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Tilaustutkimuksen tarkoituksena oli suunnitella ja toteuttaa verenpainedatan kerdys uuden-
tyyppisen, jatkuvatoimisen verenpainemittarin tuotekehitystéd varten. Opinnaytety6 tehtiin
Murata Electronics Oy:lle tehdyn tutkimuksen pohjalta.

Tilaustutkimuksen tavoitteena oli kerata pulssiaaltodataa vahintaan 200 henkil6lta projekti-
aikataulun rajoissa. Datan keréayksen tavoitteena oli saada mahdollisimman monipuolinen ja
laadukas tutkimusaineisto, jonka avulla verenpainemittariprototyypin mittaustarkkuutta saa-
taisiin parannettua. Verenpainedatan kerays tehtiin Murata Electronics Oy:n kehittamalla
verenpainemittarin prototyypilld ja referenssiverenpainemittarilla. Mittaustydn suoritti kaksi
hyvinvointi- ja terveysteknologian insin6driopiskelijaa.

Tutkimuksen suunnittelussa huomioitiin tutkimuseettiset periaatteet ja hyvat tieteelliset kay-
tannét. Tutkimukselle haettiin ja saatiin HUSin eettisen toimikunnan puoltava lausunto ja
tutkimusluvat kuudesta eri mittauskohteesta. Tutkittavilta pyydettiin tietoon perustuva suos-
tumus tutkimukseen osallistumisesta.

Tutkimukseen osallistui 253 tutkittavaa, joista keratty aineisto oli laadukasta ja monipuolista.
Verenpainedatasta 93 % oli riittdvan hyvalaatuista kaytettavaksi verenpainemittariprototyy-
pin tuotekehitykseen.

Datan kerayksen tuloksena verenpainemittariprototyypin mittaustarkkuus parani seka dias-
tolisen ettd systolisen verenpaineen osalta. Diastolinen mittaustarkkuus parani jopa 34 %.
Prototyypin mittaustarkkuus vaatii vield kehitysty6td, mutta se voisi tulevaisuudessa rat-
kaista tarpeen jatkuvatoimisesta ja helppokayttdisesta verenpainemittarista.

Tutkimuksen tuloksissa paastiin tavoitteeseen datan laadussa, maarassa ja monipuolisuu-
dessa. Tutkimus onnistuttiin toteuttamaan eettisten periaatteiden mukaisesti hyvia tieteelli-
sia kaytantéja noudattaen.
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The purpose of the commissioned research was to design and implement the collection of
blood pressure data for the product development of a new type of continuous blood pressure
monitor. The thesis is based on the commissioned research for Murata Electronics.

The aim of the commissioned research was to collect pulse wave data from at least 200
individuals within the project time frame. The purpose was to collect data as diverse as pos-
sible and also meeting the quality requirements to be used in product development. Pulse
wave data was collected by using the blood pressure monitor developed by Murata Elec-
tronics and the reference blood pressure monitor. The data was collected by two health
technology engineering students.

The design of the research was based on the ethical principles and the good scientific prac-
tice. Ethical approval was obtained from the HUS Ethics Committee. A total of six research
permits were applied for and granted.

As a result of the project 253 measurements were carried out. The collected data was di-
verse and 93 % of the data met the quality requirements to be used for product development
of the blood pressure monitor.

The data collected enabled algorithms to be developed more precise. As a result, the meas-
urement accuracy of the blood pressure monitor prototype improved for both diastolic and
systolic blood pressure. The measurement accuracy of diastolic blood pressure improved
up to 34 %. The measurement accuracy of the prototype still requires development work,
but it could solve the need for a continuous and easy-to-use sphygmomanometer in the
future.

The results of the research reached the goal in terms of data quality, quantity and versatility.
The research was successfully carried out in accordance with ethical principles and good
scientific practice.

Keywords pulse wave, blood pressure monitor, research ethics,
physiological measurement, data collection
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Lyhenteet

ARM Advanced RISC Machines. Mikroprosessoriarkkitehtuuri.
ASIC Application Specific Integrated Circuit. Sovelluskohtainen mikropiiri.
CDC Capacitance-to-digital converter. Muuntaa kapasitanssin arvon digitaali-

seen muotoon.

DIA Diastolinen. Sydamen lepovaihe. Diastolinen verenpaine on “alapaine”,
suurten valtimoiden matalin paine isossa verenkierrossa.

GPIO General Purpose I/O. Yleiskayttdinen pinni, joka voidaan ohjelmoida sig-
naalin l1&hettdjaksi tai vastaanottajaksi.

