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Lyhenteet 

AHI Apnea hypapnea -indeksi.  

BLE Bluetooth Low Energy tai Bluetooth Smart on yleinen kehonalueen tieto-

verkoissa käytetty tekniikka.  

CPAP Continuous Positive Airway Pressure, ylipainehengityshoito, kasvoille ase-

tettava maski, jonka kautta käyttäjä hengittää ilmaa pienellä ylipaineella.  

EDF European Data Format, eurooppalainen tallennusmuoto on standardi tal-

lennusmuoto lääketieteellisille aikasarjoille. 

EEG Elektroenkefalografiassa eli aivosähkökäyrätutkimuksessa mitataan aivo-

jen sähköistä toimintaa.   

EKG Elektrokardiografia eli sydänfilmikäyrä on tutkimus, jossa mitataan sydä-

men aiheuttamia sähköisia potentiaaleja. 

EOG Elektro-okulografia, tekniikka silmän verkkokalvon lepopotentiaalin mittaa-

miseen. 

GPS Global Positioning System, maailmanlaajuinen paikallistamisjärjestelmä. 

HUS Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri. 

KNF Kliinisen neurofysiologian osasto  

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

kasta silmien liikettä.  

O-AHI Obstruktiivinen apnea-hypopnea -indeksi. 



 

 

PSG Polysomnografiassa eli laajassa unitutkimuksessa tai unipolygrafiassa po-

tilaasta mitataan useita fysiologisia signaaleja unen aikana unen laadun ja 

mahdollisten häiriöiden tutkimiseksi.   

REM Rapid-Eye-Movement. Unen vaihe, jossa esiintyy silmien liikettä.   

USB Universal Serial Bus, sarjaväyläarkkitehtuuri laitteiden liittämiseksi tietoko-

neeseen. 
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1 Johdanto 

Noin 40 % äideistä kertoo, että heidän vastasyntyneensä nukkuu huonosti, vaikka kui-

tenkaan diagnosoitavia uniongelmia ei ole näin monen äidin vauvalla [1]. Vaikka kyse 

olisi subjektiivisesta kokemuksesta, on vanhempien ahdistus aitoa. Vauvojen unta ja 

senaikaisia häiriöitä tutkitaan yleensä sairaalassa tehtävässä laajassa päiväaikaisessa 

unitutkimuksessa (polysomnografia). Matalamman kynnyksen helpompi ja halvempi mit-

taus voisi karsia tutkimukseen lähetettäviä, ja vielä tärkeämpää, helpottaisi vanhempien 

huolta lapsen terveydestä.  

HUSin BabaCenterissä tutkitaan lasten aivojen toimintaa, ja keskuksessa tehtävään uni-

pöksyihin liittyvään tutkimus- ja tuotekehitykseen liittyen on viime vuosien aikana tehty 

useita opinnäytetöitä. Tämä insinöörityö sijoittui unipöksyjen kehityksen soveltuvuuske-

hitykseen. Itse unipöksyt ovat joustavat tarrapöksyt, jotka mittaavat vauvan hengitystä ja 

sykettä.  Tämän työn tavoitteena on hankkia mittaustietoa, jota käytetään unitilaa luokit-

televan ohjelmiston kehittämiseksi kohti toimivaa ja luotettavaa prototyyppiä. Lisäksi 

työssä tehdään suppeita kirjallisuuskatsauksia tulevan tuotteen eri ominaisuuksiin ja 

koostetaan näistä ehdotelma tuotteelle.   

2 Taustatietoa 

2.1 Unipöksyprojekti 

Projekti on soveltuvuusselvitys (proof-of-concept) kiihtyvyysanturipohjaisesta sovellutuk-

sesta vauvojen unitilan tulkitsemiseksi. Tämä tarkoittaa, että kaikki käyttötarkoitukset, 

käyttöympäristöt ja tuotesuunnittelut ovat alustavia harkintoja ja spekulaatioita. Muotoi-

luun ja tuotesuunnitteluun vaikuttaisivat vielä useat seikat, jotka voivat muuttaa käyttö-

tarkoitusta. Näistä suurimpina ovat regulaation laajuus ja käytettävissä olevat resurssit.  
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Unipöksyistä halutaan kehittää matalan kynnyksen mittausväline vastasyntyneiden uni- 

ja hengitysongelmien tutkimiseen. Laite luokittelee vauvojen unen tilaa rauhallisen, ak-

tiivisen ja hereillä olemisen välillä sekä antaa statistiikkaa näistä tiedoista. Unipöksyt voi-

taisiin antaa esimerkiksi neuvolasta mukaan vanhemmille, jotka epäilevät lapsellaan 

poikkeamia unessa. Usein huoli on tarpeeton, ja vanhemmat kokevat vauvan normaalin 

heräilyn epänormaalina. Unipöksyt voisivat vähentää turhia diagnostisia mittauksia, ja 

ennen kaikkea vähentää huolta antamalla vanhemmille mustaa valkoisella vauvojen ter-

veydentilasta. Vaihtoehtoisesti, jos vauvalla todetaan tarve diagnostiselle tutkimukselle, 

on pöksyillä jo mahdollisesti saatu esitietoa.  Unipöksyjä voisi käyttötarkoituksesta riip-

puen käyttää myös jo tunnistetun poikkeavuuden seurantaan.  

Taulukko 1. Aiemmat tehdyt työt unipöksyprojektin parissa. 

Kirjoittaja Työ 

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

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

Elina Ilen, Natalia Acosta Leinonen, Jukka 
Ranta, Manu Airaksinen, Leena Haataja, 
Sampsa Vanhatalo. 

“User Experience of Wearable Infant Sleep 
Monitoring System for Medical Research and 
Diagnostics” [4]. 

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

Taulukossa mainittujen lisäksi Suunnon Movesensen hallinnointiin, mittausten aloittami-

seen, seuraamiseen ja kirjaamisen on BabaCenterissä sisäisesti toteutettu mobiilisovel-

lus Sleepsense. Unipöksyjen suunnitteluun, ideointiin, mittauksiin ym. toteutuksiin on 

osallistunut useita kansainvälisiä yhteistyökumppaneita eri yliopistoista.  Natalia Acosta 

Leinonen on tehnyt testimittauksia noin alle 1-vuotiailla lapsilla signaalin kliinistä vali-

dointia varten.  Validoinnissa todettiin, että kiihtyvyysanturi korreloi riittävästi hengityksen 

kanssa, jotta käsiteltyjä kiihtyvyysparametreja voidaan käyttää kliiniseen tutkimukseen. 

Työssä kerätään tietoa ohjelmistokehitystä varten sekä verrataan muiden tuotteiden omi-

naisuuksia ja pohditaan erilaisia ratkaisuja käytännön toteutukseen [5]. Insinöörityössä 

kerättävä mittaustieto on unipöksyihin tulevaa ohjelmistoa (unitilan luokittelua) varten, 
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jota Jukka Ranta kehittää. Ominaisuuksien tutkiminen on luonnollinen jatko insinööri-

työlle mittausten myötä tapahtuneen perehtymisen vuoksi.  

Seuraavana askeleena unipöksyistä tullaan julkaisemaan lähivuosina kliininen validointi 

projektin kaltaisen tuotteen käytöstä terveydenhuollossa ja kuluttajalla. Projekti toimii so-

veltuvuuselvityksenä (proof-of-concept) unipöksytuotteelle. Tässä työssä tutkituista tuot-

teen ominaisuuksista tärkeimpiä löydöksiä saatetaan sisällyttää artikkeliin, ja joitain omi-

naisuuksia saatetaan kehittää pidemmälle muiden opiskelijoiden päättötöinä tai kandi- 

tai maisteritutkintoina. 

