tar-

ke&a oleellisten asioiden selville saamisessa. [36, s. 106-141; 38.]

4.3 Haastattelu

Kliinikon tyd potilasdataa annotoidessa voi olla hyvinkin nopeatempoista, joten havain-
nointihaastattelu, jossa havainnointia taydennettaisiin heti esitettavilla kysymyksilla, ei
soveltunut tassa tydssa ainoaksi tiedonkeruumenetelmaksi. Erikseen tehtavat haastat-
telut kayttgjille suunniteltiin havainnoinnin pohjalta. Haastattelun selkea etu ja vahvuus
on, etta kayttaja itse padsee adneen kertomaan omat tulkintansa seka toimiensa taustat.
Haastattelu myds taydentéaa havainnointia tydnkuvan, tyon valineiden seka kayttajan tar-

peiden, halujen ja mieltymysten osalta. [36, s. 125-141.]

Teemahaastattelu soveltuu hyvin tilanteeseen, jossa haetaan tietoa, joka on haastatteli-
jalle osittain uutta. Haastattelija tietaa ja tuntee viitekehyksen, mutta kayttajan tyon ja
tydympariston merkittdvimmat osa-alueet ja yksityiskohdat ovat viela tuntemattomia.
Avoimilla kysymyksilla mahdollistetaan uusien asioiden esilletulo, eiké& rajata vastaus-
vaihtoehtoja tiukoilla kysymystenasetteluilla. Teemahaastattelu mahdollistaa myds vas-
tausten tarkentamisen sek& aiheisiin palaamisen haastattelun my6hemmassa vai-
heessa. [36, s. 131-135.]

Luotettavimman lopputuloksen saamiseksi teemahaastattelut tulee muistiinpanojen te-
kemisen lisdksi nauhoittaa. Talldin vastaukset voi tarkistaa aina uudestaan, ja nain raja-
taan haastattelijan omien tulkintojen vaikutusta vastauksia analysoitaessa. Nauhoitusten
litteroinnilla voidaan vastauksia jakaa yhtendisten teemojen alle, jolloin vastausten ana-
lysointi helpottuu. [36, s. 139-141.]

Haastattelut valikoituivat tutkimusmenetelmaksi, jotta valmiin tyokalun loppukayttdjat
paasisivat esittamaan mahdollisimman laajasti ilman rajoituksia omia ndkemyksiaan tyo-
kalun toiminnasta ja tarpeista. Myos tarkempia havainnointiin perustuvia kysymyksia ky-
syttiin, silla loppukayttdja ei itse valttamatta vield tieda kaikkea, mitd han valmiilta tyoka-
lulta tarvitsee. Havainnoinnin ja tyokaluun tutustumisen perusteella loimme haastattelu-
rungon, joka on liitteessa 1. Havainnoitaessa Kliinista laitetutkimusta ja samanaikaisesti

tehtavaa annotaatiota esille nousi viisi teemaa: paperisen CRF-kaavakkeen toimivuus,
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sahkodisen annotaatiotydkalun edut ja haitat, kliinisen testauksen aikana tehtava an-
notointi, ohjelmistoléyddsten kirjaaminen seka sahkoisen annotaatio-ohjelmiston yleiset
ominaisuudet. Aluksi haastateltava sai vapaasti kertoa toiveitaan ja tarpeitaan seka poh-
tia mahdollisia uhkia liittyen kuhunkin teemaan. Tamaén jéalkeen esitettiin tarkempia kysy-
myksia, jotka muovautuivat osittain myds aikaisempien haastattelujen pohjalta. Kaikki
haastattelut nauhoitettiin ja litteroitiin, minka jalkeen litteroidusta tekstista erottelimme
kasitellyt teemat omiksi aihealueisiin.

Litteroidusta aineistosta Kirjattiin tulokset aihealueittain, ja nama tulokset ovat esitetty
kappaleessa 5.2 Haastattelujen tulokset. Haastattelujen lukuméaaran ollessa 5 maaral-
listd analyysia ei kysymysten vastauksista tehty. Tulosten analyysissa kiinnitettiin huo-
miota kayttajalahtdisyyteen aihealueittain; miten kayttajavaatimukset tulee maaritella,
jotta niiden avulla kunkin aihealueen mahdollisuudet toteutuvat ja uhkat eivat toteudu.
Liséksi tuli ottaa huomioon myds muiden sidosryhmien, kuten tallennetun datan loppu-

kayttajien tarpeet.

Tuloksissa ja luoduissa vaatimuksissa pyrittin ottamaan huomioon kaikki vastaukset,
joita kliinikot haastatteluissa antoivat. Jos jokin asia tuli ilmi vain yhdessa haastattelussa,
otettiin sekin mukaan vaatimusten maarittelyyn, jos se ei ollut ristiriidassa muiden vaati-
musten kanssa. Kliinikoiden esittdmat toiveet ja tarpeet pyrittiin esittdmaan mahdollisim-
man tarkasti ja laajasti, jotta kliinikoiden, eli loppukayttdjien yksildlliset tyoskentelytapo-
jen erot pystyttaisiin huomioimaan. Tarkka ja laaja kuvaus kliinikoiden tyésta antoi myos
vanhemmille Kliinikoille lisdkasitysta siitd, miten sairaalatestaus ja potilasdatan annotaa-
tio nykymuotoisena toteutuu, ja mihin asioihin heidan kannattaa kiinnittda huomiota sah-

kdiseen annotaatiotydkaluun siirtyessa.

5 Tulokset jajohtopaatokset

5.1 Havainnointien tulokset

Potilasvalvontamonitoritestauksen ja tallennettavan potilasdatan annotaation havain-
nointi toteutettiin kevaalla 2016. Molemmat havainnointikerrat tehtiin lasten sydanteho-

osastolla, ja molempien havainnointien kesto oli noin kolme tuntia.
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5.1.1 Havainnoinnit

Testaamisen valmistelut aloitettiin noutamalla testikarry, jossa oli kyydissa testattava
monitori seka ns. medical PC, joka tallentaa potilasdatan. Kyytiin otettiin myés muutama
testattava mittausmoduuli seké niihin liittyvid lisalaitteita testaajan harkinnan mukaan.
Lopulliset testattavat mittausmoduulit ja parametrit selvidvat vasta itse testaustilan-
teessa, silla niihin vaikuttaa moni asia aina potilaan terveydentilasta kaikkien mitattavien
parametrien ja vuodepaikalla olevien johtojen maardan. Esimerkiksi toisella havainnoin-
tikerralla mukana oli kaasujenmittausmoduuli, mutta koska potilaasta lahti jo useita joh-
toja eri laitteisiin, testaaja koki, ettei halua lisata potilaaseen yhtaan ylimaaraista johtoa.

Paperisen CRF-kaavakkeen ensimmainen sivu, johon potilassuostumus kirjataan, nou-
dettiin kyseessa olevalta sairaalaosastolta. Muu osa kaavakkeesta oli testikarryn mu-
kana kansiossa. Ensimmaiselld havainnointikerralla testaaja otti mukaansa testikarryyn
myds kirjoitusalustan kaavakkeen tayttta varten. Potilaspaikalla ennen testauksen alka-
mista medical PC seka testattava monitori liitettiin verkkovirtaan. Sen jalkeen medical

PC:sta kaynnistettiin potilasdatan tallennusohjelmisto.

Kuva 7. Testausympdristd simuloituna kaytettavyyslaboratoriossa.
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Kuva 7 on otettu tilaajayrityksen kaytettavyyslaboratoriossa ja siind on simuloitu teho-
osaston testausymparistdd. Kuvassa nakyy useita sairaalasta 16ytyvia laitteita, kuten po-
tilasvalvontamonitori kahdella nayt6lla, infuusiopumppuja, ventilaattori ja tietokone, jolla
kaytetddn mm. potilastietojarjestelmia. Kuvasta puuttuu testaustilanteessa mukana
oleva testikarry, josta [0ytyy testattava monitori, medical PC seka testauksen aikana kay-
tettavat lisdvarusteet. Potilaspaikalla tydskentelee sairaanhoitajia ja testausta suoritta-
van kliinikon tulisi my6s mahtua potilaspaikan laheisyyteen. N&in ollen potilaspaikalla voi
olla melko ahdasta.

Ensimmaisella havainnointikerralla testauksen alettua testaaja tarkisti ensisijaisen poti-
lasmonitorin asetukset, kuten halytysrajat, ja asetti testimonitoriin vastaavat asetukset.
Testauksen alussa testattava monitori teki EKG-halytyksen, jota ensisijainen potilasval-
vontamonitori ei tehnyt, ja nain testaaja huomasi asetuksen, jota ei ollut viela asettanut
vastaamaan potilasmonitoria. Osa testattavan monitorin halytyksista testin aikana saat-

taa siis johtua epéasopivista asetuksista, ja nama tilanteet on testaajan tunnistettava.

Testauksen aikana testaajat tarkkailivat potilasta, ensisijaista monitoria, testattavaa mo-
nitoria sekd medical PC:n potilasdatan tallennusohjelmistoa. Molempien havainnointi-
kertojen aikana potilasdatan tallennusohjelmisto kaatui muutaman kerran, jolloin aina
kaatumisen jalkeen tallennus on aloitettava uudestaan. Tama tarkoittaa sité, etta on luo-
tava myo6s uusi potilasdatatiedosto. N&in ollen yhdesta testisessiosta saattaa syntya use-
ampia erillisia tiedostoja, jotka siséltavat tallennettua potilasdataa. Tiedostot voidaan
merkité esimerkiksi kirjaimilla a, b, ¢ jne. mutta tarpeen olisi pystya yhdistamaan samasta
testisessiosta syntyneet tiedostot yhdeksi tiedostoksi, jossa olisi data koko testisessi-
osta.