HDL High Density Lipoprotein. Veren "hyva” kolesteroli.

LDL Low Density Lipoprotein. Veren "paha” kolesteroli.

mmHg Elohopeamillimetri. Verenpaineen mittayksikko.

Pa Pascal. Paineen yksikko.

PTT Pulse Transmission Time. Pulssin kulkuaika.

SPI Serial Peripheral Interface. Synkronoitu sarjavayla.

SYS Systolinen. Sydamen tydvaihe. Systolinen verenpaine on “ylapaine”, suur-

ten valtimoiden korkein paine isossa verenkierrossa.

THL Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

TKI Tutkimus, kehitys ja innovaatiot.

WHO World Health Organization. Maailman terveysjarjesto.

USART Universal Synchronous Asynchronous Receiver Transmitter. Universaali

synkroninen/asynkroninen vastaanotin-lahetin, joka voidaan asettaa toimi-
maan synkronisesti tai asynkronisesti.

metropolia.fi /77Metrop0|ia



1 Johdanto

Terveydenhuollon kustannusten ennustetaan kasvavan maailmanlaajuisesti 5,4 prosen-
tin vuosivauhdilla vuoden 2022 loppuun mennessa. Vuonna 2019 tehdyn tutkimuksen
mukaan tulevaisuuden terveydenhuollossa keskitytddn enemman terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen ja sairauksien ennaltaehkaisyyn. [1.] Ihmisella tulee olemaan suu-
rempi rooli oman terveytensa hoidossa ihmiskeskeisen ja osallistavan teknologian ansi-
osta. Laaketiede, terveysteknologia ja tekodly yhdessa mahdollistavat yksil6llisen hoi-
don, jonka ansiosta hoitohenkilékunnan aikaa vapautuu potilaan kohtaamiseen. [2.]

Suositusten mukaan verenpaineen tarkkailu pitaisi aloittaa jo kolmissakymmenissa, silla
joka toisella yli 30-vuotiaalla suomalaisella on viitearvoja korkeampi verenpaine. Noin 25
000 suomalaista sairastuu vuosittain aivoverenkiertohairiéihin, joiden tarkeimpana riski-
tekijana on korkea verenpaine. [3.] Maailman terveysjarjeston (WHO) mukaan arviolta
noin 1,13 miljardilla ihmiselld maailman véaestésta on kohonnut verenpaine, mutta vain
murto-osalla verenpaine on hallinnassa [4]. WHO:n kansainvélisena tavoitteena on las-
kea kohonnutta verenpainetta sairastavien osuus 25 prosenttiin vuoteen 2025 mennessa
[5]. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) julkaiseman ennusteen mukaan korkeaa
verenpainetta (> 140/90 mmHg) esiintyisi vuonna 2025 suomalaisilla 25—64-vuotiailla
32,0 prosentilla miehista ja 19,1 prosentilla naisista, jos muutos jatkuu nykyisen kaltai-

sena [6].

Liian korkea verenpaine vaurioittaa sydanta, verisuonia, aivoja ja munuaisia, minka
vuoksi sen tutkiminen ja seuranta on tarkeda. Kohonnut verenpaine ei valttdmatta ai-
heuta mitdan oireita, ja verenpaineen voi selvittdd vain mittaamalla. [7.] Verenpaineen
mittaamiseen tarvitaan tarkka ja helppokéayttéinen menetelm3, jolla on mahdollista tehda

tarkka diagnoosi ja valttaa tarpeettomia kustannuksia ja hoitoja [8].

NyKkyisilla kotiverenpainemittareilla mitatut arvot eivat kuvasta yksilén verenpainevaihte-
lua. Verenpainemittareiden kayttoon liittyy myds ongelmia. [&kkaillé kotimittaus ei valtta-
matta onnistu laitteen monimutkaisuuden takia ja ylipainoisilla potilailla olkavarsiman-
setin kayttd voi olla hankalaa. [8.]

metropolia.fi W‘Metropolia



Murata Electronics Oy on viime vuosien ajan kehittdnyt uudentyyppista jatkuvatoimista
verenpainemittarikonseptia. Sen sisaltdméa teknologia mahdollistaa pitkakestoisen ja
huomaamattoman monitoroinnin [9]. Laitteen avulla on mahdollista seurata sydamen sy-
kettd, havaita sydamen rytmihairigita ja kerata pulssiaaltodataa laaketieteellista analy-
sointia varten. Sen hyédyntaminen yksiléllistetyn hoidon sovelluksiin nayttaa lupaavalta.
[10.]

