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Insinorityd on osa BabaCenterissa toteutettavaa soveltuvuusselvitysta kiihtyvyysanturin
kaytdsta vauvojen unen mittauksessa. Tyossa mitattiin alle kaksikuukautisia vauvoja uni-
poksyilla ja alustettiin tuotteistamista suorittamalla suppeita kirjallisuuskatsauksia olennai-
sien ominaisuuksien osalta ja koostamalla naista tuote-ehdotelma. Saadut mittaustulokset
ovat unitilaa luokittelevan ohjelmiston kehitysta varten.

Mittaukset tapahtuivat Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Uudessa Lastensairaa-
lassa kliinisen neurofysiologian osastolla, ja ne toteutettiin diagnostisen laajan unitutkimuk-
sen yhteydesséa sairaalan potilaille aikavalilla 03/2019 — 07/2019. Mittauksia saatiin yh-
teensa 17 kappaletta, joista 15 on ehjia ja hytdynnettavissé ohjelmistokehityksessa. Kat-
saukset unipoksyjen ominaisuuksiin tuotteena olivat luonnollinen jatkumo mittausten
ohessa tapahtuvalle perehtymiselle. Katsaukset toteutettiin mittausten jalkeen syysluku-
kaudella 2019. Niiden tulokset ja pohdinnat vertailevat samankaltaisia tuotteita ja antavat
kuvan alan vallitsevista toteutustavoista.

Avainsanat unipoksyt, polysomnografia, vauva, uniongelmat
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Thesis is a part of proof-of-concept project for use of accelerometers in monitoring of ba-
bies’ sleep. Project is done in BabaCenter. In the thesis, less than two months old babies
were measured with “actipants”, and the actualization of the products’ most relevant attrib-
utes were outlined in brief reviews. Data acquired in measurements is used in develop-
ment of algorithm that is used to compute the state of sleep of patient. Measurements
were done in HUS New Children’s Hospital, at the department of Clinical Neurophysiology.
Measurements were carried out along polysomnography on patients of the hospital, be-
tween 03/2019 and 07/2019. 17 measurements were done, which of 15 were intact and
usable in the development of the algorithm. Reviews to attributes of the actipants as a
product were a natural continuum to the familiarization to project happening with the meas-
urements. Reviews were done after the measurements, in autumn 2019. The results and
considerations compare similar products to actipants and describe the state-of-the-art
methods in the relevant field.
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Lyhenteet

AHI Apnea hypapnea -indeksi.

BLE Bluetooth Low Energy tai Bluetooth Smart on yleinen kehonalueen tieto-
verkoissa kaytetty tekniikka.

CPAP Continuous Positive Airway Pressure, ylipainehengityshoito, kasvoille ase-
tettava maski, jonka kautta kayttaja hengittéaé ilmaa pienella ylipaineella.

EDF European Data Format, eurooppalainen tallennusmuoto on standardi tal-

lennusmuoto ladketieteellisille aikasarjoille.

EEG Elektroenkefalografiassa eli aivosahkokayratutkimuksessa mitataan aivo-

jen sahkaoista toimintaa.

EKG Elektrokardiografia eli sydanfilmikayrd on tutkimus, jossa mitataan syda-
men aiheuttamia sahkoisia potentiaaleja.

EOG Elektro-okulografia, tekniikka silman verkkokalvon lepopotentiaalin mittaa-
miseen.

GPS Global Positioning System, maailmanlaajuinen paikallistamisjarjestelma.

HUS Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri.

KNF Kliinisen neurofysiologian osasto

Non-REM  Non-Rapid-Eye-Movement. Rauhallinen unen vaihe, jossa ei esiinny vil-

kasta silmien liiketta.

O-AHI Obstruktiivinen apnea-hypopnea -indeksi.
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PSG Polysomnografiassa eli laajassa unitutkimuksessa tai unipolygrafiassa po-
tilaasta mitataan useita fysiologisia signaaleja unen aikana unen laadun ja

mahdollisten hairididen tutkimiseksi.

REM Rapid-Eye-Movement. Unen vaihe, jossa esiintyy silmien liiketta.
USB Universal Serial Bus, sarjavaylaarkkitehtuuri laitteiden liittAmiseksi tietoko-
neeseen.
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1 Johdanto

Noin 40 % &ideista kertoo, etta heidan vastasyntyneensa nukkuu huonosti, vaikka kui-
tenkaan diagnosoitavia uniongelmia ei ole n&in monen &idin vauvalla [1]. Vaikka kyse
olisi subjektiivisesta kokemuksesta, on vanhempien ahdistus aitoa. Vauvojen unta ja
senaikaisia hairioita tutkitaan yleensa sairaalassa tehtavassa laajassa paivaaikaisessa
unitutkimuksessa (polysomnografia). Matalamman kynnyksen helpompi ja halvempi mit-
taus voisi karsia tutkimukseen lahetettavia, ja viela tarkedmpaé, helpottaisi vanhempien
huolta lapsen terveydesta.

HUSIn BabaCenterisséa tutkitaan lasten aivojen toimintaa, ja keskuksessa tehtavaan uni-
poksyihin liittyvaan tutkimus- ja tuotekehitykseen liittyen on viime vuosien aikana tehty
useita opinnaytetoitd. TAma insinorityd sijoittui unipdksyjen kehityksen soveltuvuuske-
hitykseen. Itse uniptksyt ovat joustavat tarraptksyt, jotka mittaavat vauvan hengitysta ja
sykettda. Taman tyon tavoitteena on hankkia mittaustietoa, jota kaytetaan unitilaa luokit-
televan ohjelmiston kehittamiseksi kohti toimivaa ja luotettavaa prototyyppid. Lisaksi
tydssa tehdaan suppeita kirjallisuuskatsauksia tulevan tuotteen eri ominaisuuksiin ja
koostetaan naista ehdotelma tuotteelle.

2 Taustatietoa

2.1 Unipoksyprojekti

Projekti on soveltuvuusselvitys (proof-of-concept) kiihtyvyysanturipohjaisesta sovellutuk-
sesta vauvojen unitilan tulkitsemiseksi. Taméa tarkoittaa, etta kaikki kayttotarkoitukset,
kayttoymparisttt ja tuotesuunnittelut ovat alustavia harkintoja ja spekulaatioita. Muotoi-
luun ja tuotesuunnitteluun vaikuttaisivat vield useat seikat, jotka voivat muuttaa kaytto-

tarkoitusta. Naista suurimpina ovat regulaation laajuus ja kaytettavissa olevat resurssit.
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Unipoksyista halutaan kehittaa matalan kynnyksen mittausvaline vastasyntyneiden uni-
ja hengitysongelmien tutkimiseen. Laite luokittelee vauvojen unen tilaa rauhallisen, ak-
tiivisen ja hereilla olemisen valilla seké antaa statistiikkaa naista tiedoista. Unipoksyt voi-
taisiin antaa esimerkiksi neuvolasta mukaan vanhemmille, jotka epailevat lapsellaan
poikkeamia unessa. Usein huoli on tarpeeton, ja vanhemmat kokevat vauvan normaalin
herédilyn epanormaalina. Uniptksyt voisivat vahentda turhia diagnostisia mittauksia, ja
ennen kaikkea vahentaa huolta antamalla vanhemmille mustaa valkoisella vauvojen ter-
veydentilasta. Vaihtoehtoisesti, jos vauvalla todetaan tarve diagnostiselle tutkimukselle,
on poksyilla jo mahdollisesti saatu esitietoa. Unipoksyja voisi kayttotarkoituksesta riip-

puen kayttda myds jo tunnistetun poikkeavuuden seurantaan.

Taulukko 1.  Aiemmat tehdyt tyot unipoksyprojektin parissa.

Kirjoittaja Tyo

Onni Pakkala Insindorityd: "Movesense-anturin soveltuvuus
hengityksen tutkimiseen” [2].

Natalia Acosta Leinonen Neurotieteiden maisteritutkinto: “Monitoring
infant sleep and heart rate with a wearable
sensor” [3]

Elina llen, Natalia Acosta Leinonen, Jukka | “User Experience of Wearable Infant Sleep
Ranta, Manu Airaksinen, Leena Haataja, | Monitoring System for Medical Research and
Sampsa Vanhatalo. Diagnostics” [4].

Jukka Ranta Life Sciences Tohtoritutkinnon ohella: Unitilan
luokitteleminen Movesensen kerdaaman hen-
gitystiedon ja sykkeen perusteella.

Taulukossa mainittujen liséksi Suunnon Movesensen hallinnointiin, mittausten aloittami-
seen, seuraamiseen ja kirjaamisen on BabaCenterissé sisaisesti toteutettu mobiilisovel-
lus Sleepsense. Uniptksyjen suunnitteluun, ideointiin, mittauksiin ym. toteutuksiin on
osallistunut useita kansainvalisia yhteistybkumppaneita eri yliopistoista. Natalia Acosta
Leinonen on tehnyt testimittauksia noin alle 1-vuotiailla lapsilla signaalin kliinista vali-
dointia varten. Validoinnissa todettiin, etta kiihtyvyysanturi korreloi riittdvasti hengityksen

kanssa, jotta kasiteltyja kiihtyvyysparametreja voidaan kayttaa kliiniseen tutkimukseen.