Mitattavia parametreja ja antureita potilaaseen lisattiin sitd mukaan, kun hoitajien hoito-
tyd sen salli, eli silloin kun testaaja pystyi asettamaan anturit potilaaseen olematta hoito-
tyon tiella. Kaytdnndssa mitattavia parametreja saattaa tulla liséé, tai ne saattavat muut-

tua testisession aikana.

Molemmilla havainnointikerroilla tapahtumien annotaation testaaja kirjasi CRF-
kaavakkeen sijaan omaan muistiinpanokirjaan, josta he kirjoittaisivat annotaatiot puh-
taaksi CRF-kaavakkeeseen testauksen jdlkeen. Taman tuplakirjauksen syyksi ensim-

mainen testaaja kertoi kasialansa epaselvyyden.
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Kun potilaan liikehdinta oli ensimmaisellda havainnointikerralla hieman rauhoittunut ei-
vatkd hoitajat tehneet toimenpiteitd, testaaja kirjasi CRF-kaavakkeeseen staattisia tie-
toja, kuten potilaan pituuden ja painon. Testauksen ensimmaisen puolen tunnin aikana
staattisia tietoja kirjattin CRF-kaavakkeeseen sitd mukaan, kun tilanne sen salli, joten
sahkoisessa annotaatiotytkalussa naitd samoja tietoja pitaisi pystya lisddmaan samaan
tapaan missé kohtaa testausta tahansa. Testauksen aikana huomattavaa oli myos se,
etta testauksen id-numero piti lisatd monisivuisen CRF-kaavakkeen jokaiselle sivulle.
Sahkoisessa tyokalussa id-numeron kirjaaminen yhteen kohtaan riittaisi.

Toisella havainnointikerralla potilaalle tehtiin muutamia toimenpiteita, joita testaaja seu-
rasi erityisen tarkasti. Potilaalle mm. vaihdettiin yksi dialyysikoneeseen menevan putken
0sa, joka kesti pitkaan ja vaati kolme sairaanhoitajaa. Tilanne olisi voinut esim. potilaan
likahtamisen takia aiheuttaa hairidita. Testaajan tulee olla tarkkaavainen, jotta han osaa
annotoida mahdolliset hairiét oikein, eika han joka tilanteessa voi kirjata havaintojaan

paperille samanaikaisesti.

Ensimmaisella havainnointikerralla hoitajat kavivat aika ajoin potilaan luona testauksen
aikana. Valilla vain rauhoiteltiin levotonta potilasta ja valilla otettiin verinaytteitd. Naiden
tilanteiden tunnistamiseen vaaditaan testaajalta kliinistd ammattitaitoa, jotta testaaja
pystyy annotoimaan tapahtumat oikein. Laadukas tutkiva testaus perustuu testaajan am-
mattitaitoon ja kokemukseen. Tama tarkoittaa sitd, etta testaajan on kyettava tunnista-

maan merkitykselliset asiat testauksen aikana ja erottamaan ne merkityksettomista.

Potilaan ollessa vain muutaman kuukauden vanha, potilaan artefakteja aiheuttavat liik-
keet ovat paaosin yleista liikehdintaa ja heilumista. Vauvaikainen potilas ei tee eriytettyja
raajojen liikkeita eik& han nouse ylds istumaan. Vanhemman lapsen tai aikuisen ollessa
kyseessa, potilaan liikkeet voivat olla tarkempia, kuten oikean kadden ylés nostaminen.

Né&in ollen myds liikkeen annotaation taytyy olla tasmallisempaa.

Ensimmaisen havainnointikerran aikana testaaja ei reagoinut eraisiin halytyksiin, jotka
vaikuttivat testaajasta vaarilta. Halytykset kuitenkin tuottavat monitorin muistiin tallentu-
van, joita testaaja kavi testauksen paatyttya tarkemmin lapi varmistaakseen, ettei mitdén
merkityksellisté ole jadnyt huomaamatta. Testaaja myos vertasi testimonitorin tilanneku-

via potilasmonitorin vastaaviin selvittddkseen testimonitorin kayttaytymista.
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Ensimmaisen havainnointikerran jalkeen testaaja kertoi myds siita, etta olisi hyva pystya
kirjaamaan se, mita hoitajat tekevat potilasmonitorille. Esimerkiksi kun tulee jokin haly-
tys, hiljentavatko hoitajat sen valittdmasti tai reagoidaanko halytykseen jollain muulla ta-

valla.

5.1.2 Havainnoinneista syntyneet haastatteluteemat

Monitorin testaukseen ja potilasdatan annotaatioon sisaltyy omia tydtehtavia, joita klii-
nikko tekee testisession aikana osittain paallekkain. Havainnoinnin perusteella CRF-
kaavakkeen tayttoon sisaltyy kuvan 8 mukaisia kirjauksia tydvaiheittain. Huomattavaa
on, ettd suuri osa kirjauksista ei liity vain yhteen testisession osaan vaan jatkuu koko

testisession ajan.

Ennen Testisession |[Testisession |Testisession
testisessiota |aloitus aikana lopuksi
Perustiedot

Potilaslupa |Mitattavat
parametrit

Antureiden
sijainnit

I

Monitorien
asetukset

|

Ladkitykset

|

Tapahtumien

annotaatio

Loydosten

kirjaus |

Hoitajien

reagoinnit ja

kommentit |
Kirjausten
lapikadynti

ﬂ

Kuva 8. Kliinikon tekemat kirjaukset tydvaiheittain.
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Annotaatiota tehdaan testaamisen aikana eli testaajan pitdisi pystya kirjaamaan ylos
seka annotoitavat tapahtumat, ettd mahdolliset testaukseen liittyvat havainnot. Luotetta-
vuuden takaamiseksi kirjaus tulisi tapahtua mahdollisimman reaaliaikaisesti, jotta mit&d&n
ylimaaraista ei jaisi testaajan muistin varaan. Taman vuoksi annotaatiotyokaluun tulisi
liitté& osio testausloydosten kirjaamista varten. Annotaation luotettavuuden takaamiseksi
annotaatiota pitaisi pystya tekemaan reaaliajassa ja havaintoja tulee pystya muokkaa-
maan jalkikateen.

Havainnointien avulla haastatteluja varten esille nousi viisi teemaa kuvan 9 mukaisesti.
Teemoja Kkasiteltin haastatteluissa vapaasti, mutta myds tarkempia Kkysymyksia

teemojen sisalla kysyttiin.

Sahkoinen
annotaatio-
tydkalu —
edut ja
haasteet
CRF- Tesltauksen
kaavakkeen taelll:%r\]%
toimivuus a
annotointi
TySkalun Ohjelmisto-
ylel|selt I6yddsten
ominai- 2 .
suudet kirjaaminen

Kuva 9. Haastatteluteemat.

Havainnoinnin perusteella ei pysty sanomaan, mité kliinikko ajattelee testauksen aikana.
Teho-osastolla havainnoitaessa tuli myds antaa sairaalahenkilokunnalle tyérauha, eika
nain ollen kliinikolta voinut jatkuvasti kysya tarkentavia kysymyksia. Nykytilanne, eli pa-
perinen annotointi CRF-kaavakkeeseen, on kliinikoilla tiedossa ja he ovat sen asiantun-
tijoita. Havainnoimalla pystyi ndkem&éan, miten kliinikot kéasittelevat CRF-kaavaketta,
mutta sen toimivuus nousi yhdeksi haastatteluteemaksi. Sahkdisen annotaatiotydkalun

edut ja haasteet otettin mukaan haastatteluihin, jotta selvidisi kliinikoiden ajatukset
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eduista, heikkouksista, mahdollisuuksista seké haasteista, joita liittyy séhkdiseen tydka-
luun siirtymiseen. Annotointiin liittyvilla kysymyksilla voitiin selvittda lisda, mita kaikkea
ja millaisia tilanteita kliinikon tulee annotoida testisession aikana. Kehitettdva annotaa-
tiotyokalu on kaytdssa testauksen aikana, ja kun kliinikolla on samaan aikaan kaksi ty6-
tehtavaa, tulee molempien tehtavien ja niihin liittyvien tyokalujen tukea toisiaan. Tahan
liittyvia kysymyksia oli ohjelmistoloydosten kirjaamiseen liittyvat kysymykset. Havain-
noinnin ja yleisen kokemuksen perusteella kayttdmieltymyksié on erilaisia. Tyokalun ylei-
siin ominaisuuksiin Kliinikot paasivat vastaamaan vapaasti omien kokemustensa ja miel-
tymystensa perusteella. Tahan liittyi esimerkiksi se, millaiset tyékalun ominaisuudet tu-
kisivat kliinikon omaa ty6skentelytapaa.

5.2 Haastattelujen tulokset

Sahkoisen annotaatiotytkalun loppukayttajien, eli kliinikoiden haastattelut toteutettiin ha-
vainnointikertojen jalkeen kevaalla 2016. Yhteensa 5 haastattelua tehtiin kolmen viikon
aikana, ja aina yhden haastattelun jalkeen kaytiin lapi esille tulleita asioita, joiden mukai-
sesti voitiin valmistautua seuraavaan haastatteluun. AnnotaatiotyOkalun loppukayttgjia
tilaajayrityksessa on 6, joten lahes kaikki loppukayttajat paasivat daneen. Jokainen
haastattelu oli kestoltaan noin puoli tuntia. Taustakysymyksina kysyttiin kliinisesta koke-
muksesta seka sairaalatestauskokemuksesta. Haastatelluilla oli kliinistd kokemusta, eli
sairaanhoitokokemusta 5-25 vuotta. Vahiten sairaalatestausta tehneella oli testauskoke-
musta 4 kuukautta ja kokeneimmalla 19 vuotta. Muilla kolmella haastatellulla kokemusta
testauksesta oli 2-3 vuotta. Varsinaiset sdhkoisen annotaatiotytkalun kehittamiseen liit-

tyvat aihealueet ja kysymykset oli jaettu kuvan 9 mukaisesti viiteen teemaan.