Murata Electronics Oy on osa Murata-konsernia, joka on maailman johtava elektroniik-
kakomponenttien ja -ratkaisujen valmistaja. Murata-konsernissa on 80 000 tyontekijaa,
joista 1 000 tydntekijaa tydskentelee Suomessa Vantaan toimipisteessa. Murata Elec-
tronics Oy on tilannut Metropolia Ammattikorkeakoulun TKI-palveluilta verenpainedatan
kerayksen verenpainemittarin tuotekehitystd varten. Tutkimuksen suunnittelusta ja to-
teutuksesta vastaa Metropolia Ammattikorkeakoulun TKI-palveluiden projektitiimi. Tutki-
muksen suorittavaan projektitiimiin kuuluu tutkimuspaéallikkd ja kaksi harjoittelijaa, jotka
tekevat opinnaytetydnsa tilaustutkimuksen pohjalta.

Opinnaytety6n tavoitteena on suunnitella ja toteuttaa verenpainedatan kerdys tekodaly-
pohjaisen, jatkuvatoimisen ja non-invasiivisen verenpainemittarin tuotekehitysta varten.
Projektiin kuuluu verenpainedatan kerdyksen suunnittelu ja toteutus vahintdan 200 mi-
tattavalta. Mittaustiedon kerdys tehdaén kehitysvaiheessa olevalla verenpainemittarin
prototyypilla ja referenssiverenpainemittarilla. Murata Electronics Oy kayttaa kerattya ve-
renpainedataa verenpainemittariprototyypin mittaustarkkuuden parantamiseksi.

Opinnaytetydsséa kasitelldan verenkiertoelimistén toimintaa seké verenpaineen ja puls-
siaallon muodostumiseen vaikuttavia tekijoita. Lisdksi tydssa esitellaan yleisimmat ve-
renpaineen mittausmenetelmat ja verenpainemittarit sekd uusi verenpainemittarikon-
septi. Ty6ssa kaydaan myoés lapi tutkimuksen suunnitteluun, toteutukseen ja tutkimus-
eettiseen prosessiin liittyvat vaiheet. Tutkimuksen paatteeksi arvioidaan, miten hyvin tut-
kimuksessa onnistuttiin ja noudatettiinko tutkimuksessa hyvia tieteellisia kaytantéja. Tut-
kimuspopulaatiosta tehdaan tilastollinen katsaus tutkittavien henkildkohtaisista paramet-
reista ja verenpainearvoista. Tutkimuksen tuloksissa kdydaan lapi, saatiinko verenpai-
nedataa kerattyd tarpeeksi ja oliko se riittdvan laadukasta ja monipuolista tuotekehitysta
varten.
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2 Verenkiertoelimisto

Ihmisen verenkiertoelimistd koostuu sydamesta, valtimoista, laskimoista ja hiussuonista.
Sydan toimii pumppuna, jonka tuottama paine kuljettaa verta elimistédn verisuonia pitkin.
Verenkierto huolehtii solujen hyvinvoinnista kuljettamalla niille happea, vetta, hiilihyd-
raatteja, rasvoja ja aminohappoja. Lisaksi verenkierto kuljettaa soluista pois kuona-ai-
neita ja hiilidioksidia. [11, s. 128—130.] Verenkierto huolehtii myds elimistén puolustuk-
sesta kuljettamalla infektioita torjuvia valkosoluja ja vasta-aineita kudoksiin. Verenkier-
rolla on tarkea tehtava elimistén lammdnsaatelyssa, silla se kuljettaa lamp6a kudoksista
iholle, josta Iampd padsee poistumaan. [12, s. 268.] Verenkierron tarkein tehtéava on kul-
jettaa happea keuhkoista kehon kaikkiin elimiin, kuten sydameen, aivoihin ja lihaksiin.
[lman verenkiertoa elimistd ei saisi happea ja ihminen pysyisi elossa vain muutamia mi-
nuutteja. [11, s. 128-129.]

2.1 Verenkierto

Verenkierto voidaan jakaa kahteen osaan: systeemiverenkiertoon eli isoon verenkier-
toon seka keuhkoverenkiertoon eli pieneen verenkiertoon. Iso ja pieni verenkierto muo-
dostavat suljetun jarjestelman, jonka ansiosta veri ei paase suoraan kosketuksiin veri-
suonten ulkopuolisiin soluihin. Sydamen supistuessa veri pumppautuu isoon verenkier-
toon sydamen vasemman puoliskon kautta, kun taas pieneen verenkiertoon veri kulkeu-

tuu sydamen oikealta puolelta. [12, s. 268—-269.]