2.2 Unipöksylaitteisto  

Kuvassa 1 on esitetty unipöksymittauslaitteisto puettuna potilaan päälle. Mittauslaitteisto 

koostuu Suunto Movesense -anturista, unipöksyistä, mobiilisovelluksesta ja pilvipalve-

lusta. Movesense ja puhelin kommunikoivat BLE-teknologialla, ja mobiilisovellus lähet-

tää tiedon puhelimesta Google Driveen Wi-Fi-yhteyden kautta. Bluetooth Low Energy tai 

Bluetooth Smart tarkoittaa Bluetooth Special Interest Group:in kehittämää Bluetooth-tek-

niikkaa, jonka on tarkoitus vähentää tehonkulutusta [6]. Wi-Fi on yleisesti käytetty lan-

gattomien verkkojen teknologia. Movesense on Suunnon valmistama anturipaketti, joka 

mahdollistaa eri parametrien keräämisen ja lähettämisen. Movesensessä on avoin läh-

dekoodi, ja se on suunniteltu erityisesti puettavan teknologian alustaksi [7].  Kuten ku-

vassa 2 näkyy, ohjelmistosta löytyy ohjelmistorajapintoja, joilla voi tallentaa sensorida-

taa. Meas/Acc mahdollistaa ”tilaamisen” lineaariseen kiihtyvyyskäyrään, Meas/Gyro an-

taa gyroskoopin kulmanopeuden ja Meas/ECG nimensä mukaisesti elektrokardiografin 

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

 

Kuva 2. Kaaviokuva mittalaitteistosta. 
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Anturi kiinnitetään unipöksyihin painonapeilla, jotka johtavat samalla EKG-signaalia. Uni-

pöksyjen resorissa kulkevat johtimet vatsan puolella oleviin tekstiilielektrodeihin, joihin 

käytetään normaalia EKG-geeliä. Samalla unipöksyjen resori pitää anturin tukevasti oi-

kealla paikallaan vatsan päällä, josta hengitystä voi mitata.  

Movesensen keräämät tiedot lähetetään BLE:llä mobiilisovellus Sleepsenselle (Ba-

baCenter), joka on asennettuna Nokia 5 -älypuhelimelle. Sovelluksessa voi valita tallen-

nettavat signaalit, joista tässä toistaiseksi käytetään kiihtyvyyttä, kulmanopeutta sekä 

EKG:tä (mittaus voidaan luultavasti tulevaisuudessa suorittaa ilman EKG:tä). Sovelluk-

sessa voidaan aloittaa, pysäyttää sekä lopettaa tallennus. Tallennuksen aikana käyttä-

jällä on mahdollisuus kirjata mittaukseen vaikuttavia tapahtumia ylös sovellukseen. So-

vellus myös ilmoittaa anturin jäljellä olevan virran. Kuvassa 2 matkapuhelimen alla ku-

vattu kiihtyvyysanturin ja gyroskoopin data tallentuu x-, y- & z-koordinaatteina, ja EKG 

tallentuu matriisiarvona. Sleepsense tallentaa lisäksi System_time-parametrin, joka on 

puhelimen unix-aika, ja meas_time -parametrin, joka on mittauksen ajanhetki [2]. Näiden 

lisäksi ”events”-tiedostoon tallentuu käyttäjän sovellukseen kirjaamat tapahtumat ja ajan-

hetki. 

Sleepsense lähettää kerätyn tiedon Wi-Fi-yhteydellä Google Driveen, josta tieto ladataan 

käytettäväksi Jukka Rannan kehittämälle tekoälylle, joka pystyy tuottamaan hypnogram-

min Movesensen keräämistä tiedoista. Algoritmi tutkii kerättyä mittaustietoa ja laskee 

niistä valikoituja ominaisuuksia (features). Ominaisuuksista päätellään oletettu unitila, 

jota verrataan samaan aikaan mitatusta laajasta unitutkimuksesta asiantuntijan varmis-

tamaan unitilaan. Päättelyalgoritmia opetetaan valvotun koneoppimisen (supervised 

machine learning) tukivektorikonemenetelmällä (support vector machine, eli SVM) [9]. 

Lisäksi ohjelmistoon sisältyy signaalin suodattamiseen ja kohdistamiseen liittyviä mene-

telmiä, joita Onni Pakkala on tarkastellut tarkemmin insinöörityössään [2]. 

2.3 Taustaorganisaatiot 

Helsingin ja Uudenmaan Sairaanhoitopiirin Uusi lastensairaala on vaativaan pediatri-

seen erikoissairaanhoitoon keskittyvä sairaala. Sairaalassa toimii ympärivuorokautinen 
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päivystys, laboratorio, vuodeosastoja sekä useita kuvantamisen ja fysiologian tutkimus-

osastoja. D-siiven seitsemännestä kerroksesta löytyy kliinisen neurologian osasto 

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

BabaCenter on Suomen ainoa sairaalan yhteydessä oleva tutkimuskeskus, joka selvittää 

vauvojen aivotoiminnan kehittymistä. Se perustuu Helsingin Lastensairaalan ja Helsingin 

yliopiston korkeatasoiseen tutkimukseen. Pääasiallisena kiinnostuksen kohteena toimin-

nassa on ihmisvauvan aivojen ja aivojen toimintojen rakentuminen, joten tutkittavana on 

yleensä vastasyntyneitä, keskosia ja isompia vauvoja. BabaCenterin voi käsittää tutki-

musyhteisön 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 myös seniorikon-

sulttina KNF-osastolla Uudessa lastensairaalassa [11].  

BabaCenterin tilat löytyvät lastensairaalan vanhalta puolelta, johon on tunneliyhteys uu-

desta sairaalasta. Osa henkilökunnasta työskentelee sekä HUS:lle sekä Babacenterille, 

ja usein BabaCenterin henkilökuntaa löytää ympäri sairaalaa erilaisten hankkeiden ja 

projektien parissa.  

2.4 Uni 

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

koituksen ja univaiheiden ymmärtäminen ovat edellytys työn ymmärtämiselle.  

Uni voidaan jakaa hereilläolon lisäksi kuvan 3 mukaisesti neljään eri tasoon: REM:iin 

(Rapid Eye Movement) sekä non-REM-unen kolmeen eri vaiheeseen non-REM 1:een, 

2:een, ja 3:een. REM-unessa fysiologiset olosuhteet ovat hyvin samankaltaiset hereil-

läolon kanssa. REM-unessa nukkujan autonominen hermosto on aktiivinen, eli nukkujan 

silmät liikkuvat, lihasjänteys vähenee ja pulssi sekä hengitys ovat epäsäännöllisiä. REM-

unen aikana voi nähdä vilkkaita unia. Non-REM -unelle (lyhennettynä NREM) tyypillisiä 

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 säpsähtelyä, vähäistä silmien liikettä. EEG:ssä havaitaan alfa-

aaltojen häviäminen ja theta-aaltojen ilmestyminen.  

2. Vaihe 2: Silmät eivät liiku ja uneksiminen on harvinaista. Herääminen on melko 

helppoa. EEG:ssä havaitaan ”uni-piikkejä”, jotka ovat aivotoiminnan äkillisiä ak-

tivoitumisia.  

3. Vaihe 3: Syvä uni, jota kutsutaan myös nimellä ”slow-wave sleep (SWS)”. 

EEG:ssä delta-aallot ilmestyvät ja ovat vallitsevia. 3:ssa vaiheessa voi ilmetä 

uneksimista sekä parasomnioita (unen häiriöitä, kuten unissakävelyä). 

Keskosilla uni on hermoston kehittymättömyyden vuoksi muutaman ensimmäisen kuu-

kauden aikana erilaista, ja uni kategorisoidaan usein vain aktiiviuneen ja rauhalliseen 

uneen [13]. Normaalisti unitasot ilmenevät 1-2 tunnin pituisissa sykleissä, joita hyvissä 

yöunissa on noin 4-6 kappaletta (katso kuva 3). Unen aikana keho on anabolisessa ti-

lassa (rakennusaineenvaihdunta) ja immuuni-, hermosto-, luusto- ja lihasjärjestelmät pa-

lautuvat. Nukkumisella on yhteys myös muistin ja oppimisen prosessoimiseen. Unella on 

merkittävä rooli vauvan kognitiivisessa kehityksessä ja fyysisessä kasvussa, etenkin 

muistin kehityksessä, kielen oppimisessa sekä toiminnallisissa funktioissa [14]. 
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Kuva 3. Esimerkki yhden yön mittaisesta hypnogrammista [15]. 