5.2.1 CRF-kaavakkeen toimivuus

Ensimmaisena kliinikoilta kysyttiin kuinka he kokevat nykyisen CRF-kaavakkeen toimi-
van. Yksi kliinikko koki, ettd paperinen annotaatio toimii riittdvan hyvin, eika sita tarvitsisi
siirtdd sahkoiseksi. Nelja muuta kliinikkoa kokivat, ettd CRF-kaavakkeen taytté on hi-
dasta ja raskasta, ja vaihtelevien ké&sialojen takia sen tulkinta voi olla ep&luotettavaa.
Kokenein kliinikko nosti esille myds sen, ettd annotaatiolle ei ole strukturoitua kaytantoa,
jota kaikki Kkliinikot noudattaisivat. Kliinikot voivat kirjoittaa samasta asiasta hyvinkin eri

tavoilla, joka voi myds vaikuttaa annotaation luotettavuuteen.
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Seuraavaksi kartoitettin CRF-kaavaketta tarkemmin: Kokevatko kliinikot, etta siind on
esitetty asiat loogisessa jarjestyksessa, puuttuuko kaavakkeesta jotain tai onko siella
jotain turhaa. Kaikki kliinikot olivat sita mieltd, ettd kaavakkeessa ei ole mitdan turhaa,
silla kaikki siind esitettavat tiedot ovat olennaisia kliiniselle testaajalle ja / tai tallennetun
datan kayttgjalle. Nain ollen sahkodisesta annotaatiotytkalusta tulee 16ytya kaikki samat
asiat, jotka on esitetty CRF-kaavakkeessa. Kaikkien haastateltujen kliinikoiden mukaan
CRF-kaavaketta ei pysty tayttamaan jarjestyksessa, koska esimerkiksi potilastietoja tay-
tyy tarkastaa sairaalan tietokoneelta, eika tata pysty aina tekemaan juuri silloin kuin ha-
luaisi. CRF-kaavake koettiin my0ds pitkaksi ja sivujen selaaminen aikaa vievaksi. Toi-
saalta CRF-kaavakkeessa annotaatiolle on varattu vain yksi sivu, ja mikali se ei riita,
kliinikon taytyy tulostaa lisaa sivuja kesken testauksen. CRF-kaavakkeen hyvia ja huo-
noja ominaisuuksia on esitetty taulukossa 2. Numero ominaisuuden perassa kertoo,

kuinka monessa haastattelussa kyseinen asia nousi esille.

Taulukko 2. CRF-kaavakkeen hyvat ja huonot ominaisuudet

CRF-kaavakkeen toimivuus

+ -

ei turhia osioita (5) joutuu hyppimaan sivujen valilla (5)

ei tue anturien sijaintien
kirjaamista (5)

pitka ja hidas tayttaa (4)

ei pysty liittdmaan valokuvia /
videota (3)

kasialojen tulkitseminen (3)

annotoinnille liian vahan tilaa (2)

annotoinnissa ei strukturoitua
tapaa (1)

paperit voivat likaantua tai jopa
kadota (1)

5.2.2 S&hkdinen annotaatiotydkalu — edut ja haasteet

Toisen teeman myo6ta kysyimme mitéa etuja tai haittoja kliinikot ajattelevat sahkaoisella

annotaatiotydkalulla olevan. Sahkoisen tytkalun koettiin voivan parantavaa kirjaamisen
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nopeutta, tarkkuutta ja luotettavuutta, jos se asettaisi kirjaamiselle tietyn formaatin. Luo-
tettavuus paranisi myos, kun kenenkaan ei tarvitsisi tulkita mahdollisesti epaselvaa kir-
joittamista. Tarkkuus paranisi, mikali annotaatio-ohjelmisto kellonaika olisi synkronoitu
testattavan monitorin kellonajan kanssa, jolloin kliinikon ei tarvitsisi itse merkata kellon-
aikoja annotoitavan tapahtuman sattuessa. Yksi kliinikko totesi myos, etté paperit voivat
kadota tai rypistya, koska niita joutuu kantamaan toimiston ja sairaalan valilla. Sairaa-
lassa potilaspaikoilla on my6s usein ahdasta, eiké papereiden tayttdmiseen ole aina Kir-
joitusalustaa.

Mahdollisiksi haitoiksi kerrottiin ohjelmiston laajuus: Koska annotoitavia tapahtumia voi
olla potilaasta ja testaustilanteesta riippuen hyvin suuri maara, kuinka ne pystytaan jaot-
telemaan niin, ettd kaikki olennainen tieto 16ytyy ohjelmistosta ilman, ettd tydkalun no-
peus ja helppokayttoisyys karsivat. Myos se, etta potilaspaikoille ei haluta yhtaén ylimaa-
raisia johtoja pyorimaan jalkoihin, asettaa haasteita sille laitteelle, jolla sahkoista an-
notaatiotytkalua kaytetaan. Yksi kliinikko nosti esille teknologian haasteet: Mikali laite,
jolla annotaatiotytkalua kaytetaan, menee jumiin, mitd annotaatiolle tapahtuu? Pitaako
mukana olla kuitenkin paperinen CRF? Enta jos kymmensormijarjestelma ei ole hal-
lussa? Taulukossa 3 on esitetty sdhkoisen annotaatiotydkalun mahdollisia etuja ja haas-
teita. Numero ominaisuuden perassa kertoo, kuinka monessa haastattelussa kyseinen

ominaisuus nousi esille.
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Taulukko 3. Séhkdisen annotaatiotydkalun etuja ja haasteita.

Sahkoinen annotaatiotyodkalu - edut ja haasteet

edut haasteet

haastatteluissa mainitut

vahentaa kirjoittamista (3) valintojen maarittdminen (2)

mahdollistaa valokuvien / videon . e
e . laitteen madrittaminen (1)
liittdmisen suoraan annotointeihin (3)

parantaa luettavuutta (3) kymmensormijarjestelma (1)

tukee anturien sijaintien kirjaamista (3)

parantaa luotettavuutta (2)

parantaa tarkkuutta (1)

sidosryhmakokouksissa mainittu

tukee monitorien asetusten kirjaamista

5.2.3 Testauksen aikana tehtdva annotointi

Kolmantena teemana kartoitettiin sitd, mita kliinisen testauksen aikana tapahtuu ja mita
asioita Kliinikon tulee kirjata CRF-kaavakkeeseen. Ensimmaiseksi kysyttiin, mita erilaisia
annotoitavia tapahtumia voi testauksen aikana tapahtua ja pystyisikd naita tapahtumia
luokittelemaan. Kliinikot olivat yksimielisia siitd, etté yleisimpia ja tarkeimpia annotoitavia
tapahtumia ovat mm. potilaan liikkuminen, potilaalle tehtavat toimenpiteet ja potilaalle
annettavat laakitykset. Sidosryhmékokouksissa nousi esille myds potilaan fysiologinen
tila eli diagnoosi, jonka tulee olla tiedossa tallennetun potilasdatan kayttajan kannalta.
Haastatteluissa ja sidosryhmien kokouksissa mainitut annotoitavat tapahtumat on esi-
tetty taulukossa 4. Nama kaikki voivat aiheuttaa artefakteja esimerkiksi invasiiviveren-
paineeseen tai EKG-signaaliin. Naista yleisimmistad tapahtumatyypeista voi koostaa an-
notaatiotydkaluun "ylavalikot”. Kokenein kliinikko mainitsi, ettd jokaiselle mahdolliselle

tapahtumalle ei ole jarkevaa tehda omaa valintanappia tai vastaavaa, silla kirjaamisen
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tulisi olla mahdollisimman nopeaa, eika oikean tapahtuman etsimiseen ohjelmistosta

saisi menna paljoa aikaa.

Taulukko 4. Yleisimpia annotoitavia tapahtumia.

haastatteluissa mainitut annotoitavat tapahtumat

potilaan liike (5)

halytykset (5)

potilaalle tehtdvat toimenpiteet (5)

potilaan yskiminen (4)

potilaalle annettavat ladkitykset (2)

sdngyn asento (2)

hoitajien reagointi halytyksiin (2)

sidosryhmakokouksissa mainittu

potilaan fysiologinen tila (diagnoosi)

Seuraavaksi kysyttiin, ettd mitd asioita CRF-kaavakkeeseen kirjataan, kun testattava
monitori halyttdd. Tassa oli hieman eroavaisuuksia: yksi sanoi kirjaavansa mika halytys
on kyseessa, halyttaako testattavan monitorin lisaksi myds sairaalan oma monitori ja
mista halytys johtuu jos se on méaritettavissa silmamaaraisesti. Esimerkiksi jos pulssi-
oksimetri ei ole kunnolla potilaan sormessa kiinni, "SpO: low” -hélytys johtuu todenna-
koisesti siitd. Muut nelja kliinikkoa mainitsivat edellisten liséksi myds sen, ettd he kirjaa-
vat onko halytys relevantti, irrelevantti vai ei-halytys. Ei-halytyksella tarkoitetaan tilan-
netta, jossa potilasvalvontamonitori halyttda, vaikka sen ei pitaisi. Taulukossa 5 on esi-
tetty asiat, joita kliinikot kertoivat kirjaavansa halytyksista. Numero kertoo kuinka mo-

nessa haastattelussa ko. asia tuli esille.
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Taulukko 5. Halytysten kirjaaminen.

mita haylytyksista kirjataan

halytyksen nimi (5)

hélytyksen syy (jos tiedossa) (5)

relevanttius (4)

halyttaako testattavan monitorin lisaksi myos sairaalan

oma monitori (1)

Kysymykseen, miten hoidat kirjaamisen, jos on kiire, kliinikot vastasivat, etta asioita jou-
tuu yksinkertaistamaan ja tiivistamaan. Taméan seurauksena jotain voi jadda kirjaamatta.
Yhden Kkliinikon mukaan mikali itse Kkiireisessa tilanteessa ei ehdi kirjata CRF-
kaavakkeeseen kaikkea, annotointia jatketaan jalkeenpéin. Talldin tapahtumat ovat kui-
tenkin muistin varassa ja CRF-kaavakkeeseen joutuu kirjaamaan, etta ei ole ihan varma,
mita kaikkea tapahtumahetkella tapahtui. Kokemattomimmalle kliinikolle ei ollut tullut
viela testauksen aikana tilannetta vastaan, jossa h&n ei ehtisi kirjata CRF-
kaavakkeeseen kaikkea olennaista, mutta han arveli kiireiseen tilanteeseen joutuessaan
tarkistavansa monitorin trendeistd, josta voi tutkia mitattavien parametrien mittausarvoja
haluamaltaan ajanjaksolta, etta mitd halytyksia tilanteessa tapahtui. Yksi kokeneempi
Kliinikko taas totesi, etta kiiretilanne ratkaistaan siten, ettd kirjataan niin nopeasti kuin
pystyy, ja tulkitaan kasialaa sitten kun on aikaa. Tama vaikuttaa annotoinnin luotettavuu-

teen.

