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Anvioitu energiankulutus: 546 kcal

Sensorin suunta. Jos
punainen piste on
suoraan ylospain,
mitattava henkilo
makaa selallaan.

Mitta-asteikko. Vaaka-akselilla aika
sekunteina ja pystyakselilla syddamessa Nayton padosassa
kulkeva jannite millivoltteina. on sydanfilmi eli ekg.

N Syke. Lyontia
minuutissa.

l Sykevilivaihtelu.
Millisekunteja.

SYDANFILMIA
PUHELIMEEN

Kun terveysteknologia kehittyy, tuleeko
meistd kaikista oman eldmdmme lddkKdreitd?
Syddinfilmin tulkintaan tarvitaan yhd

EKG-LAITTEISTO. VitalSignumin kardiologi, mutta diabetespotilaat kehittdvdt
Beat2Phone-ekg-mittariin kuuluu anturi, jo yhdeSSﬁ aVOimen kOOdin keinOhaimaa.

sen laturi ja panta seka ilmainen sovellus.
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Arvioitu energiankulutus ja

sykkeen histogrammi. Eri vareilla
mallinnetaan aerobista ja anaerobista
aluetta, jos sellaiset on maaritelty
omaan profiiliin asetuksista.

Syke kayrana.

Sykevalivaihtelu
kayrana.

Kyodsti
Parssinen

TT:n teknologiapaal-
likko, tohtori Timo
Varpula herési vuosia
sitten y6lla inhottavaan
sydamentykytykseen,
sydamen rytmihairioi-
hin. Varpula oli ja on
edelleen innokas kesta-
vyyslajien harrastaja, ja
tykytysten syyksi paljas-
tui lopulta ylirasitustila:
liikaa juoksua, pyérailyé ja hiihtoa.

Diagnoosin varmistuminen vei kuitenkin
kuukausia, jona aikana epdmiellyttavan tuntuiset
tykyttelyt toistuivat. Varpula etsi oireiden seu-
rantaa varten mobiililaitetta, jolla voisi helposti
tallentaa syddnkayran tykytyksen toistuessa. Kun
tallaista laitetta ei 16ytynyt, han paatti kehittaa
sellaisen itse. My6hemmin tohtori Panu Helisto

lahti mukaan kehittdméaéan algoritmeja, joilla ryt-
mih4irigita voitaisiin tunnistaa ekg:sta.

Syntyi tuote nimeltd Beat2Phone ja sité kehitta-
va yritys VitalSignum.

IDEA ON TUODA sydanfilmi suoraan puhelimeen
ja sita kautta pilvipalveluun katsottavaksi.
Beat2Phone on ollut myynnissa jo hyvén aikaa, ja
muitakin vastaavanlaisia alkaa olla markkinoilla.
Beat2Phonen anturi nayttad rinnan ympaéri lai-
tettavalta sykevyolta, jonka anturi paritetaan pu-
helimeen. Puhelimesta nakyy sydanfilmin lisaksi
muitakin tietoja kuten syke ja sykevalivaihtelu.
Laite ndyttaa virheetonta ekg:té, VitalSignumin
edustajat kertovat. Juuri muuta he eivét oikein voi
tai saa sanoakaan, silla ekg-kéayrien tulkitsemi-
seen laitteen valmistajilla ei ole valtuuksia.

Timo Varpula paatti lopulta
kehittaa mobiili-ekg-laitteen
itse. Panu Helist6 1ahti mukaan

kehittamian algoritmeja.

Suurin osa rytmihéairidistd on vaarattomia
joskin epamiellyttavia muljahduksia, lisalyonte-
j4, ja niita tulee ja menee myds terveilld nuorilla
ihmisilla. Helppokaytt6isen Beat2Phonen tarkein
ominaisuus on eteisvarinan eli niin sanotun flim-
merin tunnistaminen. Kansankielella voisi sanoa,
ettd eteisvarindssa sydan sekoaa ja alkaa lyoda
nopeasti ja epasaannollisesti.

Sydénliiton ylilaakari Anna-Mari Hekkala
kertoo, etté eteisvarina voi kestad minuutteja tai
paivié, ja joillakin ihmisilld eteisvarina on saat-
tanut kestaa yhtéajaksoisesti jopa vuosia. Yleensa
eteisvarinakohtaukset pidentyvait ja yleistyvat
vaivan pitkittyessa.