2.5 Miksi vauvojen unta mitataan 

Unitutkimuksella voidaan selvittää monenlaisia eri asioita. Koska yleisimpänä syynä lap-

sen PSG-tutkimukseen on obstruktiivinen tai sentraalinen eli keskushermostollinen 

uniapnea [16], tässä luvussa käsitellään keskosten apneaoireita. Tarkastelemalla 

apneaa saadaan kuva tyypillisestä oireesta sekä unitutkimuksen merkityksestä hoitopo-

lulla.   

Lähes kaikilla alle 28 raskausviikolla syntyneillä keskosilla havaitaan apneaa, ja 33-34 

viikon ikäisillä osuus on noin 50 %.  Täysiaikaisina syntyneillä vauvoilla noin yksi tuhan-

nesta vauvasta kärsii apneaoireista [17].  Apneaa mitataan parhaiten unen aikana, jolloin 

hengitys on levollista eikä siihen vaikuta ulkopuoliset tekijät, kuten mieliala tai liike [18]. 

Apnean kaltaiset oireet voidaan jaotella sentraalisiin ja obstruktiivisiin, eli hermosto- ja 

rakenneperäisiin vaikuttajiin [19; 20]. Apnealla tarkoitetaan 20 sekuntia tai pitempään 

kestäviä hengityskatkoksia tai näitä lyhempiä hengityskatkoksia, jotka johtavat happi-

saturaation laskuun [21]. Apneaa määritellään AHI- (apnea-hypopnea) tai O-AHI- 
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(obstruktiivinen apnea-hypopnea) -indekseillä, joissa mitattava suure on apneakohtauk-

sia per tunti. Vastasyntyneillä lieväksi obstruktiiviseksi uniapneaksi lasketaan O-AHI ≥ 1, 

keskivaikeaksi O-AHI ≥ 5, vakavaksi O-AHI ≥ 10, ja erittäin vakavaksi O-AHI ≥ 30 [18]. 

Useilla vastasyntyneillä (erityisesti keskosilla) apnea esiintyy periodisena hengityksenä, 

joka voidaan määritellä kolmeksi tai useammaksi peräkkäiseksi vähintään kolmen se-

kunnin apneakohtaukseksi. Periodista hengitystä pidetään usein harmittomana tai hy-

vänlaatuisena, mutta jos se aiheuttaa happisaturaation laskua, voi periodisella hengityk-

sellä olla negatiivisia vaikutuksia [20]. Periodinen hengitys johtuu usein keskushermos-

tollisista syistä. Keskushermostollisten hengitysongelmien esiintyvyys keskosilla johtuu 

hengityselimistön kehittymättömyydestä, joka yleensä korjautuu vauvan kasvaessa noin 

kolmen kuukauden iän jälkeen [22]. 

Tutkimalla vastasyntyneitä laajassa unitutkimuksessa voi vauvan happisaturaatiota ja 

unen tasoja tutkia tarkasti ja täten määrittää uniongelmien syy. Apnean uniapneaa voi 

aiheuttaa esimerkiksi henkitorven ympäristön lihasten liika rentoutuminen, pieni leuka tai 

muut rakennepoikkeamat suun ja kaulan alueella. Oireita aiheuttavia rakennepoik-

keamia esiintyy muun muassa Downin syndrooman yhteydessä ja huulihalkioissa [23; 

24]. Keskushermostolliseksi apneaksi diagnosoidut oireet häviävät vauvan kasvaessa, 

ja oireita voidaan hoitaa muun muassa kofeiinilla, joka ehkäisee periodista hengitysryt-

miä [19]. Obstruktiivista apneaa hoidetaan tilanteen mukaan, esimerkiksi kirurgisilla ope-

raatioilla tai CPAP-maskin käytöllä (ylipainehengityshoidolla) [23; 24].  

2.6 Laaja unitutkimus 

Laaja unitutkimus eli polysomnografia (PSG) on kliininen sairaalassa tehtävä tutkimus, 

jossa mitataan potilasta unen aikana [25]. Alle 3-kuukautisille potilaille tutkimus tehdään 

päiväaikaisena, mutta siitä ylöspäin tutkimus suoritetaan yleensä yöllä. Pitkäaikaisissa 

mittauksissa potilaan unirytmiä saatetaan vaihtaa niin, että potilaan unta voidaan valvoa 

päivävuorossa. HUSin kliinisen neurofysiologian osastolla bioanalyytikko tai hoitaja hoi-

taa mittauksen ja merkitsee ajan salliessa unitilan. Päiväaikaisissa mittauksissa hoitaja 

yleensä tarkastaa lääkäriltä, onko tietoa riittävästi. Yölliset mittaukset tallennetaan koko 

yön ajalta, ja lääkäri tarkastelee tietoa omalla työajallaan. Tarpeen tullen potilas voidaan 
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vielä ennen diagnoosia lähettää jatkotutkimuksiin erikoistuneelle lääkärille, kuten keuh-

kolääkärille. 

Laajassa unitutkimuksessa potilaalta mitataan (katso kuva 4): 

1. Elektroenkelografia (EEG) mittaa aivojen sähkötoimintaa. EEG-signaalista on 

tunnistettavissa eri unitiloihin yhdistettyjä aaltoliikkeitä.  

2. Elektrokardiografia (EKG  mittaa sydämen sähkötoimintaa, mukaan lukien puls-

sin ja sykevälivaihtelun. Nämä ovat hyviä indikaattoreita kehon aktiivisuudesta ja 

unitilasta.  

3. Elektro-okulografia (EOG) mittaa silmien liikettä. Silmien liike unen aikana liittyy 

REM-univaiheeseen. 

4. Elektromyografia (EMG) mittaa lihasten aktiivisuutta. Laajassa unitutkimuksessa 

EMG sijoitetaan leuanaluseen, jonka aktiivisuus viittaa hereillä olemiseen tai 

REM-uneen.   

5. Nenäpainemittari mittaa hengityksen ilmavirran aiheuttamia paineenvaihteluita 

nenässä. Näillä ”happiviiksillä” voidaan myös ottaa näytteitä kapnometrille, jolla 

mitata uloshengitysilman hiilidioksidin määrää. 

6. Hengityksen voimakuutta/hengitystyöskentelyä mitataan yleensä RIP-vyöllä 

(Respiratory inductance plethysmography), eli induktiivisella hengitysvyöllä. 

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

voelektrodi. Anturi mittaa veren hiilidioksidipitoisuuden ihon läpi ei-invasiivisesti.   
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Kuva 4. PSG-laitteisto ja unipöksyt potilaalla. Kuvassa on ympyröity punaisella (järjestyksessä 
ylhäältä alas) EEG, EOG, nenäpaineanturi, induktiiviset hengitysvyöt ja pulssioksimetri. 

Laajalla unitutkimuksella saadaan tietoa unitilojen laadusta, määrästä ja vaihtumisesta, 

tietoa nukahtamisesta, heräämisistä, unen kokonaismäärästä sekä unitilojen prosentu-

aalisista määristä. Näiden lisäksi saadaan muuta diagnostisesti tärkeää tietoa, kuten 

unenaikainen liike, kaikki hengityselimistön tapahtumat sekä tietoa kardiovaskulaarisen 
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elimistön toiminnasta. Näiden parametrien perusteella terveydenhuollon ammattilainen 

voi diagnosoida potilaalle erilaisia unen häiriöitä tai määrätä jatkotutkimuksia.  