Kuvassa 1 on esitetty verenkierron peruskaavio. Siind punainen vari kuvaa runsashap-
pista verta ja sininen vari hiilidioksidipitoista verta. Iso verenkierto kuljettaa keuhkoissa
happeutunutta verta sydamesté elimiin ja kudoksiin sek& vahahappista verta niista pois
takaisin sydameen. Pieni verenkierto kuljettaa véhahappisen veren sydamesta keuhkoi-
hin, jossa veri happeutuu. Happeutunut veri kulkeutuu pienen verenkierron kautta takai-
sin sydameen, josta se jatkaa jélleen matkaansa ison verenkierron kautta elimistéon.
[12, s. 268-269.]
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Pieni verenkierto kuljettaa
vahahappisen veren
sydamesta keuhkoihin,
jossa veri happeutuu

Pieni verenkierto kuljettaa
keuhkoissa happeutuneen
veren sydameen

Iso verenkierto kuljettaa Iso verenkierto kuljettaa
vahahappista verta runsashappisen veren
kudoksista pois takaisin sydamesta elimiiin ja
sydameen kudoksiin

Kuva 1. Verenkierron peruskaavio.

Verisuonisto on valtimoista, laskimoista ja hiussuonista muodostuva putkisto, jonka lapi
veri virtaa. Valtimot lahtevat aortasta ja haarautuvat pienemmiksi valtimoiksi ja edelleen
pikkuvaltimoiksi, jotka jakaantuvat kapeiksi hiussuoniksi. Hiussuonet yhdistyvéat pikku-
laskimoihin, jotka yhdistyvat yha suurempiin laskimoihin ja lopuksi sydameen. Muihin
verisuoniin verrattuna valtimoiden seindméat ovat kimmoisampia ja vahvempia, silla ne
altistuvat suurelle paineelle. Kimmoisuutensa ansiosta ne pystyvat laajenemaan syda-
men pumpatessa verta valtimoihin. Kuvassa 2 on esitetty verisuonten rakenteita. [12, s.
268, 284-286.]
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Kuva 2. Verisuonien rakenteita ja mittoja [muokattu 12, s. 286].

Valtimot kuljettavat sydamen pumppaamaa runsashappista verta pikkuvaltimoiden
kautta hiussuoniin, jossa happi ja ravintoaineet siirtyvéat soluihin hiussuonten seinamien
lapi. Soluissa oleva hiilidioksidi ja kuona-aineet siirtyvat hiussuonten lapi pikkulaskimoi-
hin ja edelleen verenkierron mukana sydameen. [12, s. 268—269, 285-286.]

2.2 Sydan

Sydan on ontto lihas, joka sijaitsee rintaontelossa hieman keskiviivan vasemmalla puo-
lella. Aikuisen ihmisen sydan painaa noin 300 g ja on muodoltaan kiilamainen. Syda-
messéa on nelja lokeroa: oikea eteinen, oikea kammio, vasen eteinen ja vasen kammio
(kuva 3). Molempien eteisten ja kammioiden valilla on eteiskammiol&pat, jotka erottavat
eteiset ja kammiot toisistaan. Suuret verisuonet, kuten keuhkolaskimot, yldonttolaskimot
ja aortta kiinnittyvat sydamen yldosaan. Sydanta ympardi sydanpussi, jonka tehtavana
on tukea sydanta rajoittamalla sydamen kokoa ja estamalla sydanlihassyiden liiallinen
venyminen. Sydanpussin sisaltdmé neste toimii voiteluaineena, joka mahdollistaa syda-

men liikkumisen sydanpussin sisélla ilman merkittavaa kitkaa. [12, s. 268—-271.]
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Kuva 3. Sydamen kammiot ja 1&pat sek& sydameen kiinnittyneet suuret verisuonet.

Sydamen tehtdvand on luoda verenkiertoelimistédn paine-eroja veren virtauksen aikaan-
saamiseksi. Nama paine-erot syntyvat sydamen supistelun seurauksena. Sydanlihas
koostuu poikkijuovaisista sydanlihassoluista, jotka muodostavat eteis- ja kammiosolujen
verkostot. Sydanlihassoluissa olevat avoimet solulitokset mahdollistavat séhkoéisten sig-
naalien kulkeutumisen soluista toiseen, minka ansiosta sydanlihaksen supistelu on mah-
dollista. [12, s. 270, 274.]