Seuraavaksi kysyttiin, ettd merkkaavatko kliinikot tapahtumien, esimerkiksi jonkun toi-
menpiteen, kestoaikoja. Yksi kliinikko kertoi, ettd h&n kirjaa vain tapahtuman alkuajan, ja
loput kolme olivat sitd mielta, ettd sekéd tapahtuman alku- ettd loppuaika on oleellista
tietoa tallennetun datan kayttajan kannalta. Kokeneimman kliinikon mielesté oli itsestaan
selvaa, ettd interventiot, esimerkiksi potilaan yskitys, nakyy tallennettavissa paramet-

reissa, joten niille tulee maarittda alku- ja loppuaika.

Kolmannen teeman puitteissa kysyttiin myds, kirjaavatko he seka testattavan monitorin
etta sairaalan oman monitorin asetuksia. Tassa esiintyi paljon eroja. Yksi kliinikko totesi
tietdvansa, ettd molempien monitorien asetukset pitéisi kirjata ylos, mutta hén ei sita
yleensa tee. Toinen sanoi kirfjaavansa molempien monitorien asetukset, jos se on tes-
tauksen kannalta oleellista. Kolmas sanoi kirjaavansa, jos sairaalan monitorin ja testat-

tavan monitorin asetuksissa on eroja. Neljas sanoi asettavansa testattavaan monitoriin
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samat asetukset kuin sairaalan monitorissa, mutta ei kirjaa niitd mihinkéaéan. Viides sanoi
kirjaavansa vain monitorin profiilin. Sidosryhmien kanssa kaydyissa kokouksissa kavi
kuitenkin ilmi, ettd molempien monitorien asetukset ovat olennaista tietoa tallennetun
datan kayttdjan kannalta. Sidosryhmien mukaan séhkdisen annotaatiotytkalun tulisi tu-
kea tata asetusten kirjaamista.

Havainnointien perusteella esiin nousi myods kysymys siitd, tulisiko potilasta hoitavien
sairaanhoitajien reagoimiset sairaalan oman monitorin toimintaan, esimerkiksi halytyk-
siin, kirjata. Kaksi viidesta kliinikosta ei kokenut sita tarpeelliseksi, mutta loput kolme
olivat sita mielta, ettd sairaanhoitajien reagoiminen ja heiltd saatava palaute potilasval-
vontamonitorin toiminnasta on erittain tarkeda ja sita tulee kirjata. Kokenein kliinikko
nosti esille iimidn, jossa sairaanhoitaja ei endé reagoi monitorin halytyksiin, jos se halyt-
taa jatkuvasti ja sairaanhoitajan mielesta halytykset ovat vaaria. Tasta raportoiminen

hyddyttaa potilasvalvontamonitorin algoritmien kehittamista.

Kolmatta teemaa kéasitellessa kavi ilmi, ettad nelja viidesta kliinikosta kayttdd enemman
tai vahemman omia muistiinpanovalineita annotointiin CRF-kaavakkeen sijaan. Kaksi
neljastd haastatellusta kirjaa kaikki annotaatiot omaan muistiinpanovihkoon ja toiset
kaksi kayttavat omaa muistiinpanovihkoa CRF-kaavakkeen lisaksi. Omat muistiinpanot
taytyy siirtda viralliseen CRF-kaavakkeeseen testauksen jalkeen ja tahan menee tes-
taussessiosta riippuen puolesta tunnista kahteen tuntiin. Omat muistiinpanot koettiin hy-
vaksi tavaksi kirjata tapahtumia, silla CRF-kaavakkeeseen Kkirjattuja tietoja ei pysty
muokkaamaan, kun ne on kerran siihen kirjoitettu. Omista muistiinpanoista annotointeja
siirrettdessd CRF-kaavakkeeseen annotoinnit menevat kliinikon oman suodattimen lapi:
Mitd han kokee olennaiseksi tiedoksi ja mita ei ja muokkaako han alkuperaisid annotoin-
tejaan niita siirrettdessa. Tama voi vaikuttaa myds annotaation luotettavuuteen, kun tie-

tojen muokkaamisesta ei jaa lokitietoja.

Kliinikoilta kysyttiin myos kirjaavatko he potilaaseen kiinnitettdvien EKG-elektrodien ja
muiden antureiden sijainteja. Kukaan Kliinikoista ei nain tehnyt, silla CRF-kaavakkeessa
ei ole sille omaa paikkaa. Kliinikot olivat kuitenkin sitd mielta, etta niiden merkkaaminen

olisi tarkeaa erityisesti tallennetun datan kayttajan kannalta.

5.2.4 Ohjelmistoloyddsten kirjaaminen ja yleiset ominaisuudet

Seuraavaksi haastatteluissa siirryttiin ohjelmistoloydosten kirjaamiseen. Kliinisen laite-

testauksen yksi tavoite on 16ytaa ohjelmistosta virheet ennen kuin ohjelmisto julkaistaan.
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Nama loydokset tulee raportoida, jotta ne voidaan laboratorio-oloissa toistaa ja tehda
mahdolliset korjaukset. Haastatteluista kavi ilmi, etta kliinikot kirjaavat 16ydokset ensin
omiin muistiinpanoihinsa ja myohemmin testauksen paatyttya erilliseen 16yddksille tar-
koitettuun tietokantaan. Téhan menee Kkliinikoilta ylimaaraista aikaa, kun 16ydosta ei voi

raportoida heti sen ilmaannuttua.

Viimeisena teemana kartoitettiin, mitd ominaisuuksia kliinikot toivoisivat sahkoiselta an-
notaatiotytkalulta. Kaikki mainitsivat, etta sen tulee nopeuttaa ja helpottaa annotaatiota
paperiseen CRF-kaavakkeeseen verrattuna. Kysyttdessa, haluaisivatko he, etté ohjel-
misto toimisi paasaantoisesti kirjoittamalla vai klikkailemalla, kaikki vastasivat, etta klik-
kailemalla. Yksi kliinikko nosti esille sen, ettd esimerkiksi EKG-hélytyksen voisi kirjata
siten, ettd ensin valittaisiin ylavalikko "EKG”, jonka alle avautuisi tarkempia valintoja,
jonka jalkeen pystyisi viela kirjoittamaan ko. halytyksesta vapaata tekstia. Hanen lisak-
seen toinenkin kliinikko puhui valikoista ja totesi, etta alavalikkoja ei saisi olla niin paljon,
ettd valikoiden valilla likkuminen olisi loppujen lopuksi hitaampaa, kuin kasin paperille
kirjoittaminen. Kaikki kliinikot kokivat myds, etta valokuvien, nayttékuvien ja jopa videoi-
den liittdminen annotoituihin tapahtumiin olisi toivottava ominaisuus sahkodisessa an-
notaatiotydkalussa. Kliinikoiden mukaan heidan tydétdnsa nopeuttaisi myods se, jos an-
notaatiotiedostoa ei tarvitsisi itse tallentaa, vaan tytkalu tallentaisi tehdyt muutokset au-
tomaattisesti. Kokeinen kliinikko totesi ndhneensa monia erilaisia sairaaloissa kaytetta-
vid ohjelmistoja, joiden heikkous on ollut epaloogisuus ja siita johtuvaa kirjaamisen hi-
taus ja hankaluus esimerkiksi siina tilanteessa, etta ei ole varma misté valikosta jokin
potilaalle annettava laékeaine I6ytyy. Han ehdotti, ettd sdhkdisessd annotaatiotytka-
lussa voisi olla ennustava hakutoiminto halytysten, toimenpiteiden, laakitysten ym. kir-
jaamiseen jolloin epévarmoissa tilanteissa oikean vaihtoehdon etsimiseen ei menisi yli-
maaraista aikaa. Kliinikoiden esittamia toiveita sahkodisen annotaatiotyokalun yleisista
ominaisuuksista on esitetty taulukossa 6. Numero ominaisuuden perassa kertoo kuinka

monessa haastattelussa ko. asia tuli esille.
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Taulukko 6.

sahkoéisen annotaatiotyokalun yleiset ominaisuudet

toimii pdasaantoisesti klikkailemalla (5)

pystyy ottamaan valokuvia ja videota (5)

tallentaa automaattisesti (2)

hakutoiminto halytysten ym. nopeaan kirjaamiseen (1)

Kliinikoiden testauskokemus né&ytti vaikuttavan heidan ajatuksiinsa paperisen CRF-
kaavakkeen siirtamisesta sahkoiseksi melko paljon. 19 vuotta testausta tehneella oli sel-
ked ndkemys siita, etta paperinen kaavake on vaikeakayttdinen ja ettd sahkodisen an-
notaatiotydkalun hyodyt olisivat kiistattomat. Hanella oli myds haastatelluista eniten aja-
tuksia sahkoisen tydkalun mahdollisesta toiminnasta ja sen vaatimuksista. Vahemman
testauskokemusta omaavat olivat vah&asanaisempia, kun heiltd kysyttin CRF-
kaavakkeen kayttokokemuksista sekd sahkdiseen tydkaluun siirtymisesta.