3 Mittaukset ja katsauksia ominaisuuksiin 

3.1 Mittaustapahtuma 

Mittausten tavoitteena on saada selkeää tietoa vauvan hengityksestä sekä EKG:stä uni-

tilan luokittelualgoritmia varten. Mittauksia on määrällisesti tarkoitus saada niin paljon 

kuin insinöörityön 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 päivitykset sekä virta 
- Pöksyjen kunto ja puhtaus 
- Puhelimen ja anturin välinen yhteys luodaan 
- Jos tarpeen, tulostetaan suostumuslomake mittaukseen. 

2.  Ilmoitetaan/muistutetaan unitutkimuksen suorittaville hoitajille unipöksymittauk-
sesta. 

3.  Potilaan saapuessa annetaan hoitajien ottaa potilas ja vanhemmat vastaan ja 
esittäydytään. Sopivassa tilanteessa (yleensä hoitajien kiinnittäessä unitutki-
muksen antureita) vanhemmille kerrotaan unipöksytutkimuksesta, kenen toteut-
tama se on, mihin hankkeeseen se liittyy, mitä unipöksymittauksessa tapahtuu 
sekä mihin, missä ja miten kerättyjä tietoja käytetään. Vanhempia pyydetään 
täyttämään suostumuslomake, jossa kerrotaan VAURAS-hankkeesta, jonka 
alaisena unipöksyprojekti hallinnollisesti on. Lomakkeeseen tulee vastaanotta-
van henkilön allekirjoitus, lapsen nimi ja henkilöturvatunnus sekä vanhempien 
allekirjoitukset. Suostumuslomake löytyy liitteestä 1.   

4.  Allekirjoitetaan suostumuslomakkeet, yksi kappale vanhemmille ja toinen Ba-
baCenterin arkistoon. 

5.  Vauvalle puetaan unipöksyt vaipan päälle, ennen unitutkimuksessa käytettävää 
alempaa (vatsan) RIP-vyötä. Tarralla kiristettävien pöksyjen tulee olla niin kire-
ällä, että sormi juuri ja juuri mahtuu väliin, mutta ei kuitenkaan niin kireällä, että 
se hankaloittaa vauvan hengitystä tai olemista muilla tavoilla. Kireyttä säädetään 
potilaan mukaan, ja jos potilaan tila niin vaatii, jätetään unipöksyt hieman löy-
semmäksi mittauslaadun kustannuksella. Diagnostinen tutkimus ja potilaan ter-
veys menevät aina edelle. 

6.  Puhelimesta tarkastetaan silmämääräisesti datan laatu. 

7.  Tallennus aloitetaan samaan aikaan kun vauva laitetaan nukkumaan. 

8.  Yhteys tarkastetaan noin tunnin kuluttua mittauksen aloittamisesta. 

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

10.  Tutkimuksen loputtua:  
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- Tallennus lopetetaan 
- Pöksyt otetaan pois ja pestään huolellisesti sairaalan käytäntöjen mu-

kaan.  
- Tallennetut tiedot siirretään Google Driveen sovelluksen ja sairaalan 

WiFi-yhteyden kautta 
- Pöksyt laitetaan kuivumaan KNF-osaston varastoon. 

 

Taulukossa 2 on esitetty mahdollisia riskejä mittaukseen liittyen sekä toimet riskien eli-

minoimiseksi. Ainoat potilaaseen liittyvä riskit ovat puhelimen tai pöksyjen mahdollisesti 

aiheuttamat häiriöt unitutkimukseen (riskit 3 ja 5). Toimet riskien minimoimiseksi katsot-

tiin riittäväksi sekä tutkimuskeskuksen että hoitohenkilökunnan mielestä.   

Taulukko 3. Mittauksen tuloksiin vaikuttavia riskejä.  

Nro. Riski Riskin vaiku-
tukset 

Toimet riskin minimoimiseksi. 
  

1 Pöksyt on puettu huonosti, 
ja anturi tai elektrodit ovat 
huonoilla kohdilla.   

Tulosten laatu 
huononee. 

Potilaalle puetaan oikean kokoiset uni-
pöksyt ja tiedon laatu tarkastetaan pu-
kemisen jälkeen ennen mittausta.   

2 Elektrodin ja ihon kontakti 
on huono. Elektrodia ei ole 
puhdistettu oikein, tai gee-
liä on väärä määrä. 

Tulosten laatu 
huononee. 

Unipöksyjen tekstiiliosa pestään huolel-
lisesti jokaisen potilaan jälkeen, ja gee-
liä annostellaan sopiva määrä. 

3 Anturin ja puhelimen yh-
teys, etäisyys sekä niiden 
väliset esteet.  

Tulosten laatu 
huononee tai 
mittaus vaikut-
taa laajaan uni-
tutkimukseen. 

Puhelin asetetaan sängylle lähelle poti-
lasta. Puhelimen vaikutus muihin laittei-
siin testattiin, eikä muutoksia havaittu.   

4 Mittaus katkeaa. Syynä voi 
olla virran loppuminen pu-
helimesta tai anturista, tai 
ohjelmistohäiriö.  

Tulosten laatu 
huononee, tu-
loksia ei saada 
ollenkaan.  

Puhelinta pidetään laturissa mittauksen 
ajan. Anturin pariston tila tarkastetaan 
ennen mittausta. Puhelimen ja ohjel-
miston toimivuus sekä mahdolliset päi-
vitykset tarkastetaan ennen mittausta.  

5 Puhelin, pöksyt tai anturi 
häiritsee potilasta.  

Mittaus hanka-
loituu ja pahim-
millaan epäon-
nistuu.  

Puhelin pidetään aina äänettömällä ja 
puhelimen ilmoitukset on poistettu käy-
töstä. Pöksyt puetaan potilaalle mah-
dollisimman mukavasti niin, ettei laaja 
unitutkimus tai pöksymittaus häiriinny.  

Mittauksen aikana datan laatua tarkastellaan silmämääräisesti. Sydänsähkökäyrässä 

tärkeintä on pystyä havaitsemaan raakasignaalista R-piikit, ja hengityksestä tärkein omi-

naisuus on nähdä kiihtyvyysanturin signaalista selkeä hengitysliike. Aiemmissa mittauk-
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sissa ilmenneet katkokset johtuivat puhelimen ja anturin välisen yhteyden katkeami-

sesta, joka voidaan huomata heti sovelluksesta. Yhteyden katketessa yhteys puhelimen 

ja anturin välille täytyy muodostaa uudelleen.  

3.2 Mittaustulokset 

Mittauksia tehtiin 17 kappaletta, joista kahdessa tieto ei joko tallentunut laitteelle oikein, 

tai tiedon pilveen lähetyksen yhteydessä tapahtui virhe. Tämän lisäksi mittauksessa 13 

EKG ei tuntemattomasta syystä tallentunut, mutta hengitystiedot tallentuivat. Mittausten 

kesto vaihteli välillä 1 h 30 min – 4 h 34 min, keskiarvon ollessa 2 h 58 min. Eli 15/17 

mittauksesta voidaan käyttää luokittimen opetuksessa. Osassa mittauksista ei saatu 

vauvan tilanteen vuoksi mitattua rauhallista unta, mutta tieto on silti hyödyllistä kehitys-

tarkoitukseen. Liitteessä 2 on esimerkki saadusta kiihtyvyystiedostosta. Saadut mittaus-

tulokset tarkistettiin Matlab-koodilla, joka esittää graafisesti mittaustulokset aikasarjana. 

Lisäksi unitiloja voi tarkastella unitilan luokittimen prototyypillä (kuva 5) jossa graafinen 

aikasarja on sisäänrakennettuna. Jälkikäteen prototyypillä tarkastellessa nähdään koko-

naiskuva ja mahdolliset katkokset mittauksessa. Kuvassa 5 alussa ja lopussa näkyy pal-

jon häiriötä, mikä johtuu vauvan, sängyn tai anturin liikkeestä. Loppupuolella näkyvä har-

maa palkki on katkos mittauksessa. 
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Kuva 5. Kuva prototyypillä tuotetusta yön pituisesta hypnogrammiraportista. 