Sinussolmuke toimii syddmentahdistimena, joka saa aikaan sydamen normaalin rytmin
[12, s. 274]. Sinussolmukkeessa syntyva impulssiaalto levida ensin molempien eteisten
seinamiin, jolloin niiden lihassolut aktivoituvat sahkoisesti aiheuttaen eteisten supistumi-
sen. Tata ilmiété kutsutaan depolarisaatioksi. Talla valin impulssiaalto etenee eteis-kam-
miosolmukkeeseen, jossa pulssiaallon etenemisvauhti hidastuu. Impulssiaallon hidastu-
misen ansiosta molemmat kammiot ehtivat tayttya verelld ennen niiden supistumista,
joka tapahtuu silla hetkella, kun impulssiaalto etenee kammioihin. Kammioiden supistu-
misen aikana tapahtuu repolarisaatio, jossa sahkéinen aktivaatio alkaa purkautua ja sy-
dan palaa takaisin lepotilaan. [11, s. 134—135.]
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Sydamen toimintajakso voidaan jakaa kahteen vaiheeseen: systoleen ja diastoleen
(kuva 4). Systolessa eli sydamen tyévaiheessa sydan supistuu ja pumppaa verta elimis-
té66n. Systolen aikana kammiot supistuvat ja niissé oleva paine kohoaa, jonka seurauk-
sena aortta- ja keuhkovaltimolapat aukeavat. Sama paine aiheuttaa eteiskammiolappien
sulkeutumisen. Systolessa kammioiden supistuessa veri kulkeutuu aorttaan ja keuhko-
valtimoon. Systolen loppuvaiheessa kammiopaine laskee, jonka seurauksena aortta- ja
keuhkovaltimolapat menevat uudestaan kiinni. Diastolessa eli sydamen lepovaiheessa
sydan palaa lepotilaan, jolloin kammiot rentoutuvat. Sydamen lepovaiheessa eteisten
korkeampi paine aiheuttaa eteiskammiol@ppien avautumisen, jolloin sydan alkaa tayttya
verella. Diastolen loppuvaiheessa kammioiden tayttyminen vield tehostuu eteisten su-
pistumisen vuoksi. [11, s. 138—141.]

Systole Diastole

Kuva 4. Sydamen toimintajaksot: Systolessa sydan supistuu ja pumppaa verta elimistéén. Dias-
tolessa sydan tayttyy uudelleen verella.

Sydamen syke muodostuu sydadmen toimintajaksoista. Syke lasketaan sen perusteella,
kuinka monta toimintajaksojen maéraa on minuuttia kohden. Normaalisti sydamen syke
levossa on noin 70 lydntid minuutissa, mutta siind on paljon yksil6llistd vaihtelua. [11, s.
138.] Leposykkeeseen vaikuttavia asioita ovat muun muassa ika, sukupuoli ja fyysinen
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kunto. Syketiheys voi kasvaa fyysisessa rasituksessa jopa kolminkertaiseksi normaaliin
sykkeeseen verrattuna. Syketiheyden saatelyn apuna toimivat hermosto ja hormonit. Il-
man niitd sydamen lydntitiheys olisi noin 100 lyéntid minuutissa, silla sinussolmuke tuot-
taa impulssiaaltoja talla rytmilla. [12, s. 280-282.]

Sydamen syketiheytta saatelee autonominen eli tahdosta riippumaton hermosto. Se voi-
daan jakaa kahteen eri hermostoon eli parasympaattiseen ja sympaattiseen hermos-
toon. Parasympaattisella hermostolla on sykkeeseen jarruttava vaikutus, kun taas sym-
paattinen hermosto yhdessa adrenaliinin kanssa saa aikaan sykettd kiihdyttavan vaiku-
tuksen. [12, s. 280-282.] Stressiin liittyy hormonaalisia hairidita, jotka lisdavat adrenalii-
nipitoisuutta. Stressin aiheuttama elimistdn jatkuva halytystila ja hormonaaliset muutok-
set yhdessa kiihdyttavat syketta ja nostavat verenpainetta. Elimistén normaalitilassa sy-
damen syketaajuudessa on vaihtelua, mutta stressin vaikuttaessa sympaattisen hermos-
toon sykkeen vaihtelu pienenee. [13.]