5.3 Vaadittavat ominaisuudet

Sahkoisen annotaatiotytkalun mahdolliset hyddyt nousivat jokaisessa haastattelussa
esille: tydkalun toivottiin olevan paperista CRF-kaavaketta helppo- ja nopeakayttdisempi.
Sahkdoisen tyokalun ajateltin myds vahentavan kirjoitustyota. Ohjelmiston varsinaisten
vaatimusten taytyy kuitenkin olla yksiselitteisia ja tasmallisia, joten vaatimusten pitda olla
sellaisia, etta niiden mukaan rakennettu ohjelmisto on kayttdjien toiveiden mukaisesti
helppo- ja nopeakéayttdinen. Vaadittavat ominaisuudet ovat sellaisia valttamattémia omi-
naisuuksia, joiden avulla séhkoisen tyOkalun kayttdé on kaikille Kliinikoille CRF-
kaavakkeen kayttéa nopeampaa ja tehokkaampaa. Vaadittavien ominaisuuksien tulisi
olla mukana sahkoisessa tyokalussa sen ensimmaéisesta versiosta alkaen ja ne ovat

merkattu vaatimusdokumenttiin tunnuksella "M”.

Jotta toive helppo- ja nopeakayttdisyydesta toteutuisi, kliinikot toivoivat sdhkbisen an-
notaatiotydkalun kayttdmisen olevan p&aasiassa klikkailua kirjoittamisen sijaan (vaati-
mus URS_7). Klikkailu voitaisiin toteuttaa joko hiirella tai kosketusnaytolla. Sisallollisesti

on otettava huomioon kaikki mita 16ytyy paperisesta CRF-kaavakkeesta, silla kyseinen
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kaavake on luotu tarkasti tilaajayrityksen laatuvaatimusten mukaisesti. Lahtokohtana on
siis, ettd samat asiat, jotka kirjataan paperiseen kaavakkeeseen, 16ytyvat myods sahkoi-
sesta tyOkalusta (URS_1). Lisdksi s&hkodisen tydkalun tulee olla kéasiteltavissd samalla
tavalla kuin paperinen CRF-kaavake, eli sivuja voi selailla testisession aikana ja merkin-
toja voi tehda milloin tahansa mihin tahansa osioon (URS_1.1-1.4).

Testauksen tunnistenumeron ja paivayksen kirjaaminen ja automaattinen kopiointi jokai-
selle tarvittavalle sdhkoisen tydkalun sivulle tai valilehdelle nopeuttaa kliinikon tyota.
Haastatteluissa kavi myos ilmi, etta kaavakkeen sivujen maara vaihtelee sen mukaan,
kuinka paljon annotoitavia tapahtumia testin aikana ilmenee. Lisasivut on aina merkat-
tava alanumeroilla, kuten 6.1, 6.2 jne. Taman tyyppisen sivunumeroinnin sahkoéinen tyo-
kalu tekee tarvittaessa automaattisesti, joten tyd nopeutuu ja virheiden maara vahenee
(SRS_3).

Annotaatiot yhdistetaan tallennettuun dataan tapahtumien kellonajan perusteella. Testi-
monitorin ja annotaatio-ohjelmiston kellonaikojen tulee olla samassa ajassa, jotta an-
notaation aikaleiman saa nappia painamalla, eik& kliinikon tarvitse joka kerta erikseen
tarkistaa kellonaikaa. Testimonitorin kellonajan saatamisen liséksi kliinikon tulee pystya
saatamaan ohjelmiston kellonaikaa (URS_2). Mahdollisten virheiden korjaamiseksi an-
notaatiomerkinnan kellonaikaa pitéé pystya muokkaamaan jalkikateen, jos jonkin tapah-
tuman leimaus on viivastynyt tai samalla kellonlyomalla tapahtuu useampi asia
(URS_5.2, 5.4). My0s esimerkiksi ladkitysten annostelun kellonajan on vastattava sai-
raalan potilastietojarjestelman kellonaikaa. Potilastietojarjestelman ja potilasvalvonta-
monitorin kellonajat voivat kuitenkin hieman erota, jolloin ohjelmistossa tulee olla mah-
dollisuus lisata tapahtumalle vaihtoehtoinen kellonaika (URS_3.1). Mikali kokonainen ta-
pahtuma ja& jostain syyté kirjaamatta, ohjelmistossa tulee pystya lisddmaan puuttuvia
kirjauksia aiempaan ajankohtaan kellonajan muokkaamisen liséaksi (URS_5.3). Misté& ta-
hansa jalkikateen lisatystd, poistetusta tai muokatusta kirjauksesta tulee jaada merkinta,
jonka annotaatiotytkalu ilmaisee kayttajalle tilaajayrityksen laatuvaatimuksiin vastaa-
miseksi. Lisdksi alkuperdiset ja poistetut kirjaukset tulee olla kayttdjan nahtavissa jalki-
kateen (URS_5.6-5.7, SRS_3.1-3.2).

Aikaleima kertoo annotoitavan tapahtuman alkamisajan tai ajanhetken, mutta osa tapah-
tumista on luonteeltaan sellaisia, etta niiden kesto ja paattymisaika on myds tiedettava.
Tallaisia tapahtumia on esimerkiksi hoitajien potilaalle tekemat toimenpiteet, jotka saat-

tavat aiheuttaa mittausparametreihin artefakteja toimenpiteen ajan. Toimenpiteen kestoa
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ei tietenkaan voi ennalta tietdd, joten annotaatio-ohjelmistossa on pystyttava merkkaa-
maan jo annotoidun tapahtuman paattymishetki silloin kun tapahtuma paattyy. Kun kai-
kista tapahtumista ei tarvitse tietéda kestoa, tulee tapahtuman aikaleimaa luotaessa pys-
tya merkkaamaan, jos tapahtuma jatkuu. (URS_3.7, 4.6-4.7.)

Haastatteluissa herési ajatus, ettd EKG-elektrodien sijainnin voisi merkata sahkoisessa
tyokalussa mallikuvaan, miké selventéisi elektrodien sijainnin yksiselitteisemmin kuin Kir-
joitettu teksti. Tallaista kuvaa ei paperisessa CRF-kaavakkeessa ole. Elektrodien sijain-
nilla on vaikutusta EKG-kayran arvoihin sekd esimerkiksi impedanssirespiraation mit-
taustuloksiin. Kuvasta kavisi datan kayttajalle helposti ilmi, miten elektrodit olivat asetettu
datan tallennuksen aikana (URS_6-6.2). Kuvassa 10 on esitetty esimerkki mallikuvasta,

jollaista voisi kayttda annotaatiotydkalussa.

o
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Kuva 10. Mallikuva EKG-elektrodien sijaintien merkitsemista varten. [Clip Art -kuva]

EKG-elektrodien liséksi my6s muiden parametrien antureiden sijainnit merkattuna ku-
vaan olisi yksiselitteista. Jos potilas heiluttaa oikeaa kéattd, on hyoddyllista tietdd, oliko

SpO.-anturi potilaan oikean vai vasemman k&den etusormessa.

Annotoidessa voi toisinaan tulla kiire, jolloin pitdisi pystya kirjaamaan halytyksen sattu-
essa useita eri asioita nopeasti, jotta tapahtuman kulku ei jaisi myéhemmin kirjattaessa

muistin varaan. Ohjelmiston tulisi olla niin helppo ja selked, ettd myds kiiretilanteessa
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useiden asioiden kirjaaminen onnistuu nopeasti. Ollakseen nopeampi tyokalu, annotaa-
tio-ohjelmiston on vahennettava Kkliinikoiden Kkirjoitustaakkaa verrattuna CRF-
kaavakkeeseen. Kirjoittamista voidaan vahentaa luokittelemalla tapahtumat ylatason va-
lintojen alle, jolloin nappia painamalla saadaan esimerkiksi halytysté tai potilaan liikku-
mista ilmaiseva aikaleima luotua. Annotoitavat tapahtumat ovat jossain maarin ennakoi-
tavissa, mutta tapahtumavalikkoon on siséllytettdva maaritteleméton valinta, jonka avulla
voi annotoida harvinaisemmat ja yllattavammat tapahtumat. Sen lisaksi, etta tapahtuma-
valikko tekee annotaatiosta nopeampaa, tekee se siitd myods yhdenmukaisempaa. Kun
valinnat méaaritellaan jarkevasti, toimivat ne samalla tallennetun datan kayttajalle haku-

kriteereind etsiessa haluttuja jaksoja datasta. (URS_3-3.6, 4-4.1.)