Laajassa unitutkimuksessa kerätyt tiedot saatiin sairaalan tietokannoista European Data 

Format -muodossa (EDF). Tallennusmuoto on kehitetty vuonna 1992 lääkinnällisten ai-

kasarjatietojen siirtämiseen, eli sen pääasiallinen tarkoitus on tallentaa useaa kanavaa 

eri näytteenottotaajuuksilla [26]. EDF-pakkaus mahdollistaa myös tunnistettavien tieto-

jen poistamisen potilastiedoista, jolloin potilasasiakirjojen käsittelyä ja tallentamista kos-

kevat tiukat säädökset eivät päde ja tietoa on helpompi käyttää tutkimustarkoituksessa.   

Laajan unitutkimuksen ja Movesensen mittasarjat eivät välttämättä osu ajallisesti tai pi-

tuudeltaan kohdakkain. Mobiilisovellus Sleepsense tallentaa kuitenkin puhelimen unix-

ajan, joka ilmaisee ajan kuluneina sekunteina päivämäärästä 1.1.1970 kello 00:00. Se-

kuntikellolla käsin mitattuna puhelimen unix-aika oli 15 sekuntia edellä kliinisen neurofy-

siologian osaston tietokonetta, jolla laajat unitutkimukset mitattiin. Mittausten ajankohdat 

kohdistettiin Matlab-ohjelmalla (katso kuva 6). 

Unipöksy yhteenveto: Vauras+8 
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Kuva 6. Kohdistetut Movesensen tallenne ja unitutkimuksen aktiivisuuskäyrä kuvattuina vierek-
käin. 

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

tyyppi arvioi unitilaa vielä erikseen asetetulla, ns. ”kovalla” raja-arvoilla (jossa tila määri-

tellään riippuen siitä, ylittääkö hypnogrammin arvo tietyn rajan), eli tarkkuus tulee muut-

tujien arvioinnin myötä kehittymään. 

 

Kuva 7. Hypnogrammi mittauksesta numero seitsemän. Sininen käyrä on kliinikon päätelmä 
PSG-tutkimuksessa, ja punainen käyrä on luokittimen arvio. 
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3.3 Katsauksia tuleviin ominaisuuksiin 

Tässä luvussa pohditaan tuotteen kannalta tärkeiden ominaisuuksien toteutustapoja. Lu-

vussa vertaillaan erilaisia teknisiä toteutustapoja ja regulatiivisia polkuja, ja pohditaan, 

mitkä ovat parhaat menetelmät tuoreelle terveysteknologiatuotteelle. Vertailun pohjana 

käytetään vastaavia tuotteita, jotka ovat saavuttaneet menestystä markkinoilla.  

Aineistoa haettiin avoimilla hakukoneilla ja suoraan valmistajien tai viranomaisten verk-

kosivuilta. Tässä työssä ei tehty systemaattisia kirjallisuuskatsauksia, vaan lähteet ja 

oleelliset aineistot suodatettiin otsikon ja tiivistelmän tasolla heti hakuvaiheessa.   

3.3.1 Käytännön tavoitteet ja tulosten esittäminen 

Unipöksyillä halutaan tuottaa edullisesti, helposti ja luotettavasti tietoa lapsipotilaan 

unesta. Tärkein tekijä unen tutkimisessa on hypnogrammi, joka kuvaa unen syvyyttä ajan 

suhteen. Hypnogrammista diagnoosin kannalta tärkeimmät tiedot ovat, kuinka nopeasti 

syvyys vaihtuu tai potilas nukahtaa, kuinka pitkiä eri syvyyden jaksoja esiintyy ja missä 

suhteessa ne esiintyvät toisiinsa. Esimerkiksi uniapneaa ei voida diagnosoida pelkäs-

tään hypnogrammin avulla, vaan siihen tarvitaan laaja unitutkimus. Hypnogrammista voi-

daan kuitenkin havaita esimerkiksi potilaan nopeat havahtumiset syvästä unesta tai ky-

vyttömyys päästä syvään uneen, jotka voivat viitata uniapneaan [27]. Hypnogrammi 

myös täydentää potilaan antamia tietoja unitottumuksistaan, antaa näin lisätietoa esi-

merkiksi potilaan kokemasta palautumisesta.   

Yksi ratkaisu on, että unipöksyllä mitataan potilasta kotona ja tulokset ovat terveyden-

huollon ammattilaista varten. Tällöin mittaukset voidaan toteuttaa niin, ettei potilas (tai 

vauvan huoltaja) näe tuloksia. Tulokset tallentuvat automaattisesti joko laitteeseen tai 

pilvipalveluun, josta terveydenhuollon ammattilainen mittausjakson jälkeen tarkastelee 

tuloksia. Esimerkiksi Icare HOME tonometer -tuote toimii tällä tavalla [28]. Potilas saa 

tietää ainoastaan sen, onko mittaus onnistunut. Unipöksyjen kanssa mittauksesta voisi 

antaa laatuilmoituksen esimerkiksi liikennevalojen kaltaisella taulukolla, jossa vihreä valo 

ilmaisee onnistunutta mittausta, keltainen ilmaisee osittain onnistunutta mittausta (tai an-

turin huonoa kontaktia ihon kanssa) ja punainen epäonnistunutta mittausta.  
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Jos tuotetta taas myydään suoraan kuluttajalle, eivät ”liikennevalot” ole riittävä tieto. Täl-

löin kuluttajalle tuodaan unesta saatava tieto niin, että tämä ymmärtää sovelluksen oh-

jeistamana unen laadun ja voi itse tehdä johtopäätökset. Jos unipöksyillä ei myynnin 

alkaessa heti ole omaa palvelinta, tiedot näkyvät käyttäjälle todennäköisesti vain puheli-

men sovelluksesta. Hyvinä esimerkkeinä käyttöliittymistä unen tutkimiselle toimivat Oura 

(kuva 8) ja Emfit QS (kuva 9). Puhelinsovelluksessa on tärkeää, ettei näyttöä ruuh-

kauteta heti kaikella tiedolla [29]. Ensimmäisenä asiana, jonka käyttäjä sovelluksessa 

näkee, tulisi olla hypnogrammina viimeisin mittaus, aivan kuten Ouran toteutuksessa. 

Lisänä on hyvä olla helposti sisäistettävissä olevassa muodossa unitilojen prosentuaali-

set osuudet valitulta aikaväliltä. Toiseksi tärkeimpänä ominaisuutena voidaan pitää mah-

dollisuutta tarkastella unen laatua pitkällä aikavälillä, jotta mahdollisten elintapamuutos-

ten, hoitojen ym. vaikutuksia voisi tarkastella. Käyttäjä ei kuitenkaan välttämättä hah-

mota hypnogrammia tai saamiaan tietoja ilman vertailun kohdetta. Unen laatua kuvaava 

indikaattori, kuten Emfitin palautumista kuvaavat palkit, kannattaa löytyä läheltä tai heti 

verrattavan hypnogrammin vierestä.   
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Kuva 8. Oura-sormuksen mobiilinäkymä yhden yön unimittauksesta [30].  
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Kuva 9. Emfit QS (Quantified Sleep) työpöytänäkymä yhden yön unimittauksesta. [31].  

Emfitin käyttöliittymästä näkee (järjestyksessä vasemmalta oikealla ja ylhäältä alas) 

unen laadun pisteytyksen, nukutun ajan, unitilojen määrän suhteessa toisiinsa, sykevä-

livaihtelun, palautumisen, autonomisen hermoston tasapainon, sykkeen, hengityksen ja 

liikkeen.  