Laakarit tutkivat rytmihairiéita kuten eteis-
varinaa yhdysvaltalaisen insing6rin mukaan
nimetylld niin sanotulla Holter-laitteella, viralli-
sesti ilmaistuna "ekg-pitkéaaikaisrekister6innilla”.
Mittaus kestda yleensa vuorokauden, mitattavaan
henkil66n kiinnitetaan useita elektrodeja ja tallen-
tavaa laitetta pidetaan vyolla.

Huonoja puolia on, ettd mittari on hankalahko
kantaa, sen kanssa nukkuminen on vahéan niin
ja ndin eiké laitteen kanssa voi kaydéa suihkussa.
Mittausjakso on lyhyt, silla vuorokauden ajalle ei
valttdmatta osu yhtaan hairioita, vaikka sellaisia
muuten olisikin.

BEAT2PHONE ON OLLUT koekéaytossé ja tutkittavana
ladkareilla useissakin paikoissa. Ladkinnalliseksi
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laitteeksi rekisteréinti on parhaillaan kdynnis-
sa. Laakarit voivat kayttaa laitetta diagnoosin
tekoon, vaikka silla ei viela olekaan Medical CE
-hyvaksyntad, mutta valmistaja ei voi myyda sita
diagnoosikayttoon.

VitalSignumista huomautetaan, etta Beat2Pho-
nen ei ole tarkoitus korvata Holteria. Beat2Phonen
avulla voidaan tunnistaa sydanpohjaisia oireita
jo varhaisessa vaiheessa, ja toisaalta myos saada
seulottua pois sellaisia ihmisia, joiden tuntemuk-
set eivét liity syddmeen.

Anna-Mari Hekkala huomauttaa, etta jos ja
kun erilaiset ladketieteelliset mittauslaitteet yleis-
tyvét kovasti, ladkari ei voi olla perehtynyt niiden
kaikkien toimintaan ja erityispiirteisiin.

Kardiologit muistuttavat mydos, etta pelkan
eteisvarinan tuntee ainakin pienen perehdytyksen
jalkeen myos sormilla pulssilla tunnustelemalla.
Kun epailldédn henked uhkaavia rytmihairioita,

<

LIKEHAIRI®. Kaikki hairist eivit johdu sydamests, joten Beat2Phonen ekg-kayraa
pitaa oppia lukemaan. Tassa anturin panta ei ole oikein pysynyt paikallaan kunto-
pyoraa polkiessa, ja tuloksena on syherdista ekg-kayraa ja piikkeja sykekayrassa.
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potilaalle voidaan laittaa ihon alle tulitikun kokoi-
nen niin sanottu rytmivalvuri, johon on asetettu
tietyt halytysrajat.

Eteisvarinan pahin puoli on, ettd syddmeen
saattaa heikon verenvirtauksen vuoksi syntya
verihyytymd, joka liikkeelle ldhtiessaan paa-
tyy verenkierron mukana aivoihin ja aiheuttaa
aivoinfarktin.

Hekkala sanoo, ettd jos haluaa seurata terveyt-
tdan ja mitata itseddn, tarkein mittari on veren-
painemittari. Ne seuraavat myos sykettd ja sen
mahdollista nousua ja kertovat rytmihairiéistakin.

VALVIRAN TEHTAVA ON valvoa ladkinnallisia lait-
teita. Valmistajan on osoitettava ladkinnallisen
laitteen vaatimustenmukaisuus, ennen kuin laite
voidaan tuoda markkinoille, yli-insin66ri Johanna
Tolonen Valvirasta kertoo.

Vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
laitteen valmistajan pitdd ensin maaritella, mihin
ladkinnalliseen kayttoon laite on tarkoitettu ja
sen jalkeen tieteellisesti todistaa, etta laite tayttaa
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

Kliininen arviointi tapahtuu joko kirjallisuus-
katsauksen tai kliiniseen tutkimuksen tai ndiden
yhdistelmén avulla. Laitetutkimus pit4a ilmoittaa
Valviraan. Kun laite on vaatimustenmukainen
ladkinnallisena laitteena, laite on merkittéava
CE-merkilla.