Potilasdataa tallennetaan ja sita annotoidaan samalla kun potilasvalvontamonitoria tes-
tataan. Testaamisen tarkeimpia tehtavia on kirjata monitorin toiminnan poikkeavat I6y-
dokset. Annotaatio-ohjelmiston on tuettava I6yddsten kirjaamista, jotta [6ydds pystytaan
kirlaamaan mahdollisimman tarkasti ja luotettavasti heti I16ydoksentekohetkella (SRS_8-
8.1). Talldin 16ydds voidaan yrittaa toistaa laboratorio-oloissa juuri silla potilasdatalla,
jolla se alun perin tuli ilmi. Loyd6sten kirjaamista voidaan tukea esimerkiksi siten, etta
ohjelmisto vaatii kayttajaa kirjaamaan kaikki vaadittavat tiedot 16ydosta kirjattaessa. Nain
voidaan vahentaa kliinikon muistamisen taakkaa ja varmistamaan, etta tarpeellisia asi-
oita ei tarvitse jattaa muistin varaan. Jotkin asiat, kuten sairaalamonitorin halytysasetuk-
set, voivat olla selvitettavissa vain kyseisella hetkelld, joten ohjelmiston tulee vaatia tal-

laisten asioiden kirjaamista (URS_1.5-1.6).

Kliinikot luokittelevat annotoitavat halytykset relevantteihin, irrelevantteihin seka ei-haly-
tyksiin. Lisaksi maarittelematon-luokkaan voidaan luokitella ne halytykset, joihin kliinikko
syysta tai toisesta ei ota kantaa. Taulukossa 7 on esitetty halytysten luokitteluperusteet

sekéa esimerkit jokaisesta luokasta.
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Taulukko 7. Halytysten luokittelu.

Halytysluokka Selitys Esimerkki

Relevantti Testimonitori halyttaa silloin, kun sen Potilaan sydan pysahtyy ->
kuuluukin halyttaa. Halytys liittyy poti- monitori halyttaa.
laan terveydelliseen tilaan.

Irrelevantti Testimonitori halyttaa silloin, kun sen Potilaan liikkuminen aiheut-
pitdadkin halyttaa. Halytys ei liity poti- taa SpO,-signaaliin katkea-
laan terveydelliseen tilaan. misen -> monitori halyttaa.

Ei-halytys Testimonitori halyttaa, vaikka sen ei pi- | Potilaan invasiivinen veren-
taisi halyttaa. paine pysyy halytysrajojen

sisalld -> monitori halyttaa

Maarittelematon | Testimonitori halyttaa, mutta halytysta | Monitori halyttaa, mutta
ei maaritella. kliinikko ei ehdi perehtya
kyseiseen halytykseen.

Vaarien halytysten vahentamiseksi halytysten annotaatio on yksi kliinikon tarkeimmista
tehtavista testauksen aikana. CRF-kaavakkeen taytdn ollessa hidasta, joutuvat kliinikot
annotoimaan halytyksia myos jalkikateen testattavan monitorin halytyslokien perusteella.
Lokitiedostoon tallentuu kaikki monitorin tekemat halytykset, ja tuotekehityksen kannalta
on tiedettava naiden halytysten syyt ja luokat. Annotaatio-ohjelmistossa pitaa pystya yk-
sinkertaisella ja nopealla tavalla luokittelemaan halytys relevanttiin, irrelevanttiin, ei-ha-
lytys- tai maarittelematdn —luokkaan (URS_4.2-4.5). Nain mahdollisimman harvan héaly-

tyksen annotaatio jaa kliinikon muistin tai omien muistiinpanojen varaan.

Kliinikon tyon helpottamiseksi ja ongelmatilanteiden varalta annotaatio-ohjelmiston on
automaattisesti tallennettava tehdyt annotaatiot tasaisin véliajoin (SRS_1). Tallennusvéa-
lin maarittely on vaikeaa, silla valilla annotoitavia tapahtumia tulee useampi saman mi-
nuutin aikana ja valilla ei tapahdu mitddn moneen kymmeneen minuuttiin. Yksi tapa to-
teuttaa tallennus on, etta ohjelmisto tallentaa aina tehdyt muutokset, jolloin mitddn mer-
kintoja ei menetettaisi, jos ohjelmisto esimerkiksi kaatuu. Kliinikon on kuitenkin pidettava
mukana my0s kynaa ja paperia, jos ohjelmisto ei syysta tai toisesta toimi testaustilan-

teessa.
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5.4 Toivottavat ominaisuudet

Sahkoista annotaatiotytkalua tullaan kehittaméén myos ensimmaisen toimivan version
jalkeen. Tydkalusta tehdaan entista toimivampi ja kehityksessa otetaan huomioon aiem-
pien versioiden kayttokokemukset. Osa haastateltujen kliinikoiden ideoista ei valttamatta
ollut tiukasti vaadittavia ominaisuuksia, mutta ne voitiin luokitella toivottaviin ominaisuuk-
siin, joita pyritaan lisaamaan sahkodiseen annotaatiotydkaluun sen myéhemmissa kehi-

tysversioissa.

Annotaatiotytkalussa tulisi olla ylatason valikot yleisimmille testauksen aikana esiinty-
ville tapahtumille, kuten "potilaan likkuminen”, "toimenpiteet”, "Iaakitykset”, "halytykset”
ja "maarittelematdn”. Valikkojen nimien tulee olla yksiselitteisia ja niiden tulee tarkoittaa
samoja asioita kaikille kayttgjille. Tyokalun selkeyden ja helppokayttdisyyden takaa-
miseksi naita ylavalikkoja ei saisi haastateltavien kliinikoiden mukaan olla yli kuutta. Tes-
taustilanteet ovat myos hyvin erilaisia riippuen mm. sairaalaosastosta, jossa testaus ta-
pahtuu. Taman vuoksi olisi jarkevaa, ettéd ylatason valikot pystyisi muokkaamaan sen
mukaan, mitké tapahtumat ovat kussakin testitilanteessa todennékoisimpia (URS_3.2-

3.6, URS_7).

Kliinikkojen toiveena oli myds se, etta alavalikkoja ei saa olla niin paljon, etta klikkailun
maara kasvaa suureksi, ja siten jopa hidastaa annotoitavan tapahtuman Kkirjoittamista.
Esimerkiksi noninvasiivisen systolisen verenpaineen ollessa liian matala monitori halyt-
taa "NIBP sys low”. NIBP-halytyksen kirjaaminen voitaisiin toteuttaa esimerkiksi kuten
kuvassa 11 on esitetty: Klikataan ylavalikkoa "Halytys”. Sen alle aukeaa alavalikko jokai-
selle parametrille, joita potilasvalvontamonitori voi mitata. Valitaan "NIBP”. Taman jal-
keen avautuu ikkuna, jossa on listattu kaikki NIBP-halytykset, joista voi valita kyseessa
olevan halytyksen. Halytysvaihtoehdot olisivat selkeyden vuoksi jaoteltu esimerkiksi sen
mukaan, ovatko ne teknisia vai fysiologisia halytyksia. Monet parametrit voivat kuitenkin
aiheuttaa kymmenia erilaisia halytyksia, joten ikkunassa olisi myds halytyksen maaritta-
miseen hakutoiminto. Tall6in halytyksen nimeé ei tarvitsisi kirjoittaa kokonaan, vaan ha-
kutoiminto etsisi oikeaa halytysta jo ensimmaisen kirjaimen perusteella (SRS_6). Ikku-
nassa tulisi olla myds mahdollisuus maarittaa oliko halytys relevantti vai ei. Siin& tulisi
olla myds vapaa tekstikenttd, johon voisi kirjoittaa lisdtietoja tarvittaessa (URS 4,
SRS _5).
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Mikali kirjattava tapahtuma on jokin muu kuin halytys, esimerkiksi potilaalle annettava
fysioterapia, sen kirjaamiseen kaytettaisiin vastaavaa tapaa. Kirjaamisen polku voisi olla
esimerkiksi seuraavan lainen: "Toimenpide” - "Fysioterapia” - ikkuna, jossa tilanteen voi
maaritella tarkemmin tarvittaessa. Jos lisétietoja ei ole tarpeen kirjata, ohjelmisto muis-
tuttaisi kayttajaa lisdamaan tyhjaan kenttaan "N/A”. "N/A” kertoo yksiselitteisesti, etta Kir-
jattavaa ei ole. Jos tyhjaan kenttdan ei merkata "N/A”, jaa epailys siitd, onko kentta jaanyt

tayttamatta vahingossa.

Laakitys
Liikkuminen
Toimenpide
Halytys >> Halytys
Madrittelematon EKG
Sp02
CcO
NIBP >> Halytys - NIBP
InvBP

hh:mm NIBP sys high |NIBP tech.alarm 1
NIBP sys low NIBP tech. alarm 2
NIBP dia high |NIBP tech.alarm 3
NIBP dia low NIBP tech.alarm 4

Haku

Vapaa teksti

relevantti Xirrelevantti O ei-halytys O maédrittelematon O

tallenna /sulje

Kuva 11. Esimerkki tyokalun valikon toiminnasta

Valokuva- ja video-ominaisuuksien liittdminen annotaatiotyokaluun on myos toivottava
ominaisuus. Kliinikoiden mukaan lahes jokaisella testauskerralla on tarpeellista ottaa va-
lokuvia tai videota joko potilasvalvontamonitorista tai testausympéaristosta kirjallisen an-
notaation tueksi. Talla hetkelld kliinikot kayttavat yleenséd omien alypuhelimiensa kame-
roita kuvaamiseen. Jos kuvaamisen voisi toteuttaa annotaatiotydkalulla, kuva tai video
my0ds automaattisesti yhdistyisi siihen tapahtumaan, jota se koskee. Tama saastaisi
myds aikaa, kun kliinikon omalla kameralla ottamia kuvia ei tarvitsisi lahettdéd ensin itsel-
leen sahkopostilla ja sen jalkeen tallentaa tietokantaan, josta tallennetun datan kayttaja
joutuu kuvat etsimaan (URS_4.8-4.10).
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Testauksen lopussa kayttgja voisi kaskead annotaatiotyokalua tulostamaan naytdlle yh-
teenvedon testauksen aikana kirjatuista tapahtumista. Nain kayttajan olisi helppo katsoa,
mikali kirjaamisissa on puutteita ja palata takaisin korjaamaan ne. Kun korjaukset on
tehty, kayttaja saisi uuden yhteenvedon, jonka voi tarvittaessa lahettdd sahkodpostitse
eteenpéin (SRS_2).