3.3.2 Tiedonsiirto ja akunkesto 

Tässä luvussa verrataan unipöksyjä vastaavien tuotteiden menetelmiä lähettää tietoa 

anturilta tietoa prosessoivalle laitteelle, joka kuluttajamalleissa on käytännössä aina äly-

puhelin. Lisäksi tarkastellaan akunkestoa. Tuotteisiin kuuluu sykettä ja aktiivisuutta mit-

taavia kelloja, unen mittaamiseen tarkoitettuja antureita sekä useita antureita yhtä aikaa 

mittaava laite. Valmistajat, joiden tuotteita vertaillaan, ovat Emfit, Firstbeat, Polar, Oura 

sekä Garmin (taulukko 4). Jokaiselta valmistajalta tarkastellaan suosituimpia tuotteita ja 

niiden lähetysprotokollia. Kaikki valitut tuotteet mahdollistavat unen tarkkailun. Osassa 
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tuotteista, kuten Oura-sormuksessa, on mukana hengityksen tarkkailua verisuonten tai 

sydämen toiminnan kautta. Tarkempia eritelmiä protokollien hyödyntämisestä ja tiedon 

lähettämisestä valmistajat eivät tämän 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, 

yleensä noin 40 tunnin paikkeilla. Suunto ilmoittaa unipöksyissä käytetylle Movesense-

anturin akunkestoksi 500 tuntia ilman käynnissä olevia lähetyksiä. Anturin CR2025 -ko-

likkoparisto täytyi vaihtaa kerran suoritettujen 17 (keskiarvoltaan 2 h 58 min pituisten) 

mittausten aikana (edellisen pariston ollessa vajaa) eli kiihtyvyysdataa lähettävän sen-

sorin akunkesto yltää lähes tarkasteltujen tuotteiden tasolle. Anturin paristo riittää use-

ammaksi yöksi.   

Etenkin urheilusuoritusten mittaamiseen tarkoitetut tuotteet käyttävät usein USB-kaape-

lia tiedonsiirtoon kellosta tietokoneelle (syke, sykevälivaihtelu, GPS-tieto, hengitystieto 

ym.). Erillistä sykevyötä käyttävien tuotteiden kohdalla tämä tarkoittaa, että sykevyö lä-

hettää tiedon urheilukelloon BLE:llä, ja tiedot siirretään kellosta tietokoneelle USB:lla. 

Firstbeatin joukkueurheiluun tarkoitettu Firstbeat Team -vastaanotin käyttää tiedonsiirto-

protokollana BlueRobinia, joka on suunniteltu teollisuuskäyttöön [36].  

Unen mittaamiseen tarkoitetut tuotteet toimivat usein ulkoisen virtalähteen varassa, ja 

tiedon lähetys tapahtuu joko Wi-Fi-yhteyden kautta tai matkapuhelinverkolla. Laitteella, 
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jota ei pueta päälle, tämä on varteenotettava vaihtoehto, mutta puettavat anturit vaativat 

akun tai pariston. Myös puettavat laitteet mahdollistivat unen mittaamisen, ja kaikissa 

niissä, joissa ei käytetty USB-kaapelia, tiedonsiirrossa kellosta puhelimeen käytettiin 

BLE:tä tai Bluetoothia.  

Bluetooth Low Energy voi lähettää tietoa käyttötavan mukaan nopeudella 125 kbit/s – 1 

Mbit/s – 2 Mbit/s. Tehonkulutus on 10-500 mW ja tehonkulutuksen huippu on alle 15 mA. 

Insinöörityön palaverissa 5.6.2019 Sampsa Vanhatalo ehdotti, että tuote lähettäisi 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 tiedonlähetys, jossa parametritieto kuu-

lutetaan ympäristöön ilman laitteiden välistä tunnistautumista ja vastaanotetaan saman 

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

Yleinen keino säästää virtaa lähetyksessä on keskiarvoistaa mittaustuloksia ja vähentää 

mittapisteiden määrää. Esimerkiksi sykettä kerätään 30 sekunnin ajan, tästä otetaan 

keskiarvo ja tämä keskiarvo lähetetään eteenpäin. Datan määrää karsiessa täytyy muis-

taa käyttötarkoitus. Jos laite, kuten Firstbeat Sports Sensor, haluaa ilmoittaa käyttäjälle 

reaaliaikaisen sykevälivaihtelun, eivät keskiarvot riitä [33]. Keskiarvoja voi siis käyttää 

vain pitkäaikaisemmassa 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] sekä Garmin 

[39] ylläpitävät verkkopalveluita, joiden tarkoituksena on tyypillisesti tallentaa ja analy-

soida käyttäjän tietoja kuten aktiivisuutta.   

Keskitetyn palvelimen käyttö datan hallinnointiin voi olla haastavaa aloittelevalle yrityk-

selle. Oman palvelimen ja datan käsittelyn pystyttäminen ja ylläpito vaativat erilaista tie-

toverkko-osaamista, kuin tietojen tallennus ja analysointi paikallisesti käyttäjän laitteella. 

Verkkolaitteisto, ohjelmistot ja henkilöresurssit ovat kalliita, tuotettiin verkkopalvelut sit-
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ten yrityksen sisäisesti tai ulkoistettuna. Amazonin AWS (Amazon Web Services) Inter-

net-of-Things -analytiikan hintalaskurin mukaan ulkoistettu 10 GB datamäärän proses-

sointi pilvipalvelussa voi maksaa yli 3000 $ [40]. Palvelimen ja henkilötietojen hallinnoin-

tiin kohdistuu lisäksi lainsäädännöllisiä velvoitteita, kuten prosessien ja dokumentoinnin 

tasovaatimuksia sekä pääsyn hallinnointia ja rajoittamista [41].   

Hinnan ja helppouden vuoksi laitevalmistajan saattaisi olla kannattavaa aloittaa pelkällä 

tietojen paikallisella käsittelyllä, ja tuotekonseptin kehittyessä sekä käyttäjämäärän kas-

vaessa harkita siirtymistä omaan palvelimeen [42].  

Oleellinen kysymys tuotteen päätyessä kentälle ovat versionhallinta sekä Bluetoothin, 

laitteiston ja ohjelmistojen versioiden vaihtelu. Mobiililaitteilla (älypuhelimilla, taulutieto-

koneilla ym.) voi olla satoja erilaisia käyttöliittymäversioita ja laitteistoalustoja. Helpoin 

tapa hallinnoida käyttäjien asennuksia on toimittaa ohjelmistotuote alustakohtaisten so-

velluskauppojen kautta. Tämä helpottaa versionhallintaa ja mahdollistaa laite- ja ohjel-

mistoalustan rajoitusten - tai ainakin varoitusten – asettamisen ennen asennusta tai sen 

yhteydessä. Sama rajoitusten ja varoitusten antaminen koskee erilaisten Bluetooth-mo-

duulien riittävyyttä laitteen käyttöön.  

3.3.4 Lainsäädäntö 

Euroopan unionin talousalueella lääkinnällisten laitteiden markkinoille tuloa määrittelee 

26.5.2020 eteenpäin lääkinnällisten laitteiden asetus (Medical Device Regulation 

2017/745) [43], joka korvaa lääkinnällisten laitteiden direktiivin (Council Directive 

93/42/EEC) [44]. Asetuksen mukaan laitteen kehittäjän asettama käyttötarkoitus määrit-

tää, mihin laiteluokkaan tuote kuuluu, ja laiteluokka määrittää tuotteen vaadittavan lain-

säädännöllisen tavoitetason, joka koskee muun muassa yrityksen menettelyjä ja toimin-

tatapoja. 