Tyossa keratdédn tietoa ohjelmistokehitysté varten seka verrataan muiden tuotteiden omi-
naisuuksia ja pohditaan erilaisia ratkaisuja kaytdnnon toteutukseen [5]. Insin66ritydssa

kerattava mittaustieto on unipoksyihin tulevaa ohjelmistoa (unitilan luokittelua) varten,
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jota Jukka Ranta kehittdd. Ominaisuuksien tutkiminen on luonnollinen jatko insindori-

tydlle mittausten myoéta tapahtuneen perehtymisen vuoksi.

Seuraavana askeleena unipoksyista tullaan julkaisemaan lahivuosina kliininen validointi
projektin kaltaisen tuotteen kaytosta terveydenhuollossa ja kuluttajalla. Projekti toimii so-
veltuvuuselvityksené (proof-of-concept) unipoksytuotteelle. Tasséa tydssa tutkituista tuot-
teen ominaisuuksista tarkeimpia 16ydoksia saatetaan sisallyttaé artikkeliin, ja joitain omi-
naisuuksia saatetaan kehittdd pidemmalle muiden opiskelijoiden p&é&ttotdina tai kandi-

tai maisteritutkintoina.

2.2 Unipoksylaitteisto

Kuvassa 1 on esitetty unipoksymittauslaitteisto puettuna potilaan paalle. Mittauslaitteisto
koostuu Suunto Movesense -anturista, unipoksyistd, mobiilisovelluksesta ja pilvipalve-
lusta. Movesense ja puhelin kommunikoivat BLE-teknologialla, ja mobiilisovellus lahet-
taa tiedon puhelimesta Google Driveen Wi-Fi-yhteyden kautta. Bluetooth Low Energy tai
Bluetooth Smart tarkoittaa Bluetooth Special Interest Group:in kehittdmaa Bluetooth-tek-
niikkaa, jonka on tarkoitus vahentédéa tehonkulutusta [6]. Wi-Fi on yleisesti kaytetty lan-
gattomien verkkojen teknologia. Movesense on Suunnon valmistama anturipaketti, joka
mahdollistaa eri parametrien kerddmisen ja l&ahettdmisen. Movesensesséa on avoin lah-
dekoodi, ja se on suunniteltu erityisesti puettavan teknologian alustaksi [7]. Kuten ku-
vassa 2 nakyy, ohjelmistosta l8ytyy ohjelmistorajapintoja, joilla voi tallentaa sensorida-
taa. Meas/Acc mahdollistaa "tilaamisen” lineaariseen kiihtyvyyskayraan, Meas/Gyro an-

taa gyroskoopin kulmanopeuden ja Meas/ECG nimensé mukaisesti elektrokardiografin

[8].
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Kuva 1. Uniptksyt ja mittauslaitteistoa kuvattuna potilaan kanssa.

APls Matkapuhelin
Suunto Movesense

Meas/Acc BLE

Meas/Gyro

Meas/ECG Tallennus

LF

system_time system_time
meas_time meas_time

X sample_array (ecg))
y  (Acc, gyro)
z (+ events)

Google Drive Wi-Fi

Export

Kuva 2. Kaaviokuva mittalaitteistosta.
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Anturi kiinnitetdan unipoksyihin painonapeilla, jotka johtavat samalla EKG-signaalia. Uni-
poksyjen resorissa kulkevat johtimet vatsan puolella oleviin tekstiilielektrodeihin, joihin
kaytetaan normaalia EKG-geelia. Samalla unipoksyjen resori pitda anturin tukevasti oi-

kealla paikallaan vatsan paalla, josta hengitysta voi mitata.

Movesensen kerddmat tiedot lahetetd&n BLE:la mobiilisovellus Sleepsenselle (Ba-
baCenter), joka on asennettuna Nokia 5 -alypuhelimelle. Sovelluksessa voi valita tallen-
nettavat signaalit, joista tédssa toistaiseksi kaytetaan kiihtyvyyttd, kulmanopeutta seka
EKG:ta (mittaus voidaan luultavasti tulevaisuudessa suorittaa ilman EKG:t&a). Sovelluk-
sessa voidaan aloittaa, pysayttaa seka lopettaa tallennus. Tallennuksen aikana kaytta-
jalla on mahdollisuus kirjata mittaukseen vaikuttavia tapahtumia ylés sovellukseen. So-
vellus myds ilmoittaa anturin jaljella olevan virran. Kuvassa 2 matkapuhelimen alla ku-
vattu kiihtyvyysanturin ja gyroskoopin data tallentuu x-, y- & z-koordinaatteina, ja EKG
tallentuu matriisiarvona. Sleepsense tallentaa lisdksi System_time-parametrin, joka on
puhelimen unix-aika, ja meas_time -parametrin, joka on mittauksen ajanhetki [2]. Naiden
lisdksi "events”-tiedostoon tallentuu kayttajan sovellukseen kirjaamat tapahtumat ja ajan-
hetki.

Sleepsense lahettaa keratyn tiedon Wi-Fi-yhteydelld Google Driveen, josta tieto ladataan
kaytettavaksi Jukka Rannan kehittamalle tekodalylle, joka pystyy tuottamaan hypnogram-
min Movesensen kerddmista tiedoista. Algoritmi tutkii kerattya mittaustietoa ja laskee
niista valikoituja ominaisuuksia (features). Ominaisuuksista paatellaén oletettu unitila,
jota verrataan samaan aikaan mitatusta laajasta unitutkimuksesta asiantuntijan varmis-
tamaan unitilaan. Paattelyalgoritmia opetetaan valvotun koneoppimisen (supervised
machine learning) tukivektorikonemenetelmalla (support vector machine, eli SVM) [9].
Lisaksi ohjelmistoon siséltyy signaalin suodattamiseen ja kohdistamiseen liittyvia mene-

telmi&, joita Onni Pakkala on tarkastellut tarkemmin insind6ritydssaan [2].

2.3 Taustaorganisaatiot

Helsingin ja Uudenmaan Sairaanhoitopiirin Uusi lastensairaala on vaativaan pediatri-

seen erikoissairaanhoitoon keskittyva sairaala. Sairaalassa toimii ympéarivuorokautinen

metropolia.fi WM etropolia



paivystys, laboratorio, vuodeosastoja seka useita kuvantamisen ja fysiologian tutkimus-
osastoja. D-siiven seitsemannestd kerroksesta |6ytyy Kkliinisen neurologian osasto

(KNF), jossa kuvataan video-EEG:ta seka suoritetaan PSG-tutkimuksia [10].

BabaCenter on Suomen ainoa sairaalan yhteydessa oleva tutkimuskeskus, joka selvittaa
vauvojen aivotoiminnan kehittymisté. Se perustuu Helsingin Lastensairaalan ja Helsingin
yliopiston korkeatasoiseen tutkimukseen. P&&asiallisena kiinnostuksen kohteena toimin-
nassa on ihmisvauvan aivojen ja aivojen toimintojen rakentuminen, joten tutkittavana on
yleensa vastasyntyneitd, keskosia ja isompia vauvoja. BabaCenterin voi kasittda tutki-
musyhteistn kattavaksi sateenvarjotermiksi, jonka alla useat rahoituksen alaiset hank-
keet toimivat ja toteuttavat erilaisia projekteja. BabaCenterin johtava tutkija ja perustaja
on Kliinisen neurofysiologian professori Sampsa Vanhatalo, joka toimii myos seniorikon-
sulttina KNF-osastolla Uudessa lastensairaalassa [11].

BabaCenterin tilat 18ytyvat lastensairaalan vanhalta puolelta, johon on tunneliyhteys uu-
desta sairaalasta. Osa henkilékunnasta tydskentelee seka HUS:lle seka Babacenterille,
ja usein BabaCenterin henkilokuntaa |6ytaa ympari sairaalaa erilaisten hankkeiden ja

projektien parissa.

2.4 Uni

Tassa luvussa on esitelty lyhyesti unen fysiologiaa. Unen mittaamistapojen ja unen tar-

koituksen ja univaiheiden ymmartadminen ovat edellytys tydn ymmartamiselle.

Uni voidaan jakaa hereilldolon lisaksi kuvan 3 mukaisesti neljdan eri tasoon: REM:iin
(Rapid Eye Movement) sekd non-REM-unen kolmeen eri vaiheeseen non-REM 1:een,
2:een, ja 3:een. REM-unessa fysiologiset olosuhteet ovat hyvin samankaltaiset hereil-
l&olon kanssa. REM-unessa nukkujan autonominen hermosto on aktiivinen, eli nukkujan
silmét liikkuvat, lihasjanteys vahenee ja pulssi seka hengitys ovat epasaanndllisia. REM-
unen aikana voi nahda vilkkaita unia. Non-REM -unelle (lyhennettyna NREM) tyypillisia
fysiologisia tapahtumia ovat aivotoiminnan muutokset REM-unesta, unen puute ja REM-
unessa tyypillisen lihashalvauksen puuttuminen. NREM-unen vaiheet ovat seuraavan-
laiset [12]:
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1. Vaihe 1: Lihasten sapsahtelya, vahaista silmien liikettd. EEG:ssa havaitaan alfa-

aaltojen haviaminen ja theta-aaltojen ilmestyminen.

2. Vaihe 2: Silmét eivat liilku ja uneksiminen on harvinaista. Herdaminen on melko
helppoa. EEG:ssa havaitaan "uni-piikkeja”, jotka ovat aivotoiminnan &killisia ak-

tivoitumisia.