Sykkeen vaihteluun vaikuttavat myds sydamen rytmihairiét, joilla tarkoitetaan sydamen
rytmissé tapahtumia poikkeavuuksia. Hairiét voivat liittyd joko impulssien muodostumi-
seen tai niiden johtumiseen. Rytmihairidiksi luetaan muun muassa lisalyonnit, tihealyon-
tisyys, harvalyontisyys, eteisvarind ja kammiovarina. [12, s. 282.] Lisalyénnit ovat yksi
rytmihairididen tyyppi, ja ne ovat seurausta siita, ettd sahkdimpulssi lahtee ajoittain si-
nussolmukkeen sijaan muualta sydamesta. Lisalyénnit voivat syntyd joko eteisen tai
kammion seindmasta. [14.] Eteisvarindssa sydamen eteinen supistuu epasaanndllisesti,
jonka seurauksena impulssit kulkeutuvat sattumanvaraisesti eteisistd kammioihin. Sen
seurauksena kammiotkin supistelevat vaihtelevalla rytmilld, mink& vuoksi syke on epa-
saanndllinen. [15.] Kammiovarinassa sydamen kammiot eivat supistu normaalisti, vaan

ne varisevat, minka vuoksi sydamen supistuminen ei tapahdu normaalisti. [16.]

Sydamen syketiheys vaikuttaa diastolen eli sydamen lepovaiheen kestoon. Syketihey-
den kasvaessa diastolen kesto lyhenee, mutta sydamen tayttymisaste sailyy lahes sa-
mana, silla kammiot tayttyvat diastolen ensimmaisen kolmanneksen aikana. Sydamen
toiminnan kannalta tayttymisasteen sdilyminen samana on tarkeaa, jotta sydamen mi-

nuuttitilavuus voisi suurentua raskaan rasituksen yhteydessa. Kuitenkin sykkeen ollessa
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yli 170 lyéntid minuutissa diastole jaa liian lyhyeksi, jolloin syddmen tayttymisaste piene-
nee. Talléin sydan pystyy pumppaamaan tavallista pienemman maaran verta yhta lyon-
tid kohden. [12, s. 280—281.]

Sydamen iskutilavuudella tarkoitetaan veren maaraa, jonka sydénpuolisko pumppaa yh-
den sydamenlyénnin aikana. Minuuttitilavuus tarkoittaa veriméaraa, jonka sydanpuolisko
pumppaa yhden minuutin aikana. Minuuttitilavuus voidaan siis selvittda kertomalla isku-
tilavuus sydamenlydntien lukumaaralla. Aikuisen ihmisen elimistéssa on noin 5 litraa
verta, jonka kiertdminen koko verenkierron 1api kestaa levossa yhden minuutin. Sydan
kykenee kuitenkin lisddmaan minuuttitilavuutta elimistén tarpeen mukaan. Esimerkiksi
kovassa fyysisessa rasituksessa sydamen minuuttitilavuus voi nousta jopa 30 litraan.
[12, s. 280-281.]

2.3 Verenpaine

Verenpaine on sydamen pumppaustoiminnan synnyttdma paine, joka kohdistuu veri-
suonten seindmiin valtimoissa [11, s. 155, 161]. Sen avulla veri siirtyy aortasta pienem-
piin valtimoihin, jolloin valtimopuuston &éareisosissa vallitseva virtausvastus saa aikaan
paine-eron valtimoiden ja laskimoiden vélille [17, s. 196]. Paine-eron vaikutuksesta veri
virtaa korkeamman paineen alueelta matalan paineen suuntaan [12, s. 286]. Verenpai-
neeseen vaikuttavat syddmen minuuttitilavuuden muutokset tai muutokset verenkierron
vastuksessa [12, s. 287, 292].

Korkeapaineiseen osaan kuuluu ison verenkierron valtimojarjestelma, johon kuuluvat
aortta ja valtimot. Syddmen vasemman kammion pumppaus synnyttda noin 100 mmHg
paineen, joka saa aikaan veren virtauksen hiussuoniston kautta sydamen oikeaan etei-
seen. [11, s.151.] Paine-ero aortan ja sydamen oikean eteisen valilla on sama kuin kes-
kimaarainen aorttapaine [12, s. 287].