Lääkinnällinen laite määritellään asetuksessa seuraavanlaisesti:  

”’lääkinnällisellä laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, välinettä, ohjelmis-
toa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on 
tarkoittanut käytettäväksi ihmisillä joko yksinään tai yhdistelminä, seuraaviin lää-
ketieteellisiin tarkoituksiin: 
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sairauden diagnosointi, ehkäisy, 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 näytteistä, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten 
luovutukset,  

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

Jos unipöksyillä kerätään esitietoa sairauden diagnosointia, ehkäisyä, ennakointia, en-

nusteen laatimista tai tarkkailua varten, ovat unipöksyt automaattisesti lääkinnällinen 

laite. Jos käyttötarkoituksessa kuitenkin täsmennetään, ettei laitetta saa käyttää dia-

gnostisessa tarkoituksessa, ei unipöksyjä silloin voi sijoittaa hoitopolkuun. Vaihtoehtoi-

nen käyttö voi olla kuluttajatuote, jota vanhemmat voivat käyttää 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 täytyy olla todella laadukas ja helppokäyttöinen. Lisäksi jotkin sairaalat eivät 

välttämättä ota ei-lääkinnällisiksi luokiteltuja laitteita käytettäväksi sairaalaympäristöön.   

Jos unipöksyt määritellään lääkinnälliseksi laitteeksi, MDR:n liitteen VIII, II luku, imple-

mentaatiosääntöjen 3.1 -  3.3 mukaan Movesense-anturi luetaan lisälaitteeksi, jolloin se 

täytyy luokitella sellaisenaan, erillään laitteista, joiden kanssa niitä käytetään.  Sääntö ei 

päde, jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista. Ohjelmiston toimiessa vain 

Movesensen kanssa täytyy ohjelmisto ja laite määritellä samaan luokkaan käyttötarkoi-

tuksen mukaan. Tällöin Movesense validoidaan käyttötarkoitusta varten, mihin Natalia 

Acosta Leinosen maistertyö [3] jo vastaa. Lisäksi Movesense täytyy validoida Off-The-

Shelf -tuotteena, mikä tarkoittaa Suunnon prosessien ja laadun varmistamista toimitta-

jana, esimerkiksi heidän antamien yhdenmukaisuusvakuutusten myötä. Suunto on kui-

tenkin julkaissut kehittävänsä Movesense MD -tuotetta, joka on sama anturipaketti, 

mutta vastaa MDR:n ja muiden lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien vaatimuk-

siin. Movesense MD sijoittuu luokkaan IIa ja on saatavilla vuonna 2020 [46]. Movesense 
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MD:tä käytettäessä unipöksyjen osalta jää enää ohjelmiston yhdenmukaisuuden varmis-

taminen erillisenä ohjelmistona (standalone software), koska ohjelmisto sijoittuu MDR:n 

mukaan luokkaan IIa. 

Lääkinnälliset laitteet voidaan määritellä laiteluokkiin I, IIa, IIb ja III. Luokka määrittelee 

tarvittavan dokumentaation määrän ja laajuuden. Tähän dokumentaatioon kuuluvat 

muun muassa yhdenmukaisuuden arvioinnit, kliininen arviointi sekä laadun- ja riskinhal-

linta. Valmistajan on täytettävä asetuksen vaatimukset saadakseen CE-merkinnän, ja 

kaikki paitsi luokan 1 laitteet auditoidaan. Uuden määräyksen puitteissa ensimmäiseen 

luokkaan on hyvin hankala päästä, laite ei käytännössä saa tehdä juuri mitään. MDR:n 

määritelmistä löytyy ”diagnoosia ja monitorointia varten tehty aktiivinen laite”, joka tar-

koittaa, että säännös niputtaa monitoroinnin yhteen diagnoosin kanssa. Tämän vuoksi 

monitoroivat ohjelmistotuotteet päätyvät luokkaan lla, joka mahdollistaa ohjelmiston 

käyttämisen diagnoositarkoituksessa. Toinen luokka mahdollistaa myös tuotteen käytön 

virallisena osana hoitopolkua, mutta vaadittava asetuksenmukaisuuden taso voi olla työ-

läs ja kallis saavutettava. Järkevämpi vaihtoehto saattaa olla myydä tuotetta ei-lääkin-

nällisenä laitteena, jotta tuotetta voisi muokata ja parannella kenttäkokemuksen perus-

teella helpommin, jonka jälkeen prosessin lääkinnälliseksi laitteeksi voi aloittaa. Prosessi 

voidaan ja usein aloitetaan jo aiemmassa vaiheessa, vaikka myyntiä tehdään vasta ei-

lääkinnällisellä laitteella.  Kun laite on asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huol-

lettuna ja käyttötarkoituksensa mukaisesti merkittynä MDR-asetuksen mukainen, voi sen 

auditoida ja ilmoittaa lääkinnällisenä laitteena, ja laajentaa sekä kohdentaa markkinoin-

nin sairaaloille.  

Samankaltaisista tuotteista Firstbeat Sports Sensor [47], Garminin tuotteet [48] ja Oura-

sormus [49] eivät ole lääkinnällisiä laitteita. Merkittävistä alan toimijoista Suomessa Emfit 

(QS+Active) [50] ja Polar (tuotteisiin kuuluu mm. sykesensori, pyöräily-, juoksu- ja kun-

toilutietokoneita) ovat ilmoittaneet tuotteitaan lääketietteellisten laitteiden direktiivin mu-

kaiseksi [51].  



26 

 

3.4 Vaihtoehtoiset tuote-ehdotukset 

Tässä luvussa esitellään kaaviokuvana (kuva 10) ensin helpoin mahdollinen tuote saa-

tettavaksi myyntiin, ja sen jälkeen vaihtoehtona jatkokehitetty laite (kuva 11). Jatkokehi-

tetyssä tuotteessa on mukana pilvipalvelu sekä yhdenmukaisuus lääkinnällisten laittei-

den säädöksen kanssa. Tarkoituksena tuotteiden jaottelussa on, että tuotteen saattami-

nen markkinoille nopeasti ja yksinkertaisena mahdollistaa myynnin nopeamman aloitta-

misen, palautteen keräämisen ja havainnoinnin käytännössä sekä nopeammat tuote-

muutokset. MDR:ää noudattaessa kehityksessä, ylläpidossa ja uudelleensuunnittelussa 

pyörii taustalla jatkuvasti laadunhallintajärjestelmä, jonka rakentaminen ja ylläpitäminen 

vaatii organisaatiolta lisäkustannuksia ja suunnittelutyötä.  

 

Kuva 10. Kaaviokuva kuluttajatuotteesta, joka sisältää unipöksyt ja mobiilisovelluksen. 

Yksinkertaisimmillaan unipöksyt voidaan toteuttaa anturina ja puhelinsovelluksena, jota 

käytetään ei-lääkinnällisiin tarkoituksiin. Nykyiset puhelimet tukevat Bluetooth Low 

Energy -lähetyksiä ja vastaanottoa. Muun muassa Applen iPhone-tuotteet ovat tukeneet 

BLE-tekniikkaa 4S-mallista alkaen. Anturin pariston säästämiseksi olisi järkevää proses-

soida tietoa vasta puhelimessa. Yleinen ominaisuus tämänkaltaisissa tuotteissa on mah-

dollisuus siirtää tiedot sähköpostin välityksellä tai tiedonsiirto esim. USB-kaapelilla. Jos 

tuotteesta tarvittaisiin jo tässä vaiheessa lääkinnällinen laite diagnoosin tueksi tai jopa 
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diagnoosin mahdollistavaksi laitteeksi, käyttäjä(potilas) voi tuoda tiedot suoraan laitteelta 

tarkasteltavaksi tai lähettää terveydenhuollon ammattilaiselle. Sähköposti ja tiedoston-

siirto rajaavat kuitenkin käyttäjäkuntaa teknisen osaamisen vaatimusten vuoksi. Yksin-

kertaisella, ei-lääkinnällisellä tuotemallilla mahdollistettaisiin tuotteen myynnin aloittami-

nen suhteellisen nopeasti.  