3. Vaihe 3: Syva uni, jota kutsutaan myos nimella "slow-wave sleep (SWS)".
EEG:ssa delta-aallot ilmestyvét ja ovat vallitsevia. 3:ssa vaiheessa voi ilmeta

uneksimista seka parasomnioita (unen hairidita, kuten unissakavelya).

Keskosilla uni on hermoston kehittyméattémyyden vuoksi muutaman ensimmaisen kuu-
kauden aikana erilaista, ja uni kategorisoidaan usein vain aktiiviuneen ja rauhalliseen
uneen [13]. Normaalisti unitasot ilmenevat 1-2 tunnin pituisissa sykleissa, joita hyvissa
ybunissa on noin 4-6 kappaletta (katso kuva 3). Unen aikana keho on anabolisessa ti-
lassa (rakennusaineenvaihdunta) ja immuuni-, hermosto-, luusto- ja lihasjarjestelmét pa-
lautuvat. Nukkumisella on yhteys myds muistin ja oppimisen prosessoimiseen. Unella on
merkittdva rooli vauvan kognitiivisessa kehityksessa ja fyysisessd kasvussa, etenkin

muistin kehityksessa, kielen oppimisessa seka toiminnallisissa funktioissa [14].
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Hereilla = =000 et
REM-uni

NREM 1

NREM 2+

NREM 34

NREM 4

Keskiys 0130 0300 0500 0630

Kuva 3. Esimerkki yhden yon mittaisesta hypnogrammista [15].

2.5 Miksi vauvojen unta mitataan

Unitutkimuksella voidaan selvittdd monenlaisia eri asioita. Koska yleisimpana syyna lap-
sen PSG-tutkimukseen on obstruktiivinen tai sentraalinen eli keskushermostollinen
uniapnea [16], tassa luvussa kasitellaan keskosten apneaoireita. Tarkastelemalla
apneaa saadaan kuva tyypillisesta oireesta seké& unitutkimuksen merkityksesta hoitopo-
lulla.

Lahes kaikilla alle 28 raskausviikolla syntyneilla keskosilla havaitaan apneaa, ja 33-34
viikon ikdisilla osuus on noin 50 %. Taysiaikaisina syntyneilla vauvoilla noin yksi tuhan-
nesta vauvasta karsii apneaoireista [17]. Apneaa mitataan parhaiten unen aikana, jolloin
hengitys on levollista eika siihen vaikuta ulkopuoliset tekijat, kuten mieliala tai liike [18].
Apnean kaltaiset oireet voidaan jaotella sentraalisiin ja obstruktiivisiin, eli hermosto- ja
rakenneperdisiin vaikuttajiin [19; 20]. Apnealla tarkoitetaan 20 sekuntia tai pitempaan
kestavid hengityskatkoksia tai naita lyhempi& hengityskatkoksia, jotka johtavat happi-

saturaation laskuun [21]. Apneaa maéaaritellddn AHI- (apnea-hypopnea) tai O-AHI-
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(obstruktiivinen apnea-hypopnea) -indekseilld, joissa mitattava suure on apneakohtauk-
sia per tunti. Vastasyntyneilla lievaksi obstruktiiviseksi uniapneaksi lasketaan O-AHI = 1,
keskivaikeaksi O-AHI = 5, vakavaksi O-AHI = 10, ja erittdin vakavaksi O-AHI = 30 [18].

Useilla vastasyntyneilla (erityisesti keskosilla) apnea esiintyy periodisena hengityksena,
joka voidaan maaritella kolmeksi tai useammaksi perakkaiseksi vahintdan kolmen se-
kunnin apneakohtaukseksi. Periodista hengitysta pidetaan usein harmittomana tai hy-
vanlaatuisena, mutta jos se aiheuttaa happisaturaation laskua, voi periodisella hengityk-
sella olla negatiivisia vaikutuksia [20]. Periodinen hengitys johtuu usein keskushermos-
tollisista syistd. Keskushermostollisten hengitysongelmien esiintyvyys keskosilla johtuu
hengityselimiston kehittymattémyydestd, joka yleensa korjautuu vauvan kasvaessa noin
kolmen kuukauden ian jalkeen [22].

Tutkimalla vastasyntyneitd laajassa unitutkimuksessa voi vauvan happisaturaatiota ja
unen tasoja tutkia tarkasti ja tdten maarittdd uniongelmien syy. Apnean uniapneaa Vvoi
aiheuttaa esimerkiksi henkitorven ympariston lihasten liika rentoutuminen, pieni leuka tai
muut rakennepoikkeamat suun ja kaulan alueella. Oireita aiheuttavia rakennepoik-
keamia esiintyy muun muassa Downin syndrooman yhteydessa ja huulihalkioissa [23;
24]. Keskushermostolliseksi apneaksi diagnosoidut oireet havidvét vauvan kasvaessa,
ja oireita voidaan hoitaa muun muassa kofeiinilla, joka ehkaisee periodista hengitysryt-
mia [19]. Obstruktiivista apneaa hoidetaan tilanteen mukaan, esimerkiksi kirurgisilla ope-
raatioilla tai CPAP-maskin kaytolla (ylipainehengityshoidolla) [23; 24].

2.6 Laaja unitutkimus

Laaja unitutkimus eli polysomnografia (PSG) on kliininen sairaalassa tehtava tutkimus,
jossa mitataan potilasta unen aikana [25]. Alle 3-kuukautisille potilaille tutkimus tehdaan
paivaaikaisena, mutta siita ylospain tutkimus suoritetaan yleensa yoélla. Pitkdaikaisissa
mittauksissa potilaan unirytmié saatetaan vaihtaa niin, etta potilaan unta voidaan valvoa
paivavuorossa. HUSIn kliinisen neurofysiologian osastolla bioanalyytikko tai hoitaja hoi-
taa mittauksen ja merkitsee ajan salliessa unitilan. Paivaaikaisissa mittauksissa hoitaja
yleensa tarkastaa laakariltd, onko tietoa riittdvasti. Yolliset mittaukset tallennetaan koko

yon ajalta, ja laakari tarkastelee tietoa omalla tybajallaan. Tarpeen tullen potilas voidaan
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viela ennen diagnoosia lahettda jatkotutkimuksiin erikoistuneelle ladkarille, kuten keuh-

kolaakarille.

Laajassa unitutkimuksessa potilaalta mitataan (katso kuva 4):

1. Elektroenkelografia (EEG) mittaa aivojen sahkotoimintaa. EEG-signaalista on
tunnistettavissa eri unitiloihin yhdistettyja aaltoliikkeité.

2. Elektrokardiografia (EKG mittaa sydamen sahkdtoimintaa, mukaan lukien puls-
sin ja sykevalivaihtelun. Nama ovat hyvia indikaattoreita kehon aktiivisuudesta ja

unitilasta.

3. Elektro-okulografia (EOG) mittaa silmien liikettd. Silmien liikke unen aikana liittyy

REM-univaiheeseen.

4. Elektromyografia (EMG) mittaa lihasten aktiivisuutta. Laajassa unitutkimuksessa
EMG sijoitetaan leuanaluseen, jonka aktiivisuus viittaa hereilld olemiseen tai
REM-uneen.

5. Nendgpainemittari mittaa hengityksen ilmavirran aiheuttamia paineenvaihteluita
nenassa. Nailld "happiviiksillda” voidaan myos ottaa naytteitd kapnometrille, jolla

mitata uloshengitysilman hiilidioksidin maaraa.

6. Hengityksen voimakuutta/hengitystydskentelya mitataan yleensa RIP-vyolla

(Respiratory inductance plethysmography), eli induktiivisella hengitysvyolla.

7. Happisaturaatiota mitataan pulssioksimetrilld, joka on diffuusion perustuva kal-

voelektrodi. Anturi mittaa veren hiilidioksidipitoisuuden ihon Iapi ei-invasiivisesti.
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Kuva 4. PSG-laitteisto ja unipoksyt potilaalla. Kuvassa on ympyroity punaisella (jarjestyksessa
ylhaalta alas) EEG, EOG, nendpaineanturi, induktiiviset hengitysvy6t ja pulssioksimetri.

Laajalla unitutkimuksella saadaan tietoa unitilojen laadusta, maarasta ja vaihtumisesta,
tietoa nukahtamisesta, herdamisista, unen kokonaismaarasta seka unitilojen prosentu-
aalisista maaristd. Naiden lisdksi saadaan muuta diagnostisesti tarkeda tietoa, kuten
unenaikainen liike, kaikki hengityselimistdn tapahtumat seka tietoa kardiovaskulaarisen
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elimistdn toiminnasta. Naiden parametrien perusteella terveydenhuollon ammattilainen

voi diagnosoida potilaalle erilaisia unen hairidita tai maarata jatkotutkimuksia.

3 Mittaukset ja katsauksia ominaisuuksiin

3.1 Mittaustapahtuma

Mittausten tavoitteena on saada selkeda tietoa vauvan hengityksesta seka EKG:sta uni-
tilan luokittelualgoritmia varten. Mittauksia on maarallisesti tarkoitus saada niin paljon
kuin insindo6ritydn aikana ehtii. Mittauslaitteisto ja luokitin on kuvattu luvussa 2.2. Mittaus

tapahtuu seuraavanlaisesti (taulukko 2):

Taulukko 2.  Mittaustapahtuma.