Tapahtumien annotaation ja testildyddsten kirjaamisen lisaksi ohjelmiston tulisi tukea
hoitajien halytyksiin reagointien ja kommenttien kirjaamista (SRS_8). Hoitajat ovat poti-
lasvalvontamonitorien aitoja kayttajia, ja heiltd saatava palaute on ensiarvoisen tarkeaa
potilasvalvontamonitorin kaytettavyyden kehittamisessa. Talla hetkella osa kliinikoista
kirjaa ja osa ei kirjaa hoitajien reagointeja halytyksiin. S&hkdisen annotaatiotydkalun olisi
toivottavaa tukea tata kirjaamista mahdollisimman monipuolisten palautteiden keraa-

miseksi.

Sanni Partasen kartoittaessa potilasdatan toisto-ohjelmiston kayttajavaatimuksia, kavi
ilmi, etta kliinikot toivoisivat potilasdatatiedostojen olevan etsittavissa tiettyjen ominai-
suuksien mukaan. Tarkeimp&na pidettiin sita, etta tiedostoja pystyisi rajaamaan eri ha-
lytysten mukaan. Myds se, onko data nauhoitettu aikuisesta, lapsesta vai neonataalipo-
tilaasta koettiin téarkeédksi. Sen sijaan potilaan sukupuolella tai sairaalaosastolla ei koettu
olevan merkitystd, kun nauhoitettua potilasdataa kaytetéaan tutkivassa ohjelmistotestauk-
sessa. Datan jatkokayttn puitteissa olisi siis toivottavaa, ettd annotoituja testaussessi-
oita pystyisi hakemaan erilaisin hakukriteerein. Tarkeimmaét hakukriteerit ovat potilaan

ikaryhma ja potilasdatassa esiintyvat halytykset (SRS_10-12).
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6 Yhteenveto

Kliininen potilashoito on keskidssé monissa erikoissairaanhoidon osa-alueissa kuten te-
hohoidossa. Kliinisten p&atdsten laatu on riippuvainen paatoksentekijalle saatavilla ole-
van informaation laadusta ja tahan tarpeeseen vastaa omalta osaltaan potilasvalvonta-
monitorit. Potilasvalvontamonitori on ladkintalaite, jota kaytetddn potilaan terveystilan-
teen seurantaan. Potilasvalvontamonitorien tulee tayttaa niille asetetut vaatimukset ja
vaatimusten tayttymista testataan useilla eri metodeilla. Yksi metodi on tutkiva testaus
sairaalaymparistdssa kliinikoiden suorittamana. Taman insino6ritydn tilaajayritys kehit-
taa potilasvalvontamonitorien ohjelmistotestauksen laatua tallentamalla sairaaloissa ai-
toa potilasdataa. Tallennettua dataa kaytetdan potilasvalvontamonitorien testaamisessa
laboratorio-oloissa potilassimulaattorien tuottaman datan sijaan. Nain ohjelmistotestauk-
sessa paastaan lahemmas potilasvalvontamonitorien aitoa kayttdymparistéa. Kun tes-

tauksen laatu paranee, myos potilasturvallisuus paranee.

Jotta tallennetusta potilasdatasta saataisiin paras mahdollinen hyotty, data tulee an-
notoida sita tallennettaessa. Samalla kun Kliinikko suorittaa tutkivaa testausta ja potilas-
data tallentuu, hdn annotoi paperiseen CRF-kaavakkeeseen mm. potilaan liikkeet, mo-
nitorin halytykset ja potilaalle annettavat la&kitykset. Kliinikoiden testaustyon tehosta-
miseksi ja nopeuttamiseksi paperisen CRF-kaavakkeen tulee korvaamaan sahkéinen
annotaatiotyokalu. Tassa insindoritydssa kartoitettiin kayttdjavaatimuksia talle s&hkoi-
selle annotaatiotydkalulle. Tydn tilaaja ei asettanut muotovaatimuksia insindorityon kayt-
tajavaatimusdokumentille, mutta se kirjoitettiin ISO/IEC/IEEE 29148:2011 -standardia

soveltaen.

Sahkoisen annotaatiotyOkalun kayttajavaatimuksia kartoitettiin havainnoimalla tilaajayri-
tyksen palveluksessa olevien kliinikoiden suorittamaa kliinista testausta sairaalassa. Ha-
vainnointien perusteella esille nousi viisi haastatteluteemaa, joiden pohjalta suoritettiin
teemahaastattelut viidelle kliinikolle. Kliinikoiden tytkokemus sairaalatestauksesta vaih-
teli neljasta kuukaudesta 19 vuoteen, ja tdmé& nakyi myos haastatteluissa. Kokeneilla
kliinikoilla oli huomattavasti enemman kommentoitavaa nykyisen kyna-paperi-annotaa-
tion toimivuudesta ja sahkdisen annotaation eduista, haasteista ja siitd, mitd he sahkoi-

seltd annotaatiotydkalulta toivovat, kuin kokemattomammilla kliinikoilla.

Haastattelujen perusteella voidaan todeta, etta sahkdisen annotaatiotydkalun tarkeita
ominaisuuksia ovat helppokayttoisyys ja kirfjaamisen nopeus: annotaatiotydkalun tulee

helpottaa kliinikon ty6ta, ei tehda siitd monimutkaisempaa. Kliinikot kokivat myds, etta
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sahkdinen annotaatio voi vahentaa annotaatioon liittyvaéa kirjoitustyota. Talla hetkella
nelja viidesta kliinikosta kirjaa annotaatiot omiin muistivinkoihin. Testauksen paatyttya
kirjaukset taytyy siirtdd CRF-kaavakkeeseen ja talléin annotaation luotettavuus voi hei-
keta ja tyOaikaa kuluu tuplakirjaamiseen.

Vaatimuksia, joiden taytyy tayttya heti ensimmaisessa annotaatiotydkalun versiossa, 16y-
tyi muutamia. Tyokalun tulisi olla kaytettavissa paasaantoisesti hiirelléa tai sormella klik-
kailemalla, jotta toive helppokayttdisyydesté ja nopeudesta toteutuisi. Tyokalussa tulee
olla mahdollista lisata ja muokata tapahtumia missa vaiheessa testausta tahansa ja
naistd muokkauksista tulee jaada sormenjalki ohjelmistoon. Eras tarkea asia on myds
kellonaika: koska annotaatiot yhdistetdén tallennettuun potilasdataan kellonaikojen pe-
rusteella, kellonajan tulee olla muokattavissa samaksi kuin monitorin, josta potilasdataa
tallennetaan. liman tata ominaisuutta annotaatioita ja dataa on mahdotonta yhdistaa luo-
tettavasti. Tarkeaksi koettiin myds mahdollisuus merkita potilaaseen kiinnitettavien an-
turien, kuten EKG-elektrodien, sijainnit inmista esittavaan mallikuvaan. Tyodkalun tulee
my0s tukea testauksen aikana ilmenneiden monitorin poikkeavan toiminnan l6ydésten

kirjaamista.

Toivottavia ominaisuuksia, joiden ei ole pakko toteutua heti ensimmaisessa annotaatio-
tydkalun versiossa, ovat haastattelujen perusteella mm. valokuvien, monitorin naytolta
otettujen tilannekuvien ja videon liittaminen annotoituihin tapahtumiin. Toivottavaa olisi
myds, etta tydkalu tukisi hoitajien halytyksiin reagointien kirjaamista. Hoitajat ovat poti-
lasvalvontamonitorien aitoja kayttdjia, ja heiltd saatava palaute on ensiarvoisen tarkeaa

potilasvalvontamonitorin kaytettavyyden kehittdmisessa.

Sahkoisen annotaatiotydkalun vaatimusten pitéda helpottaa ja nopeuttaa tyokalun kaytta-
jan tyota, mutta vaatimukset eivat saa olla ristiriidassa annotoidun potilasdatan toisto-
ohjelmiston vaatimusten kanssa. Taman insin6oritydn kanssa samaan aikaan tehtiin
toista insindorityota, joka kasitteli annotoidun potilasdatan toisto-ohjelmiston kayttoliitty-
man vaatimuksia. Kyseisen insindoritydn tekijan Sanni Partasen kanssa tehtiin yhteis-
tyota, jotta molemmat insindorityot palvelisivat tyon tilaajan virtuaalipotilasprojektia mah-
dollisimman hyvin, ja ettei annotaatio- ja toisto-ohjelmistojen vaatimuksissa olisi ristirii-

taisuuksia.

Haastattelut olivat hyva tapa kartoittaa kayttajavaatimuksia, mutta vahemman koke-

neista kliinikoista oli hankala saada ajatuksia ja mielipiteita irti. Téh&n vaikutti myds haas-
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tattelijoiden kokemattomuus haastattelemisesta. Haastatteluista olisi saanut myds tas-
mallisempia, jos haastattelijoilla olisi ollut enemman mahdollisuuksia sairaalatestauksen
ja annotaation havainnointiin. Talla kertaa molemmat havainnoinnit suoritettiin lasten
teho-osastolla melko samanlaisissa tilanteissa. Laajemman ymmarryksen saamiseksi
kliinikoiden tyosta olisi voinut olla parempi, jos havainnoinnit olisi pystytty tekemaan eri-
laisilla osastoailla.

Kuudesta tyOkalua kayttdmé&an tulevasta kliinikosta haastateltiin viitta. Hastattelujen ul-
kopuolelle ja&neelta kliinikolta olisi voinut tulla uusia ajatuksia ja mielipiteitd sdhkoisen
annotaatiotydkalun kehittamisesta, mutta se on melko epatodennakdista. Hanelld on la-
hes saman verran kokemusta kliinisesta laitetutkimuksesta kuin haastatelluista kokemat-

tomimmalla kliinikolla, joka oli melko vahasanainen.