Laakinnallisiksi laitteiksi luettavien valineiden
kirjo on laaja laastareista sydamentahdistimiin
asti, joten Valvira ei itse tutki niiden toimivuutta.
Valmistajan pitdaa kuitenkin tarvittaessa pys-
tyd esittdméaan tieteellinen naytto ja tekninen
dokumentaatio laitteiden péatevyydesta. Laitteita
voidaan myds pyytaa tutkittavaksi.

CE-merkinta yhdessa EU-maassa patee koko EU-
alueen sisélla. EU:n ulkopuolisilla laitevalmistajilla
pitéé olla valtuutettu EU-edustaja EU:n alueella.
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Diabeetikot kehittavidt itse avointa

ohjauskoodia keinohaimalle.

Valvira hoitaa valvontatehtavaansa markki-
navalvontana ja yritystarkastuksin. Laitteiden
aiheuttamista mahdollisista vaaratilanteista on
tehtava ilmoitus Valviralle, ja valmistajan on
selvitettava vaaratilanteen syyt. Markkinoinnissa
valmistaja voi kdyttaa ainoastaan niité vaitteita,
joille on kliiniset todisteet.

SAADELTYA ON MY0s lddkinnéllisen laitteen kéytto,
vaikka yksittaiset ihmiset voivatkin kayttaa omia
laitteitaan miten haluavat. Yritys tai yhteiso ei voi
tarjota tutkimuksia tai analyyseja muiden kayt-
t6on rahaa vastaan tai edes vastikkeetta. Laakari
taas saa kayttéa laitetta, mutta vain kliinisesti
todistettuun kayttotarkoitukseen.

Vertaisryhmien antamaan tukeen laki ei kui-
tenkaan puutu. Jos samaa sairautta sairastavien
ihmisten yhteisé perustaa sosiaaliseen mediaan
ryhmaén, jossa jaetaan vertaistukena hoito-ohjeita
ja -vinkkeja sekéd tulkitaan mittauslaitteiden anta-
mia tietoja, valvovalla viranomaisella ei ole tdhéan
sanottavaa.

Hieman harmaalla alueella kuitenkin liiku-
taan, Valviran Johanna Tolonen arvioi.

Sydanliiton Anna-Mari Hekkala kehottaa jat-
tdmé&an sydanfilmien tulkinnan laakareille, silla
niiden syvéllinen tulkinta vaatii ladkéareiltakin
erikoistumista. Sydansairauksien luvatussa maas-
sa olisi kuitenkin ainakin periaatteessa mahdol-
lista perustaa ekg-kayrien tulkinnasta kiinnostu-
neille oma some-ryhm4, jonne halukkaat voisivat



KEINOHAIMA.
Diabetespotilaat ovat
kehitelleet avoimen
koodin ohjaus-
jarjestelmas, joka
ohjaa Raspberry Pin
avulla verensokeri-
mittarin ja insuliini-
pumpun valista
toimintaa.

lahettad omalla vastuullaan omia kappyroitaan.
Mikéaén jarjesto tai yritys ei kuitenkaan saisi lain
mukaan tété tehda.

Hekkala huomauttaa myos, ettéd ladkarin
tekema ekg-kayran tulkinta johtaa diagnoosiin,
ja sen perusteella pitaa arvioida mahdollisten jat-
kotoimenpiteiden tarve. Sydanfilmiin tulee usein
artefaktoja eli liikehédirioita, jotka vaikeuttavat da-
tan lukemista. Kukaan asiantuntija tuskin jaksaa
kayda tuntikausia lapi kayrid, joiden mittausolo-
suhteita hén ei tarkkaan tieda.

Laakari on myos aina hoitovastuussa omasta
potilaastaan. Jos ladkéri antaa huolimattoman ja
huonosti perustellun lausunnon huolimattomasti
ja huonosti tehdyn tutkimuksen perusteella, se
saattaa johtaa hoitovirheeseen ja lopulta jopa
raastuvan penkille.

VERTAISRYHMIEN TUESTA terveysteknologian kans-
sa ovat hyvana esimerkkina diabetesté sairastavat
ja heiddn kayttdmansa keinohaimat.

Ensimmaiset laakinnallisiksi laitteiksi rekiste-
roidyt ja CE-merkityt keinohaimajérjestelmat ovat
tulleet markkinoille vast'ikaan. Niissa insuliinin
annosteltu tapahtuu joko osittain tai tdysin au-
tomaattisesti jatkuvan verensokerimittauksen ja
insuliinipumpun avulla.