1. Ennen potilaan saapumista tarkastetaan laitteisto:

- Puhelimen ja anturin paivitykset seka virta

- Poksyjen kunto ja puhtaus

- Puhelimen ja anturin vélinen yhteys luodaan

- Jos tarpeen, tulostetaan suostumuslomake mittaukseen.

2. limoitetaan/muistutetaan unitutkimuksen suorittaville hoitajille unipéksymittauk-
sesta.
3. Potilaan saapuessa annetaan hoitajien ottaa potilas ja vanhemmat vastaan ja

esittdydytaan. Sopivassa tilanteessa (yleensa hoitajien kiinnittdessa unitutki-
muksen antureita) vanhemmille kerrotaan unipoksytutkimuksesta, kenen toteut-
tama se on, mihin hankkeeseen se liittyy, mita unipoksymittauksessa tapahtuu
sekd mihin, missa ja miten kerattyja tietoja kaytetddn. Vanhempia pyydetaan
tayttamaan suostumuslomake, jossa kerrotaan VAURAS-hankkeesta, jonka
alaisena unipoksyprojekti hallinnollisesti on. Lomakkeeseen tulee vastaanotta-
van henkilon allekirjoitus, lapsen nimi ja henkildturvatunnus sek& vanhempien
allekirjoitukset. Suostumuslomake I6ytyy liitteestd 1.

4, Allekirjoitetaan suostumuslomakkeet, yksi kappale vanhemmille ja toinen Ba-
baCenterin arkistoon.
5. Vauvalle puetaan uniptksyt vaipan paalle, ennen unitutkimuksessa kaytettavaa

alempaa (vatsan) RIP-vy6ta. Tarralla kiristettéavien poksyjen tulee olla niin kire-
alla, ettd sormi juuri ja juuri mahtuu valiin, mutta ei kuitenkaan niin kirealla, etta
se hankaloittaa vauvan hengitysta tai olemista muilla tavoilla. Kireytta saadetaan
potilaan mukaan, ja jos potilaan tila niin vaatii, jatetddn unipdksyt hieman l6y-
semmaksi mittauslaadun kustannuksella. Diagnostinen tutkimus ja potilaan ter-
veys menevat aina edelle.

Puhelimesta tarkastetaan silmamaéaraisesti datan laatu.

Tallennus aloitetaan samaan aikaan kun vauva laitetaan nukkumaan.

Yhteys tarkastetaan noin tunnin kuluttua mittauksen aloittamisesta.

Selkeita poikkeuksia unessa kuten imetys, vaipanvaihto ym. kirjataan sovelluk-
seen, jos mahdollista.

10. Tutkimuksen loputtua:

O XN
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- Tallennus lopetetaan

- Poksyt otetaan pois ja pestaan huolellisesti sairaalan kaytantéjen mu-
kaan.

- Tallennetut tiedot siirretdén Google Driveen sovelluksen ja sairaalan
WiFi-yhteyden kautta

- Poksyt laitetaan kuivumaan KNF-osaston varastoon.

Taulukossa 2 on esitetty mahdollisia riskeja mittaukseen liittyen seka toimet riskien eli-
minoimiseksi. Ainoat potilaaseen liittyva riskit ovat puhelimen tai poksyjen mahdollisesti
aiheuttamat hairiot unitutkimukseen (riskit 3 ja 5). Toimet riskien minimoimiseksi katsot-

tiin riittavaksi seka tutkimuskeskuksen etta hoitohenkildkunnan mielesta.

Taulukko 3.  Mittauksen tuloksiin vaikuttavia riskeja.

Nro. | Riski Riskin vaiku- | Toimet riskin minimoimiseksi.

tukset

1 Poksyt on puettu huonosti, | Tulosten laatu | Potilaalle puetaan oikean kokoiset uni-
ja anturi tai elektrodit ovat | huononee. poksyt ja tiedon laatu tarkastetaan pu-
huonoilla kohdilla. kemisen jalkeen ennen mittausta.

2 Elektrodin ja ihon kontakti | Tulosten laatu | Unipoksyjen tekstiiliosa pestaan huolel-
on huono. Elektrodia ei ole | huononee. lisesti jokaisen potilaan jalkeen, ja gee-
puhdistettu oikein, tai gee- lia annostellaan sopiva maara.

lid on vaéra maara.

3 Anturin ja puhelimen yh- | Tulosten laatu | Puhelin asetetaan sangylle lahelle poti-
teys, etédisyys sekd niiden | huononee tai | lasta. Puhelimen vaikutus muihin laittei-
véliset esteet. mittaus vaikut- | siin testattiin, eik& muutoksia havaittu.

taa laajaan uni-
tutkimukseen.

4 Mittaus katkeaa. Syyna voi | Tulosten laatu | Puhelinta pidetdan laturissa mittauksen
olla virran loppuminen pu- | huononee, tu- | ajan. Anturin pariston tila tarkastetaan
helimesta tai anturista, tai | loksia ei saada | ennen mittausta. Puhelimen ja ohjel-
ohjelmistohairio. ollenkaan. miston toimivuus sek& mahdolliset pai-

vitykset tarkastetaan ennen mittausta.

5 Puhelin, poksyt tai anturi | Mittaus hanka- | Puhelin pidetdan aina aanettomalla ja
hairitsee potilasta. loituu ja pahim- | puhelimen ilmoitukset on poistettu kay-

millaan epédon- | tostd. Poksyt puetaan potilaalle mah-
nistuu. dollisimman mukavasti niin, ettei laaja
unitutkimus tai poksymittaus hairiinny.

Mittauksen aikana datan laatua tarkastellaan silmamaaraisesti. Sydansahkokayrassa
tarkeinta on pystya havaitsemaan raakasignaalista R-piikit, ja hengityksesta tarkein omi-

naisuus on nahda kiihtyvyysanturin signaalista selked hengitysliike. Aiemmissa mittauk-
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sissa ilmenneet katkokset johtuivat puhelimen ja anturin vélisen yhteyden katkeami-
sesta, joka voidaan huomata heti sovelluksesta. Yhteyden katketessa yhteys puhelimen

ja anturin valille taytyy muodostaa uudelleen.

3.2 Mittaustulokset

Mittauksia tehtiin 17 kappaletta, joista kahdessa tieto ei joko tallentunut laitteelle oikein,
tai tiedon pilveen lahetyksen yhteydessa tapahtui virhe. Tamén liséksi mittauksessa 13
EKG ei tuntemattomasta syysta tallentunut, mutta hengitystiedot tallentuivat. Mittausten
kesto vaihteli valilla 1 h 30 min — 4 h 34 min, keskiarvon ollessa 2 h 58 min. Eli 15/17
mittauksesta voidaan kayttaa luokittimen opetuksessa. Osassa mittauksista ei saatu
vauvan tilanteen vuoksi mitattua rauhallista unta, mutta tieto on silti hyddyllista kehitys-
tarkoitukseen. Liitteessa 2 on esimerkki saadusta Kiihtyvyystiedostosta. Saadut mittaus-
tulokset tarkistettiin Matlab-koodilla, joka esittaa graafisesti mittaustulokset aikasarjana.
Liséksi unitiloja voi tarkastella unitilan luokittimen prototyypilld (kuva 5) jossa graafinen
aikasarja on sisaanrakennettuna. Jalkikateen prototyypilla tarkastellessa nahdaan koko-
naiskuva ja mahdolliset katkokset mittauksessa. Kuvassa 5 alussa ja lopussa nakyy pal-
jon hairiéta, mika johtuu vauvan, sangyn tai anturin liikkeesta. Loppupuolella ndkyva har-

maa palkki on katkos mittauksessa.
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Kuva 5. Kuva prototyypilla tuotetusta ydn pituisesta hypnogrammiraportista.

Laajassa unitutkimuksessa keratyt tiedot saatiin sairaalan tietokannoista European Data
Format -muodossa (EDF). Tallennusmuoto on kehitetty vuonna 1992 |adkinnallisten ai-
kasarjatietojen siirtamiseen, eli sen padasiallinen tarkoitus on tallentaa useaa kanavaa
eri naytteenottotaajuuksilla [26]. EDF-pakkaus mahdollistaa myds tunnistettavien tieto-
jen poistamisen potilastiedoista, jolloin potilasasiakirjojen kasittelya ja tallentamista kos-
kevat tiukat saadokset eivat pade ja tietoa on helpompi kayttaa tutkimustarkoituksessa.

Laajan unitutkimuksen ja Movesensen mittasarjat eivat valttdmatta osu ajallisesti tai pi-
tuudeltaan kohdakkain. Mobiilisovellus Sleepsense tallentaa kuitenkin puhelimen unix-
ajan, joka ilmaisee ajan kuluneina sekunteina paivamaarasta 1.1.1970 kello 00:00. Se-
kuntikellolla kasin mitattuna puhelimen unix-aika oli 15 sekuntia edella kliinisen neurofy-
siologian osaston tietokonetta, jolla laajat unitutkimukset mitattiin. Mittausten ajankohdat

kohdistettiin Matlab-ohjelmalla (katso kuva 6).
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Kuva 6. Kohdistetut Movesensen tallenne ja unitutkimuksen aktiivisuuskayra kuvattuina vierek-

kain.