 

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

Pilvipalvelimen liittäminen tuotekonseptiin ja lääkinnällisen laitteen säännöksien noudat-

taminen voivat olla niin ikään toinen vaihe tuotekonseptille. Palvelin voi olla mukana tuo-

tekonseptissa jo myynnin alkaessa, mutta kuten luvussa 3.3.3. mainittiin, palvelinpalvelut 

vaativat omat järjestelynsä. Palvelimessa on selkeitä hyötyjä, etenkin jos tuote päätyy 

terveydenhuollon käyttöön. Data varmuuskopioituu pilveen käyttäjän laitteelta, ja dataan 

on helpompi pääsy muilta laitteilta. Palvelun voi haluttaessa järjestää niin, että tervey-

denhuollon ammattilainen voi seurata nukkumista lähes suoratoistona. Muut laitteet 

mahdollistavat myös suuremman käyttöliittymän, jolloin yhdelle ruudulle voi mahduttaa 

kerralla enemmän tietoa. Palvelimelle tuleva tieto on hyvä lähettää jo prosessoituna ja 

pakattuna, jolloin prosessointikuorma siirtyy kuluttajan laitteelle, eikä palvelin kuormitu 

turhaan. Kiihtyvyysanturin x-, y- ja z-koordinaatiston arvot voidaan esimerkiksi muuttaa 
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yhdeksi arvoksi ennalta määritetylle mitta-asteikolle, jolloin arvolle tarvitaan vain 1/3 al-

kuperäisestä datamäärästä. Sama voisi toimia EKG-arvolle. Oleellisten kalenteritoimin-

tojen vuoksi päivämäärätietoa ei voi jättää pois.  

Seuraavassa taulukossa on listattuna tuote-ehdotusta koskevia EU-tason ohjeistuksia. 

Listan lait, säädökset ja ohjeistukset koskevat käytettävyyttä, laadun- ja riskinhallintaa, 

lääketieteellisiä ohjelmistoja, kuluttajan tiedottamista, henkilötietojen käsittelyä, kliinisiä 

tutkimuksia sekä laitekehitystä yleisesti. Kaikki valitut aineistot ovat oleellisia tälle tuot-

teelle. 

Taulukko 5. Lääkinnällistä 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 ISO 13485:2016 
(+AC2016) 

Medical devices - Quality management sys-
tems -Requirements for regulatory purposes 
(ISO 13485:2016) 

EN-ISO 14155: 2011 
(+AC2011) 

Clinical investigation of medical devices for 
human 
subjects. 

3.5 Työn toteutuminen 

Työn ensimmäisen osan, eli mittausten, osalta tavoitteisiin päästiin, mutta raportointi uni-

pöksyjen toteutussuunnittelusta ei yltänyt asetettuun tavoitteeseen. Käytännöntasoisem-

mat haasteet ja oppimiset ovat taulukossa 6. Käsiteltävät ongelmat on valittu siksi, että 

ne osoittautuivat haasteeksi raportoinnin aikana, eikä niihin reagoitu tarpeeksi aktiivi-

sesti, mikä vaikutti negatiivisesti työn toisen osuuden laatuun.  
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Taulukko 6. Lopputyön raportointiin vaikuttaneet ongelmat, niiden vaikutukset ja mahdolliset 
toimet haitallisten vaikutusten minimoimiseksi. 

Ongelma Ongelman vaikutus Toimet ongelman mini-
miomiseksi 

Raportointiin käytettävä aika 
vaihtelee eri ajankohdilla, 
eikä sitä huomioitu suunnitel-
massa. 

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

Koulun tarjoamaan ohjauk-
seen täytyy hakeutua hana-
kammin. Sekä ohjaajan että 
työn tilaajan kanssa täytyy 
kommunikoida ennakoivasti 
ja usein. Ohjauksen avulla 
tehdään uusi suunnitelma. 

Raportti toteutetaan pitkällä 
aikavälillä 

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

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

Työn syvyys tai taso ei vastaa 
työn tilaajan odotuksia. Odo-
tukset insinöörityöltä eivät 
kohdanneet tai odotuksiin ei 
päästy.   

Työn tilaaja menettää ai-
kaa/rahaa. Yhteistyötoiminta 
voi vähentyä.  

Aiemmat ongelmat ja ratkai-
sut liittyvät tähän vahvasti. 
Kommunikaatio työn tilaajan 
kanssa täytyy olla selkeää, 
systemaattista ja usein toistu-
vaa, esimerkiksi viikkorapor-
tin ja kuukausittaisen kokouk-
sen muodossa. Työn syvyys, 
taso ja tavoitetulos täytyy 
määrittää tarkasti ja käytän-
nön tasolla ennen työn aloitta-
mista tai heti alkuvaiheessa. 
Palauteiteraatio lopullisesta 
tuotoksesta aloitetaan aikai-
sessa vaiheessa niin, että kai-
kille sidosryhmille jää riittä-
västi aikaa kommentoida 
mahdollisia puutteita. 

 

4 Pohdinta 

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

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

gnostiset unitutkimukset häiriintyneet. Lähes kaikki saadut mittaukset ovat riittävän hyviä 

käytettäväksi suunniteltuun tarkoitukseen. Vain kahdessa 17 mittauksesta tuli ongelmia, 

jotka johtuivat tiedonsiirrosta pilveen, mahdollisesti verkko-ongelmien seurauksena.  



30 

 

Lisäksi työssä tuotettiin kuvaus vastaavanlaisen laitteen ja ohjelmiston ratkaisuista ja 

elinkaaren alusta. Kaikista ominaisuuksista, kuten lähetysprotokollista, ei saatu tarkinta 

mahdollista tietoa valmistajilta. Tiedonsiirron tekniset yksityiskohdat vaatisivat tuotekehi-

tyksessä vielä paljon enemmän huomiota, kuin mitä tämän insinöörityön aikana on sel-

vitetty.  

Haasteita pöksyissä on vielä häiriöliikkeiden tunnistaminen ja suodattaminen. Usein vau-

vaa nukutetaan sylissä tai vaunuja liikuttamalla, mikä aiheuttaa kiihtyvyysanturissa huo-

mattavia artefakteja. Mittausten aikana havaittiin, että mittaustiedosta ei pysty päättele-

mään hengitystä vauvan ollessa sylissä. Lähin kilpailija unipöksytuotteelle olisi luultavim-

min Emfit, joka mittaa unta patjan alle laitettavalla anturilla. Emfit ei myöskään mittaa 

unta muualla kuin sängyssä, mutta sitä käytettäessä mittauslaitetta ei tarvitse asettaa 

uudelleen jokaisen vaipanvaihdon yhteydessä, eikä mittaus ole niin altis anturin liikkeistä 

johtuville laatuongelmille. Jos unipöksyjen tuottamasta mittaustiedosta saadaan seulot-

tua artefaktit tehokkaasti, ja tuotteistamisen ongelmat ratkaistaan laadukkaasti ja kus-

tannustehokkaasti, voisivat unipöksyt olla varteenotettava vaihtoehto vauvojen unen mit-

tauksessa.  

Luvun 3.5. raportointia koskevien asioiden lisäksi myös työskentely sairaalaympäris-

tössä opetti paljon. Potilaspolku, sairaalan työn järjestely ja erityisesti fyysikon työnkuva 

sekä heidän laite- ja tietokantaosaamisensa jäivät arvokkaana tietona mieleen. Oli opet-

tavaista kohdata potilas ja tämän vanhemmat tarpeeseen tulevan hoidon polulla. Annos 

terveydenhuollon ammattilaisen kohtaamaa vastuuta ja kunnioitusta herätti nöyryyttä. 

Opittavaa oli myös tutkimuskeskuksen toiminnasta, ja oli hienoa päästä tutustumaan 

muihin projekteihin ja työskentelyyn akateemisessa terveydenhuollon maailmassa. 
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Kuva 1. Kuva vanhemmille annettavasta suostumuslomakkeesta.
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Kuva 1. Kuva kiihtyvyysanturista tallentuvasta tekstitiedostosta. 