Verenkiertojarjestelméan matalapaineiseen osaan kuuluvat ison verenkierron hiussuonet,
laskimot, sydamen oikea puoli ja keuhkoverenkierto. Oikeassa kammiossa syntyy noin
20 mmHg:n paine, jota tarvitaan veren kuljetukseen keuhkoverisuoniston lapi sydamen
vasempaan eteiseen. [11, s.151.]
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Systolen aikana sydadmen kammiot supistuvat. Eteispainetta korkeampi kammiopaine
sulkee eteis-kammiolapat, jotta veren virtaus takaisin eteisiin estyy. Kammiopaineen
noustua aorttapainetta suuremmaksi veri virtaa avautuneen aorttalapan kautta aorttaan.
Aortan ja muiden valtimoiden paine nousee ja niiden seindméat venyvat, koska valtimoi-
hin virtaa enemman verta kuin sité siirtyy laskimoihin. Venyneissé seindmissa on varas-
toituneena potentiaalienergiaa, joka muuttuu veren liike-energiaksi, kun valtimot vetay-
tyvat kokoon sydamen lepovaiheessa. Joustavien valtimoseinamien ansiosta veri liikkuu
eteenpdin myds sydamen lepovaiheen aikana. Sydamen toiminnasta johtuen valtimo-
paine vaihtelee niin, ettd sydamen pumpatessa systolinen paine on korkein ja lepovai-
heessa diastolinen paine on alhaisin. [12, s. 280, 288.]

Verenpainetaso vaihtelee jatkuvasti sydamen lyénnista lydntiin. Se vaihtelee myds aktii-
visuuden tai vuorokaudenajan vaikutuksesta. [17, s. 200.] Verenkierrosta huolehtiva au-
tonominen hermosto saa jatkuvasti tietoa verenkierron ja muun elimiston tilasta painetta
tai veren kemiallista koostumusta aistivien reseptoreiden avulla. Naista reseptoreista tar-
keimmat sijaitsevat aortankaaressa, kaulavaltimon poukamassa ja sydamessa. Pai-
neenmuutoksia tunnistavia reseptoreita (baroreseptoreita) on kaulavaltimoiden pouka-
massa ja keuhkoissa. Sydamen eteisessa sijaitsevien tilavuusreseptorit reagoivat eteis-
ten seindmalihaksen venytykseen ja vaikuttavat myds syddmen syketaajuuteen. Saa-
miensa baroreseptoriheijasteiden perusteella ydinjatkeessa sijaitseva vasomotorinen
keskus saatelee sydamen sykettd ja verisuonten lapimittaa. [11, s. 153—154.]

Verenpaineeseen vaikuttavat myds verenkierron ulkopuoliset arsykkeet. Maha-suolika-
navan kipuarsykkeet voivat joko laskea tai nostaa verenpainetta. Samalla tavoin vaikut-
tavat luustolihasten supistuminen ja ihon lAmpdreseptoreiden aktivoituminen. Ne vaikut-

tavat verenpaineeseen joko supistamalla tai laajentamalla verisuonia. [11, s. 153.]

Fyysinen aktiivisuus tai henkinen kuormitus kohottavat verenpainetta, ja elimistén lepo-
tilassa verenpaine laskee. Unessa terveiden henkil6iden verenpaine on alhaisempi kuin
valveilla ollessa. [17, s. 199-200.]
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2.3.1  Verenpainetasot

Verenpainearvot voidaan jakaa seitsemaén eri luokkaan optimaalisesta hypertensiivi-
seen kriisiin. Seka systoliselle etta diastoliselle verenpainearvolle on olemassa omat vii-
tearvonsa. [18.] Taulukko 1 havainnollistaa voimassa olevan suomalaisen Kaypa hoito -
suosituksen mukaisen verenpaineluokittelun vastaanotolla, kotona ja pitkaaikaisrekiste-

réinnissa.
Taulukko 1. Verenpaineen luokittelu vastaanotolla, kotona ja pitk&aikaisrekisterdinnissd mita-
tuissa verenpainearvoissa [18].
SVP = systolinen verenpaine, DVP = diastolinen verenpaine
Vastaanotto- Kotipaine, Ambulatorinen Ambulatorinen Ambulatorinen
Luokka paine, mmHg mmHg 24 h, mmHg paiva, mmHg Y6, mmHg
Optimaalinen < 120/80 <120/75 < 115/75 < 120/80 < 100/65
SVP 120-129 | SVP 120-124 | SVP 115-124 | SVP 120-129 | SVP 100-109
Normaali tai tai tai tai tai
DVP 80-84 DVP 75-79 DVP <75 DVP 80-84 DVP 65-69
Tyydyttava SVP 130-139 | SVP 125-134 | SVP 125-129 | SVP 130-135 | SVP 110-119
(korkea normaali) tai tai DVPt?I 2] 2]
DVP 85-89 DVP 80-84 5-79 DVP <85 DVP <70