Luokittimen prototyyppi onnistui hypnogrammin arvioinnissa hyvin (katso kuva 7). Proto-

tyyppi arvioi unitilaa viela erikseen asetetulla, ns. "kovalla” raja-arvoilla (jossa tila maari-

tellaén riippuen siita, ylittddkd hypnogrammin arvo tietyn rajan), eli tarkkuus tulee muut-

tujien arvioinnin myoéta kehittymaan.

Sleep Stage

Hypnogram and estimate7

Other

=
(98]
T

50

100 150 200
Time [min]

Kuva 7. Hypnogrammi mittauksesta numero seitseméan. Sininen k&yra on Kliinikon paatelmé
PSG-tutkimuksessa, ja punainen kayré on luokittimen arvio.
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3.3 Katsauksia tuleviin ominaisuuksiin

Tassa luvussa pohditaan tuotteen kannalta tarkeiden ominaisuuksien toteutustapoja. Lu-
vussa vertaillaan erilaisia teknisia toteutustapoja ja regulatiivisia polkuja, ja pohditaan,
mitk& ovat parhaat menetelmét tuoreelle terveysteknologiatuotteelle. Vertailun pohjana
kaytetaan vastaavia tuotteita, jotka ovat saavuttaneet menestysta markkinoilla.

Aineistoa haettiin avoimilla hakukoneilla ja suoraan valmistajien tai viranomaisten verk-
kosivuilta. Téssa tydssa ei tehty systemaattisia kirjallisuuskatsauksia, vaan lahteet ja

oleelliset aineistot suodatettiin otsikon ja tiivistelméan tasolla heti hakuvaiheessa.

3.3.1 Kaytannon tavoitteet ja tulosten esittdminen

Unipoksyilla halutaan tuottaa edullisesti, helposti ja luotettavasti tietoa lapsipotilaan
unesta. Tarkein tekija unen tutkimisessa on hypnogrammi, joka kuvaa unen syvyytta ajan
suhteen. Hypnogrammista diagnoosin kannalta tarkeimmat tiedot ovat, kuinka nopeasti
syvyys vaihtuu tai potilas nukahtaa, kuinka pitkia eri syvyyden jaksoja esiintyy ja missa
suhteessa ne esiintyvat toisiinsa. Esimerkiksi uniapneaa ei voida diagnosoida pelkas-
taan hypnogrammin avulla, vaan siihen tarvitaan laaja unitutkimus. Hypnogrammista voi-
daan kuitenkin havaita esimerkiksi potilaan nopeat havahtumiset syvasta unesta tai ky-
vyttomyys péastd syvaan uneen, jotka voivat viitata uniapneaan [27]. Hypnogrammi
myds taydentdd potilaan antamia tietoja unitottumuksistaan, antaa nain lisatietoa esi-

merkiksi potilaan kokemasta palautumisesta.

Yksi ratkaisu on, etta unipoksylla mitataan potilasta kotona ja tulokset ovat terveyden-
huollon ammattilaista varten. Talldin mittaukset voidaan toteuttaa niin, ettei potilas (tai
vauvan huoltaja) nde tuloksia. Tulokset tallentuvat automaattisesti joko laitteeseen tai
pilvipalveluun, josta terveydenhuollon ammattilainen mittausjakson jalkeen tarkastelee
tuloksia. Esimerkiksi Icare HOME tonometer -tuote toimii talla tavalla [28]. Potilas saa
tietda ainoastaan sen, onko mittaus onnistunut. Unipoksyjen kanssa mittauksesta voisi
antaa laatuilmoituksen esimerkiksi liikennevalojen kaltaisella taulukolla, jossa vihrea valo
ilmaisee onnistunutta mittausta, keltainen ilmaisee osittain onnistunutta mittausta (tai an-

turin huonoa kontaktia ihon kanssa) ja punainen epaonnistunutta mittausta.
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Jos tuotetta taas myydaan suoraan kuluttajalle, eivat "liikennevalot” ole riittava tieto. Tal-
I6in kuluttajalle tuodaan unesta saatava tieto niin, ettd taméa ymmartaa sovelluksen oh-
jeistamana unen laadun ja voi itse tehda johtopaattkset. Jos unipoksyilla ei myynnin
alkaessa heti ole omaa palvelinta, tiedot nakyvat kayttajalle todennékoisesti vain puheli-
men sovelluksesta. Hyvina esimerkkeina kayttéliittymista unen tutkimiselle toimivat Oura
(kuva 8) ja Emfit QS (kuva 9). Puhelinsovelluksessa on tarkeaa, ettei nayttéd ruuh-
kauteta heti kaikella tiedolla [29]. Ensimmaisen& asiana, jonka kayttdja sovelluksessa
nakee, tulisi olla hypnogrammina viimeisin mittaus, aivan kuten Ouran toteutuksessa.
Liséan& on hyva olla helposti siséistettavissa olevassa muodossa unitilojen prosentuaali-
set osuudet valitulta aikavalilté. Toiseksi tarkeimpané ominaisuutena voidaan pitaa mah-
dollisuutta tarkastella unen laatua pitkalla aikavalilla, jotta mahdollisten elintapamuutos-
ten, hoitojen ym. vaikutuksia voisi tarkastella. Kayttaja ei kuitenkaan valttamatta hah-
mota hypnogrammia tai saamiaan tietoja ilman vertailun kohdetta. Unen laatua kuvaava
indikaattori, kuten Emfitin palautumista kuvaavat palkit, kannattaa I6ytya lahelta tai heti

verrattavan hypnogrammin vieresta.
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SLEEP STAGES
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Kuva 8. Oura-sormuksen mobiilindkyma yhden yon unimittauksesta [30].
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EmFlT QS Sleep Periods

Fri Sat Sun Mon Wed Thu
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Kuva 9. Emfit QS (Quantified Sleep) tydopdytadndkyma yhden yon unimittauksesta. [31].

Emfitin kayttoliittymasta nakee (jarjestyksessad vasemmalta oikealla ja ylhaalta alas)
unen laadun pisteytyksen, nukutun ajan, unitilojen maaran suhteessa toisiinsa, sykeva-
livaihtelun, palautumisen, autonomisen hermoston tasapainon, sykkeen, hengityksen ja

likkeen.

3.3.2 Tiedonsiirto ja akunkesto

Tassa luvussa verrataan unipoksyja vastaavien tuotteiden menetelmia lahettaa tietoa
anturilta tietoa prosessoivalle laitteelle, joka kuluttajamalleissa on kédytanndssa aina aly-
puhelin. Lisaksi tarkastellaan akunkestoa. Tuotteisiin kuuluu syketta ja aktiivisuutta mit-
taavia kelloja, unen mittaamiseen tarkoitettuja antureita seka useita antureita yhta aikaa
mittaava laite. Valmistajat, joiden tuotteita vertaillaan, ovat Emfit, Firstbeat, Polar, Oura
sekd Garmin (taulukko 4). Jokaiselta valmistajalta tarkastellaan suosituimpia tuotteita ja

niiden lahetysprotokollia. Kaikki valitut tuotteet mahdollistavat unen tarkkailun. Osassa

metropolia.fi WM etropolia



21

tuotteista, kuten Oura-sormuksessa, on mukana hengityksen tarkkailua verisuonten tai
sydamen toiminnan kautta. Tarkempia eritelmid protokollien hyddyntamisesté ja tiedon

lahettdmisestd valmistajat eivat taman katsauksen perusteella ole jakaneet julkisuuteen.

Taulukko 4.  Vertailtavat valmistajat ja tuotteet.

Valmistaja Tuotteet

Emfit [32] - QS+Active

- Emfit's QS+Clinical

- Emfit QS for Bedding

Firstbeat [33] - Bodyguard 2
- Xiaomi — Mi Watch
- Mio - mioPOD
Polar [34] - Polar Vantage V Titan

- Polar A370 (Sleep Plus yhteensopiva)
- Polar M430 (Sleep Plus yhteensopiva)

Oura [30] - Oura-sormus
Garmin [35] - Fenix 5

- D2 Charlie

- Quatix 5

Akunkesto on kaikilla tarkastelluilla akkukestoisilla mittausmoduuleilla yli vuorokauden,
yleensa noin 40 tunnin paikkeilla. Suunto ilmoittaa unipoksyissa kaytetylle Movesense-
anturin akunkestoksi 500 tuntia ilman kaynnissa olevia lahetyksia. Anturin CR2025 -ko-
likkoparisto taytyi vaihtaa kerran suoritettujen 17 (keskiarvoltaan 2 h 58 min pituisten)
mittausten aikana (edellisen pariston ollessa vajaa) eli kiihtyvyysdataa lahettavan sen-
sorin akunkesto yltaa lahes tarkasteltujen tuotteiden tasolle. Anturin paristo riittaa use-

ammaksi yoksi.

Etenkin urheilusuoritusten mittaamiseen tarkoitetut tuotteet kayttavat usein USB-kaape-
lia tiedonsiirtoon kellosta tietokoneelle (syke, sykevalivaihtelu, GPS-tieto, hengitystieto
ym.). Erillistd sykevyota kayttavien tuotteiden kohdalla tAma tarkoittaa, etta sykevyo la-
hettda tiedon urheilukelloon BLE:II&, ja tiedot siirretdan kellosta tietokoneelle USB:lla.
Firstbeatin joukkueurheiluun tarkoitettu Firstbeat Team -vastaanotin kayttaa tiedonsiirto-

protokollana BlueRabinia, joka on suunniteltu teollisuuskaytt66n [36].