Kaikki kayttajavaatimukset, jotka saatiin haastatteluaineiston perusteella, on esitetty liit-
teessa 2. On kuitenkin huomioitava, ettd sahkoisen annotaatiotydkalun kehittdmista var-
ten on laadittava myds muita vaatimuksia, liittyen esimerkiksi laitteen suorituskykyyn,
jolla annotaatiotytkalua kaytetaan. Liséksi jo luotuja kayttdjavaatimuksia tullaan analy-
soimaan lisaa, kun séhkdisen annotaatiotydkalun ensimmaisesta versiosta saadaan
kayttokokemuksia. Annotaatiotydkalun kehitys jatkuu tilaajayrityksessa virtuaalipotilas-
projektin puitteissa, ja siitd on tarkoitus saada ensimmainen versio kayttddn vuoden 2016

aikana.
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Kuinka kauan olet tehnyt kliinista sairaanhoitotyota? Entéa sairaalatestausta?

Teema 1: Paperisen CRF-kaavakkeen toimivuus
Miten annotaatio toimii nyt paperisena?
Onko paperisessa kaavakkeessa jotain turhaa tai puuttuuko sielta jotain?

Onko paperisessa kaavakkeessa jokin kohta monivalinta miké pitisi olla avoin, tai toi-
sin pain?

Onko paperisessa CRF-kaavakkeessa jotain epaloogisuuksia? Esim. pomppimista si-
vujen valilla.

Teema 2: Sdhkdiseen annotaation edut ja haitat

Mit&a etuja sahkdisella annotaatiotytkalulla voisi olla paperille tehtdvén annotaatioon
verrattuna?

Mitd haasteita sédhkdiseen tydkaluun siirtymisessa voisi olla?

Teema 3: Kliinisen testauksen aikana tehtava annotointi
Kaytatkd testatessasi omia muistiinpanovalineitd CRF-kaavakkeen lisaksi?
Kuinka kauan menee omien muistiinpanojen siirtamisessa CRF-kaavakkeeseen?

Siirratkd omat muistiinpanot sellaisenaan CRF-kaavakkeeseen vai jatatko jotain kirjaa-
matta?

Mit& kakkia annotoitavia tapahtumia voi tapahtua? Pystyyko tekem&éan ylatason luokit-
telua?

Mitk&a ovat tarkeimmaét asiat, jotka pitd& annotoida?

Tuleeko annotointien kirjaamisessa joskus kiire? Jos tulee, miten asia ratkaistaan?
Pitaako tietad tapahtuman kesto?

Mitd asioita kirjaat kun tulee halytys?

Pitdako primaari- ja testimonitorin toiminta kirjata erikeen? Esim. vain toinen halyttaa?

Kirjataanko monitorin asetuksia, esim. halytysrajoja? Jos muuttuvat, pitaako edellisten
asestusten olla tallessa?
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Pitdako kirjauksia/annotointeja pystya muokkaamaan testauksen aikana / sen paatyt-
tya?

Kirjataanko hoitajien reagointeja halytyksiin? Reagointien luokittelu?

Teema 4: Ohjelmistoldyddsten kirjaaminen
Miten 16yddkset kirjataan?
Miten kirjaamista voisi parantaa?

Voiko kirjata samalla kun testaa ja annotoi?

Teema 5: Annotaatio-ohjelmiston yleiset ominaisuudet
Miten kirjaus tulisi padasiassa tehda? (Kirjoittaminen vs. klikkailu)
Pitaisiko potilaaseen kiinnitettyjen anturien sijainnit kirjata? / Olisiko kuvasta hydtya?

Miten kuvan pitaisi toimia?
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User Requirements
# Requirement Comment M/D
URS_1 User shall be able to record all the same M
information that's documented in CRF
URS_1.1 The system shall be divided in sections the For example different tab for each section |M
same way as the CRF
URS 1.2 User shall be able to navigate between the M
sections during testing
URS_1.3 User shall be able to add recordings to the To whichever section during testing M
sections during testing
URS 1.4 Use_rshall t.Je able to modify the recordings M SRS 3.1
- during testing -
URS 1.5 User shall be able to record the settings of the |This section is not a part of the CRF but it's
- primary monitor in their own section necessary
URS_1.6 User shall be able to do the recording by M
attaching photos of the primary monitor's
setup menus
URS_2 User shall be able to adjust the software's time M
URS_3 User shall be able to create a timestamp with | Timestamp's time has to correlate with test (M
one click monitor's time
URS_3.1 User shall be able to add an additional moment |For example when there's a situation when |M
of time inside the timestamp a certain timestamp has to correlate with
the hospital's patient management
software's time > it has to be possible to
add another moment of time in addition of
the original timestamp
URS_3.2 User shall be able to describe the timestamp by D
a hypernym
URS_3.3 User shall be able to describe the timestamp D
with only one hypernym
URS_3.4 User shall be able to specify the timestamp by |See Selection example D SRS_6
the selected hypernym's hyponym
URS_3.5 User shall be able to select the hyponym from |See Selection example D SRS_6
a hypernym's drop-down list
URS_3.6 User shall be able to create a timestamp for an D
undefined event
URS_3.7 User shall be able to define the event as on M
going when creating the timestamp
URS_4 User shall be able to record more information D SRS_7
to a timestamp's description that opens after
the hyponym is selected
URS_4.1 User shall be able to write free text in the M
timestamp's description
URS_4.2 User shall be able to define an alarm as M
"relevant” by one click in the timestamp's
description
URS_4.3 User shall be able to define an alarm as M
"irrelevant” by one click in the timestamp's
description
URS_4.4 User shall be able to define an alarm as "not an M
alarm" by one click in the timestamp's
description
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URS_4.5 User shall be able to define an alarm as
"undefined" by one click in the timestamp's
description
URS_4.6 User shall be able to close the timestamp when
the event it describes ends
URS_4.7 User shall be able to see the duration of the
event if the event is defined as on going and
the corresponding timestamp is closed
URS_4.8 User shall be able to attach a photo to the
timestamp's description
URS_4.9 User shall be able to attach a screenshot of the
test monitor to the timestamp's description
URS_4.10 User shall be able to attach a video to the
timestamp's description
URS_5 User shall be able to browse through the
timestamps during testing
URS_5.1 User shall be able to modify the timestamp's SRS_3.1
description whenever during testing
URS 5.2 User shall be able to modify the timestamp's SRS 3.1
time whenever during testing
URS_5.3 User shall be able to create timestamps SRS_3.1
retroactively
URS 5.4 User shall be able to create more than one
timestamp for the same moment of time
URS_5.5 User shall be able to delete a timestamp SRS_3.2
URS_5.6 User shall be able to view modified SRS_3.1
timestamp's original version
URS_5.7 User shall be able to view deleted timestamps SRS_3.2
URS_6 User shall be able to mark the positions of ECG
electrodes in a reference picture
URS_6.1 User shall be able to modify the positions of
ECG electrodes in a reference picture if they
change during the testing
URS_6.2 User shall be able to view the original positions
of ECG electrodes if they are changed
URS_7 User shall be able to use the software with a
touch screen
URS_8 User shall be able to select the hypernyms, Not all hypernyms are relevant in every
which create the timestamps, he sees are the |test session
most relevant for the test case

M=Mandatory,

D=Desirable




Liite 2

Vaatimusdokumentti — User & Software Requirements 3[4]
Software Requirements
# Requirement Comment M/D
SRS_1 The software shall save the changes M
automatically
SRS_2 The software shall inform the user about the D
sections which are missing recordings at the
end of the test session
SRS_3 The software shall provide a summary of the M
test session in required file form
SRS_3.1 The software shall inform if any recording has M URS_1.4,
been modified 5.1,5.2,5.3,
5.6
SRS_3.2 The software shall inform if any recording has M URS_5.5,
been deleted 5.7
SRS_4 The software shall identify annotation files by M
unigue case id
SRS_5 The software shall list the hyponyms by their  |See Selection example D URS_3.4
relevancy after selecting the hypernym
SRS_6 The software shall suggest search results based |Predictive text input / drop down list D URS_4
on the user input when specifing the hyponym
SRS_7 The software shall support the recording of the | The recording of a finding has to be easy M
findings for the clinician so that the recording can
be made right away during the test session.
SRS_7.1 The software shall ask for all the information M
required to record a finding
SRS_8 The software shall support the recording of Separate section to record comments and |D
nurses' comments and reactions to alarms reactions
SRS_9 The software shall remind the user to send the D
annotation file to all required destinations if
the file is stored only locally
SRS_10 The software shall generate tags for the There must be tags for the annotation file |D
annotation file according to recorded so that a file with specific parameters can
parameters be searched in the playback-tool. For
example Sp0O2.
SRS_11 The software shall generate tags for the There must be tags for the annotation file |D
annotation file according to age group so that a file with a patient in specific age
group can be searched in the playback-tool.
For example Adult.
SRS_12 The software shall generate tags from There must be tags in the annotation file so |D URS_3.4
hyponyms that some specific section in the data can
be searched in the playback-tool. For
example P8 mean low alarm
M=Mandatory, D=Desirable
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Selection example:

Medication

Movement

Procedure

Alarm

Undefined

>>

Alarm

EKG

Sp02

CO

NIBP

InvBP

>>
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Alarm - NIBP

hh:mm

NIBP sys high NIBP tech.

alarm 1

NIBP sys low NIBP tech.

alarm 2

NIBP dia high NIBP tech.

alarm 3

NIBP dia low NIBP tech.

alarm 4

Search

Free text

relevant Xirrelevant O not alarm O undefined O

save /close