Diabeetikot ovat kuitenkin my®ds itse kehitelleet
keinohaimalaitteistoja ja -systeemeja, jotka voivat
koostua CE-merkityistd ja CE-merkitsemattomista
laitteista ja niitd ohjaavista ohjelmistoista. Insu-
liinipumppu ja verensokerisensori voivat siis olla
virallisia CE-merkittyja laakinnallisia laitteita,
mutta jarjestelman saattaa tdydentaa itse kehitel-
ty insuliinia annosteleva ohjelmisto.

Niin sanotun OpenAPS- eli Artificial Panc-
reas System -projektin keinohaiman kéayttajia
on maailmassa tuhat, Suomessa kymmenkunta.
Esimerkiksi suomalainen diplomi-insingéri ja laa-
kariksi opiskeleva Juha Hulkkonen on kehittanyt
keinohaimaa vapaa-ajallaan ja etsii optimaalista
Raspberry Pi Zeron ja ohjelmiston yhdistelmaa,
joka kuluttaisi mahdollisimman véhén virtaa.

TIMO HARTIKAINEN

EN EHKA HALUAKAAN
TIETAA KAIKKEA

Kuulun iséni puolelta karjalaiseen sydansairaus-
sukuun. Isan lisaksi useat tadeistani ja sedistani
ovat kuolleet sydankohtaukseen, monet heista jo
viidenkymmenen ikdvuoden paikkeilla.

Karu sukutausta on lisdannyt kiinnostusta syda-
men toimintaan ja sen mittaamiseen.

Talla kertaa oma tausta ei kuitenkaan liséannyt
intoa kokeilla Beat2Phonea. Sydanfilmi on maallikol-
le vaikea tulKita, eika ole kovin hauskaa tarkastella
kayraa, jonka kaikkia puolia ei ymmarra.

Enta jos siella nakyykin jokin vaiva? Miksi kayra
nayttaa epanormaalilta, onko Kyseessa liikehairio
vai jotain muuta? Olikohan tuo syher6 rytmihairio, ja
jos oli, niin oliko se vaarallinen vai
vaaraton?

Eteisvarinaa epailevalle laite
on hyva. Huomasin kuitenkin,
ettd en ehka itse halua tietaa
ihan kaikkea enka huolestua
ihan jokaisesta ylimaarai-
sesta muljahduksesta.

Huomasin myos, etta
laakareita ja kardiologeja
tarvitaan yhé edelleen ja
pitkaan, vaikka jokapo-
jan terveysteknologia
edistyykin. El&akoon asian-
tuntemus.

Kyosti Parssinen

Hulkkonen on itse sairastanut tyypin 1 diabetesta
lapsesta saakka.

Keinohaimajarjestelméssa verensokerianturi
on sijoitettu ihon alle, ja pumppu syo6ttaa insulii-
nia ihon alla. Pikkulasten vanhempia ja verenso-
kerin etdseurantaa varten mittausarvot voidaan
tallentaa Nightscout-pilvijarjestelmaan.

Keinohaima on vasymaéton ja tekee hoitopaatok-
sid viiden minuutin vélein. OpenAps jarjestelmal-
14 on jo miljoonia kayttétunteja. Kayttajat eivat
ole kertoneet turvallisuusongelmista, mutta hyvia
hoitotuloksia on kehuttu paljon.

LAITTEIDEN VALMISTAJAT eivit kuitenkaan ole
vastuussa jarjestelmén toiminnasta. Valviran Jo-
hanna Tolonen muistuttaa, etté jos ladkinnallinen
laite kehitetdan yhteisollisesti — vaikkapa avoime-
na koodina — ilman laillista valmistajaa, valmis-
taja ei vastaa, jos laite ei toimi halutulla tavalla ja
annostelee insuliinia liikaa tai liian véahéan.
Lisaksi insuliinipumpun ja glukoosisensorin
kaytto kayttoohjeiden vastaisesti keinohaimajar-
jestelméssa poikkeaa naille laitteille alun perin
madritellyista kayttotarkoituksista ja tuo laitteiden
toiminnalle uusia vaatimuksia, joita valmistaja ei
ole suunnittelussa ja valmistuksessa huomioinut.
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