Unen mittaamiseen tarkoitetut tuotteet toimivat usein ulkoisen virtaldhteen varassa, ja

tiedon lahetys tapahtuu joko Wi-Fi-yhteyden kautta tai matkapuhelinverkolla. Laitteella,
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jota ei pueta paalle, tama on varteenotettava vaihtoehto, mutta puettavat anturit vaativat
akun tai pariston. Myds puettavat laitteet mahdollistivat unen mittaamisen, ja kaikissa
niissa, joissa ei kaytetty USB-kaapelia, tiedonsiirrossa kellosta puhelimeen kaytettiin
BLE:té& tai Bluetoothia.

Bluetooth Low Energy voi l&hettaa tietoa kayttotavan mukaan nopeudella 125 kbit/s — 1
Mbit/s — 2 Mbit/s. Tehonkulutus on 10-500 mW ja tehonkulutuksen huippu on alle 15 mA.
Insindoritydn palaverissa 5.6.2019 Sampsa Vanhatalo ehdotti, etta tuote lahettaisi tarvit-
tavan tiedon BLE:n advertising-vaiheessa. Advertising-vaiheella tarkoitetaan BLE-proto-
kollan vaihetta, jossa anturi tai laite havaitsee (discovery) toisen laitteen, johon se ottaa
yhteyden ja vastaanottaa tietoa. Majakkatyylinen tiedonléhetys, jossa parametritieto kuu-
lutetaan ymparistoon ilman laitteiden valista tunnistautumista ja vastaanotetaan saman

tien voisi myos olla mahdollista, mutta on teknisesti monimutkaisempi toteuttaa.

Yleinen keino saastaa virtaa lahetyksessa on keskiarvoistaa mittaustuloksia ja vahentaa
mittapisteiden maaraa. Esimerkiksi syketta keratddn 30 sekunnin ajan, tastd otetaan
keskiarvo ja taméa keskiarvo lahetetdan eteenpain. Datan maaraa karsiessa taytyy muis-
taa kayttotarkoitus. Jos laite, kuten Firstbeat Sports Sensor, haluaa ilmoittaa kayttajalle
reaaliaikaisen sykevalivaihtelun, eivat keskiarvot riitd [33]. Keskiarvoja voi siis kayttaa
vain pitkdaikaisemmassa monitoroinnissa, kuten unen mittauksessa. Unitilakaan ei

vaihdu sekunneissa, joten esimerkiksi puolen minuutin ajanjaksot sopivat tarkoitukseen

hyvin.

3.3.3 Versionhallinta ja tiedon prosessointi

Vastaavista tuotteista ainakin Emfit [32], Firstbeat [33], Polar [37], Oura [38] seka Garmin
[39] yllapitavat verkkopalveluita, joiden tarkoituksena on tyypillisesti tallentaa ja analy-
soida kayttajan tietoja kuten aktiivisuutta.

Keskitetyn palvelimen kaytté datan hallinnointiin voi olla haastavaa aloittelevalle yrityk-
selle. Oman palvelimen ja datan kasittelyn pystyttaminen ja yllapito vaativat erilaista tie-
toverkko-osaamista, kuin tietojen tallennus ja analysointi paikallisesti kayttajan laitteella.

Verkkolaitteisto, ohjelmistot ja henkiloresurssit ovat kalliita, tuotettiin verkkopalvelut sit-
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ten yrityksen sisdisesti tai ulkoistettuna. Amazonin AWS (Amazon Web Services) Inter-
net-of-Things -analytiikan hintalaskurin mukaan ulkoistettu 10 GB datamé&éaran proses-
sointi pilvipalvelussa voi maksaa yli 3000 $ [40]. Palvelimen ja henkildtietojen hallinnoin-
tiin kohdistuu lisaksi lainsaadanndéllisia velvoitteita, kuten prosessien ja dokumentoinnin

tasovaatimuksia seka paasyn hallinnointia ja rajoittamista [41].

Hinnan ja helppouden vuoksi laitevalmistajan saattaisi olla kannattavaa aloittaa pelkalla
tietojen paikallisella kasittelylld, ja tuotekonseptin kehittyessa seké kayttajamaaran kas-
vaessa harkita siirtymista omaan palvelimeen [42].

Oleellinen kysymys tuotteen paatyessa kentalle ovat versionhallinta sekd Bluetoothin,
laitteiston ja ohjelmistojen versioiden vaihtelu. Mohbiililaitteilla (alypuhelimilla, taulutieto-
koneilla ym.) voi olla satoja erilaisia kayttoliittymaversioita ja laitteistoalustoja. Helpoin
tapa hallinnoida kayttdjien asennuksia on toimittaa ohjelmistotuote alustakohtaisten so-
velluskauppojen kautta. Tama helpottaa versionhallintaa ja mahdollistaa laite- ja ohjel-
mistoalustan rajoitusten - tai ainakin varoitusten — asettamisen ennen asennusta tai sen
yhteydessa. Sama rajoitusten ja varoitusten antaminen koskee erilaisten Bluetooth-mo-

duulien riittavyytta laitteen kayttoon.

3.3.4 Lainsaadanto

Euroopan unionin talousalueella laékinndllisten laitteiden markkinoille tuloa méaarittelee
26.5.2020 eteenpain laakinnallisten laitteiden asetus (Medical Device Regulation
2017/745) [43], joka korvaa laakinnallisten laitteiden direktiivin (Council Directive
93/42/EEC) [44]. Asetuksen mukaan laitteen kehittdjan asettama kayttétarkoitus maarit-
taa, mihin laiteluokkaan tuote kuuluu, ja laiteluokka maarittda tuotteen vaadittavan lain-
saadanndllisen tavoitetason, joka koskee muun muassa yrityksen menettelyjé ja toimin-

tatapoja.

Laakinnallinen laite maaritelladn asetuksessa seuraavanlaisesti:

”laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmis-
toa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla joko yksinaan tai yhdistelming, seuraaviin 1aa-
ketieteellisiin tarkoituksiin:
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sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito
tai lievitys,

vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompen-
sointi,

anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, kor-
vaaminen tai muuntaminen,

tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten
avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten
luovutukset,

ja jonka paéasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta far-
makologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan
tallaisilla keinoilla edistda.” [43]

Jos unipoksyilla keratddn esitietoa sairauden diagnosointia, ehkaisyd, ennakointia, en-
nusteen laatimista tai tarkkailua varten, ovat unipoksyt automaattisesti laakinnallinen
laite. Jos kayttotarkoituksessa kuitenkin tdsmennetéén, ettei laitetta saa kayttaa dia-
gnostisessa tarkoituksessa, ei unipoksyja silloin voi sijoittaa hoitopolkuun. Vaihtoehtoi-
nen kaytto voi olla kuluttajatuote, jota vanhemmat voivat kayttaa lapsensa unen seuran-
taan ilman terveydenhuollon ammattilaista. Aktiivisuutta mittaavia laitteita on kuitenkin
markkinoilla paljon, ja korkean myynnin ja maineen saaminen voi olla haastavaa [45].
Tuotteen taytyy olla todella laadukas ja helppokayttdinen. Liséksi jotkin sairaalat eivat

valttamatta ota ei-ladakinnallisiksi luokiteltuja laitteita kaytettavaksi sairaalaymparistoon.

Jos unipoksyt maaritellaan laakinnalliseksi laitteeksi, MDR:n liitteen VIII, Il luku, imple-
mentaatiosaantdjen 3.1 - 3.3 mukaan Movesense-anturi luetaan lisélaitteeksi, jolloin se
taytyy luokitella sellaisenaan, erillaan laitteista, joiden kanssa niita kaytetddn. Saanto ei
pade, jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista. Ohjelmiston toimiessa vain
Movesensen kanssa taytyy ohjelmisto ja laite maaritella samaan luokkaan kayttétarkoi-
tuksen mukaan. Talldin Movesense validoidaan kayttotarkoitusta varten, mihin Natalia
Acosta Leinosen maisterty0 [3] jo vastaa. Lisaksi Movesense taytyy validoida Off-The-
Shelf -tuotteena, mika tarkoittaa Suunnon prosessien ja laadun varmistamista toimitta-
jana, esimerkiksi heidan antamien yhdenmukaisuusvakuutusten myéta. Suunto on Kui-
tenkin julkaissut kehittdvansa Movesense MD -tuotetta, joka on sama anturipaketti,
mutta vastaa MDR:n ja muiden l&&kinnallisia laitteita koskevien standardien vaatimuk-

siin. Movesense MD sijoittuu luokkaan lla ja on saatavilla vuonna 2020 [46]. Movesense
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MD:ta kaytettaessa unipéksyjen osalta jaa enaa ohjelmiston yhdenmukaisuuden varmis-
taminen erillisend ohjelmistona (standalone software), koska ohjelmisto sijoittuu MDR:n

mukaan luokkaan lla.

Laakinnalliset laitteet voidaan maaritella laiteluokkiin I, lla, 1lb ja Ill. Luokka maarittelee
tarvittavan dokumentaation maaréan ja laajuuden. Téaha&n dokumentaatioon kuuluvat
muun muassa yhdenmukaisuuden arvioinnit, kliininen arviointi sekéa laadun- ja riskinhal-
linta. Valmistajan on taytettava asetuksen vaatimukset saadakseen CE-merkinnéan, ja
kaikki paitsi luokan 1 laitteet auditoidaan. Uuden maarayksen puitteissa ensimmaiseen
luokkaan on hyvin hankala paasta, laite ei kaytannossa saa tehda juuri mitaéan. MDR:n
maaritelmista 16ytyy "diagnoosia ja monitorointia varten tehty aktiivinen laite”, joka tar-
koittaa, ettéd saannos niputtaa monitoroinnin yhteen diagnoosin kanssa. Ta&man vuoksi
monitoroivat ohjelmistotuotteet paatyvat luokkaan lla, joka mahdollistaa ohjelmiston
kayttamisen diagnoositarkoituksessa. Toinen luokka mahdollistaa myds tuotteen kayton
virallisena osana hoitopolkua, mutta vaadittava asetuksenmukaisuuden taso voi olla ty6-
las ja kallis saavutettava. Jarkevampi vaihtoehto saattaa olla myyda tuotetta ei-laékin-
nallisena laitteena, jotta tuotetta voisi muokata ja parannella kenttdkokemuksen perus-
teella helpommin, jonka jalkeen prosessin ladkinnalliseksi laitteeksi voi aloittaa. Prosessi
voidaan ja usein aloitetaan jo aiemmassa vaiheessa, vaikka myyntia tehdaan vasta ei-
ladkinnalliselld laitteella. Kun laite on asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huol-
lettuna ja kayttotarkoituksensa mukaisesti merkittyna MDR-asetuksen mukainen, voi sen
auditoida ja ilmoittaa laékinnallisena laitteena, ja laajentaa seké kohdentaa markkinoin-

nin sairaaloille.

Samankaltaisista tuotteista Firstbeat Sports Sensor [47], Garminin tuotteet [48] ja Oura-
sormus [49] eivat ole laakinnallisia laitteita. Merkittavista alan toimijoista Suomessa Emfit
(QS+Active) [50] ja Polar (tuotteisiin kuuluu mm. sykesensori, pyoraily-, juoksu- ja kun-
toilutietokoneita) ovat ilmoittaneet tuotteitaan laéketietteellisten laitteiden direktiivin mu-
kaiseksi [51].

metropolia.fi WM etropolia



26

3.4 Vaihtoehtoiset tuote-ehdotukset

Tassa luvussa esitellaén kaaviokuvana (kuva 10) ensin helpoin mahdollinen tuote saa-
tettavaksi myyntiin, ja sen jalkeen vaihtoehtona jatkokehitetty laite (kuva 11). Jatkokehi-
tetyssa tuotteessa on mukana pilvipalvelu seka yhdenmukaisuus laékinnéallisten laittei-
den saadoksen kanssa. Tarkoituksena tuotteiden jaottelussa on, ettd tuotteen saattami-
nen markkinoille nopeasti ja yksinkertaisena mahdollistaa myynnin nopeamman aloitta-
misen, palautteen keraamisen ja havainnoinnin kaytannossa sekd nopeammat tuote-
muutokset. MDR:aa noudattaessa kehityksessa, yllapidossa ja uudelleensuunnittelussa
pyorii taustalla jatkuvasti laadunhallintajarjestelma, jonka rakentaminen ja yllapitaminen

vaatii organisaatiolta lisdkustannuksia ja suunnitteluty6ta.

APIs Matkapuhelin

Meas/Acc BLE Signaalinkésittely

Meas/Gyro
Meas/ECG

Suunto Movesense

Pakkaus/tallennus

4L

e

Kéyttdliittymd, statistiikka

Export

Wi-Fi, GSM, USB...

Kuva 10. Kaaviokuva kuluttajatuotteesta, joka sisaltaa unipoksyt ja mobiilisovelluksen.

Yksinkertaisimmillaan unipoksyt voidaan toteuttaa anturina ja puhelinsovelluksena, jota
kaytetaan ei-laakinnallisiin tarkoituksiin. Nykyiset puhelimet tukevat Bluetooth Low
Energy -lahetyksia ja vastaanottoa. Muun muassa Applen iPhone-tuotteet ovat tukeneet
BLE-tekniikkaa 4S-mallista alkaen. Anturin pariston saastamiseksi olisi jarkevaa proses-
soida tietoa vasta puhelimessa. Yleinen ominaisuus tdménkaltaisissa tuotteissa on mah-
dollisuus siirtda tiedot sahkopostin valitykselld tai tiedonsiirto esim. USB-kaapelilla. Jos

tuotteesta tarvittaisiin jo tassa vaiheessa ladkinnallinen laite diagnoosin tueksi tai jopa
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diagnoosin mahdollistavaksi laitteeksi, kayttaja(potilas) voi tuoda tiedot suoraan laitteelta
tarkasteltavaksi tai lahettaa terveydenhuollon ammattilaiselle. Sahkoposti ja tiedoston-
siirto rajaavat kuitenkin kayttajakuntaa teknisen osaamisen vaatimusten vuoksi. Yksin-
kertaisella, ei-laakinnallisella tuotemallilla mahdollistettaisiin tuotteen myynnin aloittami-

nen suhteellisen nopeasti.

Matkapuhelin

Suunto Movesense
BLE Signaalink&sittely

Pakkaus/tallennus

Palvelin

Kayttéliittym4, statistiikka

Kayttsliittyma Wi-Fi, GSM

kuluttajalle/
potilaalle

Export

(Kayttoliittyma
terveydenhuolion
ammattilaiselle)

Kuva 11. Kaaviokuva mahdollisesti laakinnalliseksi laitteeksi luettavasta tuotteesta ja palvelinpal-
velusta.

Pilvipalvelimen liittAminen tuotekonseptiin ja ladkinnallisen laitteen sdanndksien noudat-
taminen voivat olla niin ikd&n toinen vaihe tuotekonseptille. Palvelin voi olla mukana tuo-
tekonseptissa jo myynnin alkaessa, mutta kuten luvussa 3.3.3. mainittiin, palvelinpalvelut
vaativat omat jarjestelynsa. Palvelimessa on selkeitd hy6tyja, etenkin jos tuote paatyy
terveydenhuollon kayttéon. Data varmuuskopioituu pilveen kayttajan laitteelta, ja dataan
on helpompi paasy muilta laitteilta. Palvelun voi haluttaessa jarjestaa niin, etta tervey-
denhuollon ammattilainen voi seurata nukkumista lahes suoratoistona. Muut laitteet
mahdollistavat myds suuremman kayttoliittyman, jolloin yhdelle ruudulle voi mahduttaa
kerralla enemman tietoa. Palvelimelle tuleva tieto on hyva lahettaa jo prosessoituna ja
pakattuna, jolloin prosessointikuorma siirtyy kuluttajan laitteelle, eikd palvelin kuormitu

turhaan. Kiihtyvyysanturin x-, y- ja z-koordinaatiston arvot voidaan esimerkiksi muuttaa
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yhdeksi arvoksi ennalta maaritetylle mitta-asteikolle, jolloin arvolle tarvitaan vain 1/3 al-
kuperdisesta datamaarasta. Sama voisi toimia EKG-arvolle. Oleellisten kalenteritoimin-

tojen vuoksi paivamaaratietoa ei voi jattaa pois.

Seuraavassa taulukossa on listattuna tuote-ehdotusta koskevia EU-tason ohjeistuksia.
Listan lait, sAddokset ja ohjeistukset koskevat kaytettavyyttd, laadun- ja riskinhallintaa,
laaketieteellisia ohjelmistoja, kuluttajan tiedottamista, henkilGtietojen kasittelya, Kliinisia
tutkimuksia seké laitekehitysta yleisesti. Kaikki valitut aineistot ovat oleellisia télle tuot-
teelle.

Taulukko 5.  Laakinnallista aitetta koskevia EU-tason ohjeistuksia.

Standardi Kuvaus

EN 62366-1:2015 Medical Devices - Application of Usability En-
gineering to Medical Devices

EN 62304:2006 /A1:2015 Medical Device Software - Software Life-Cy-
cle Processes

EN ISO 14971:2012 Medical Devices - Application of Risk Man-
agement to Medical Devices

EN ISO 15223-1:2016 Medical Devices - Symbols to be Used with

Medical Device Labels, Labelling and Infor-
mation to be Supplied - Part 1: General Re-

quirements

EN 1041:2008 Information Supplied by the Manufacturer of
Medical Devices

MDR 2017/745 Medical Device Regulation

GDPR General Data Protection Regulation

SS-EN 980:2008 Graphical symbols for use in the labelling of
medical devices

EN I1SO 13485:2016 Medical devices - Quality management sys-

(+AC2016) tems -Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)

EN-ISO 14155: 2011 Clinical investigation of medical devices for

(+AC2011) human
subjects.

3.5 Tyodn toteutuminen

Tybn ensimmaisen osan, eli mittausten, osalta tavoitteisiin paastiin, mutta raportointi uni-
poksyjen toteutussuunnittelusta ei yltéanyt asetettuun tavoitteeseen. Kaytannontasoisem-
mat haasteet ja oppimiset ovat taulukossa 6. Kasiteltdvat ongelmat on valittu siksi, etta
ne osoittautuivat haasteeksi raportoinnin aikana, eik& niihin reagoitu tarpeeksi aktiivi-

sesti, miké vaikutti negatiivisesti tydn toisen osuuden laatuun.
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Taulukko 6.  Lopputydn raportointiin vaikuttaneet ongelmat, niiden vaikutukset ja mahdolliset
toimet haitallisten vaikutusten minimoimiseksi.
Ongelma Ongelman vaikutus Toimet ongelman mini-
miomiseksi

Raportointiin kaytettava aika
vaihtelee eri ajankohdilla,
eika sitd huomioitu suunnitel-
massa.

Suunnitelma ei pida. On-
gelma vaikuttaa negatiivisesti
raportin kokonaisuuteen ja
eheyteen

Koulun tarjoamaan ohjauk-
seen taytyy hakeutua hana-
kammin. Sekd ohjaajan etta
tyon tilaajan kanssa taytyy
kommunikoida ennakoivasti
ja usein. Ohjauksen avulla
tehddan uusi suunnitelma.

Raportti toteutetaan pitkalla
aikavalilla

Muistiinpanojen merkitys ko-
rostuu. Ongelma vaikuttaa
negatiivisesti raportin koko-
naisuuteen ja eheyteen

Muistiinpanoja otetaan huo-
lellisesti. Uudesta suunnitel-
masta pidetaén kiinni, ja tilan-
teesta tiedotetaan aktiivisesti
esimerkiksi viikkoraportin
muodossa.

Tybn syvyys tai taso ei vastaa
tyon tilaajan odotuksia. Odo-
tukset insinOorityolta eivat
kohdanneet tai odotuksiin ei
paasty.

Tyon tilaaja menettda ai-
kaalrahaa. Yhteistyotoiminta
voi vahentya.

Aiemmat ongelmat ja ratkai-
sut liittyvat tdhé&n vahvasti.
Kommunikaatio tyon tilaajan
kanssa taytyy olla selkeaa,
systemaattista ja usein toistu-
vaa, esimerkiksi viikkorapor-
tin ja kuukausittaisen kokouk-
sen muodossa. Tyon syvyys,
taso ja tavoitetulos taytyy
maarittdd tarkasti ja kaytan-
non tasolla ennen tydn aloitta-
mista tai heti alkuvaiheessa.
Palauteiteraatio lopullisesta
tuotoksesta aloitetaan aikai-
sessa vaiheessa niin, etta kai-
kille sidosryhmille jaa riitta-
vasti ailkaa kommentoida
mahdollisia puutteita.

4 Pohdinta

Tyon tavoitteena oli mitata laadukasta tietoa kiihtyvyysanturilla, gyroskoopilla ja EKG-

laitteistolla. Mittaukset sujuivat ilman mittauksen aikana havaittuja ongelmia, eivatka dia-

gnostiset unitutkimukset hairiintyneet. Lahes kaikki saadut mittaukset ovat riittdvan hyvia

kaytettavaksi suunniteltuun tarkoitukseen. Vain kahdessa 17 mittauksesta tuli ongelmia,

jotka johtuivat tiedonsiirrosta pilveen, mahdollisesti verkko-ongelmien seurauksena.
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Liséksi tydssa tuotettiin kuvaus vastaavanlaisen laitteen ja ohjelmiston ratkaisuista ja
elinkaaren alusta. Kaikista ominaisuuksista, kuten lahetysprotokollista, ei saatu tarkinta
mahdollista tietoa valmistajilta. Tiedonsiirron tekniset yksityiskohdat vaatisivat tuotekehi-
tyksessa viela paljon enemman huomiota, kuin mita taméan insinddrityén aikana on sel-

vitetty.

Haasteita poksyissa on vield hairidliikkeiden tunnistaminen ja suodattaminen. Usein vau-
vaa nukutetaan sylissa tai vaunuja liikuttamalla, mika aiheuttaa kiihtyvyysanturissa huo-
mattavia artefakteja. Mittausten aikana havaittiin, ettd mittaustiedosta ei pysty paattele-
ma&aan hengitysta vauvan ollessa sylissa. Lahin kilpailija unipoksytuotteelle olisi luultavim-
min Emfit, joka mittaa unta patjan alle laitettavalla anturilla. Emfit ei mydskaan mittaa
unta muualla kuin sangyssa, mutta sita kaytettaessa mittauslaitetta ei tarvitse asettaa
uudelleen jokaisen vaipanvaihdon yhteydessa, eikd mittaus ole niin altis anturin liikkkeista
johtuville laatuongelmille. Jos unipdksyjen tuottamasta mittaustiedosta saadaan seulot-
tua artefaktit tehokkaasti, ja tuotteistamisen ongelmat ratkaistaan laadukkaasti ja kus-
tannustehokkaasti, voisivat unipdksyt olla varteenotettava vaihtoehto vauvojen unen mit-

tauksessa.

Luvun 3.5. raportointia koskevien asioiden lisaksi myos tydskentely sairaalaymparis-
tossé opetti paljon. Potilaspolku, sairaalan tyon jarjestely ja erityisesti fyysikon tydnkuva
seka heidan laite- ja tietokantaosaamisensa jaivat arvokkaana tietona mieleen. Oli opet-
tavaista kohdata potilas ja taméan vanhemmat tarpeeseen tulevan hoidon polulla. Annos
terveydenhuollon ammattilaisen kohtaamaa vastuuta ja kunnioitusta heratti noyryytta.
Opittavaa oli myds tutkimuskeskuksen toiminnasta, ja oli hienoa p&aasta tutustumaan

muihin projekteihin ja tydskentelyyn akateemisessa terveydenhuollon maailmassa.
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Liite 1: Suostumuslomake
Vanhempien suostumusasiakirfa (VAURAS-tutkimus), verrokkilapset
SUOSTUMUS
Minua on pyydetty osallistumaan VAURAS-tutkimukseen.
Suostun sithen, ettii lastani hetu saa tutkia

minulle kuvatulla tavalla.

Olen mielestini saanut riittdvisti tietoa kyseisestd tutkimuksesta tutkimukseen osallistuvilta
tutkijoilta ja/tai timiin suostumuksen vastaanottavalta henkildltid (nimikirjoitus alla). Minulla on
ollut riittéiviisti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista.

Olen myds tietoinen siitd, ettd osallistuminen on vapaachtoista ja tutkimuksesta kieltdytyminen
tai sen keskeyttiminen tai suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta mitenkéin muuhun minun tai
lapseni saamaan hoitoon.

Helsingissi . L2001 .

(didin nimen selvennys) (isdn nimen selvennys)

Suostumuksen vastaanottavan henkildn allekirjoitus

(nimen selvennys)

Kuva 1. Kuva vanhemmille annettavasta suostumuslomakkeesta.
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Liite 2: Esimerkki kiihtyvyystiedostosta

ky5tem_time,mea5_time,x,y,z

1553155453774,88984132, -8.895716,1.696572,1@.217717
1553155453867,88984289, -1.265848,2.0814829,9. 686492
1553155453945, 88984286, -2.165582,1.136631,9.944926
1553155454815, 88984363, -2.378551,8.9308841,9. 461558
1553155454113, 85984448,8.461831,2.872258,9.6@5133
1553155454162 ,88984517, -8.181861,8.492939,10. 275147
1553155454259, 88984594, -1.3081742,8.954778,9.998392
1553155454345, 88984671, -8.631728,1.548212,9. 834852
1553155454483, 85984748,8.746587,1.354386,9. 558097
1553155454583, 88984825,8.315864,1.881594,9.928176
1553155454553, 88984982, -8.720265,2.118545,9. 846817
1553155454645, 88984979, -1.217998,1.856897,9.655384
1553155454888, 88985856, -1.852888,1. 684687 ,9.655384
1553155454982 ,88985133, -8.169896,1.471638,9. 878746
1553155455811, 88985218,8.291935,1.895183,9.655384
1553155455852,88985287,08.131618,1.852111,18. 864571
1553155455155, 88985364, -8.538484,2.627413,10.492%982
1553155455177,88985441,1.155775, -8.126824,9. 865968
1553155455194, 88985518, -8.882983,08.796838,9.138516
1553155455282, 88985595,8.157932,1.485996,9.952185
1553155455336, 88985672,1.136631,8.696336,18.337363
1553155455478, 88985749, -8.351757,1.891166,16. 448258
1553155455525, 88985826,08.852644,1.385494,9.932961
1553155455575, 88985983, -1.825789,1.117488,9. 806137
1553155455675, 88985980, -8.961949,2,711165,1@. 165873
1553155455734, 88986@857,8.363722,-8.112467,9. 014085
1553155455818, 88986134, -8.691558,8.478582,10.014328
1553155456086,88986211, -2.785345,-08.471483,8.896832
1553155456019, 88986288, -1.715715,4.,683955,10.8528730
1553155456867 ,88986365, -0.447474,8.200827,10. 485723
1553155456139, 88986442, -1.378315,-8.715479,18.5165831
1553155456213, 88986519, -2.634592,8.746587,9.217482
1553155456277,88986596, -1.852111,7.851988,16.122882
1553155456358, 88986673, -8.313471,2.565197,8. 588969
1553155456458, 88986758, -1.591284,8.823168,10. 964385
1553155456530, 88986827, -1.342421,8.626942,10.028678
1553155456600, 889869084, -2.862687,1.754002,9.755886
1553155456668, 88986981,8.325435,1.131845,18. 584867

Kuva 1. Kuva kiihtyvyysanturista tallentuvasta tekstitiedostosta.
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