SVP 2200
Hypertensiivinen kriisi tai
DVP 2130

Hoitosuosituksen avulla pyritdan yhtenaistdmaan ja tehostamaan kohonneen verenpai-
neen ennaltaehkaisya, diagnosointia ja hoitoa. Diagnoosi perustuu vastaanotolla, kotona
tai vuorokausirekisterdinnilla maaritettyyn verenpainetasoon. Kéypa hoito -suosituksen
mukaan verenpaineen kotimittaukset olisi toteutettava 4—7 paivan ajan aamulla ja illalla.
Aamulla kello 6-9 ja illalla kello 18—21 mitataan verenpaine ja syke kahdesti 1-2 minuu-
tin valein. Saadut tulokset tallennetaan ja lasketaan aamumittausten ja iltamittausten
keskiarvot. [18.]

ﬂ7 Metropolia
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Ihanteellisena verenpainetasona pidetdan verenpainearvoja, joissa systolinen veren-
paine on alle 120 mmHg ja diastolinen alle 80 mmHg. Verenpainearvojen kohoaminen
lisda riskia sairastua sydaninfarktiin ja aivohalvaukseen. Kun verenpaine on lievasti ko-
honnut (140/90 mmHg), riski on 2—3-kertainen. [19.]

2.3.2 Matala verenpaine

Matalalla verenpaineella eli hypotensiolla tarkoitetaan tilannetta, jossa verenpaine on ta-
vallista matalampi [20, s. 12]. Matalan verenpaineen raja-arvot ovat systolisen osalta 110
mmHg ja diastolisen osalta 70 mmHg [21]. Matalasta verenpaineesta ei valttaméatta ole
haittaa, vaan pikemminkin hyotyd, silla se pienentad valtimotaudin riskia [22]. Matalaa
verenpainetta voidaan kuitenkin pitaa haitallisena silloin, kun se aiheuttaa oireita. Veren-
paineen laskiessa liian alas veren virtaus aivoihin heikkenee, jolloin siita voi seurata eri-

laisia oireita, kuten huimausta, heikotusta ja py6rtymisté. [20, s. 12.]

Verenpaineen lasku johtuu usein autonomisen eli tahdosta riippumattoman hermoston
toimintahairiésta. Tahan liittyen esimerkiksi seisomaan nousun yhteydessa voi ilmaantua
verenpaineen laskua, jolloin kyse on ortostaattisesta hypotensiosta eli pystyasentoon
littyvasté verenpaineen laskusta. Ortostaattisen hypotension seurauksena voi ilmaantua
huimausta ja jopa tajuttomuutta. T&ma on seurausta siita, ettd maan vetovoima véahentaa
veren virtausta takaisin sydameen, jolloin syddmen pumppaama verimaara pienenee ja
veren virtaus aivoihin heikkenee. Normaalisti keho pyrkii kompensoimaan maan vetovoi-
man vaikutusta supistamalla laskimoita ja nostamalla syketta, mika tapahtuu autonomi-
sen hermoston aktivoitumisen vaikutuksesta. [20, s. 12—13]. Autonomisessa hermos-
tossa olevan toimintahairién vuoksi kompensaatiota ei valttdamatta kuitenkaan tapahdu,
minka seurauksena verenpaine laskee [23].

lakkaammilla ihmisilla ortostaattinen hypotensio voi liittyd jaykistyneisiin valtimoihin,
jotka reagoivat hitaasti asennon muutokseen [22]. Ortostaattista hypotensiota voivat ai-
heuttaa my0s erilaiset sairaudet ja niiden hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten verenpai-
nelddkkeet. Toisaalta myds hoitamaton verenpainetauti voi pahentaa ortostaattisen hy-
potension oireita. [23.]
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Matala verenpaine voi johtua my6s erilaisista sairauksista, kuten lisdmunuaisen vajaa-
toiminnasta. Sydéansairaudet, kuten sydamen vajaatoiminta voivat iakkdammilla ihmisilla
olla matalan verenpaineen taustalla. [22.] Muita matalan verenpaineen aiheuttajia ovat
verenmyrkytys, verenhukka ja erilaiset sydmishairiot, kuten anoreksia ja bulimia [20, s.
13].

Matalan verenpaineen tutkiminen on tarpeen, jos siihen liittyy hairitsevia oireita. Pysty-
asentoon liittyvaa verenpaineen vaihtelua voidaan selvittaa tekemalld ortostaattinen koe,
jossa verenpaine ja syke mitataan ensin makuulla ja sen jalkeen seisaalla. [22.] Veren-
paineen vaihtelua voidaan myds tutkia verenpaineen vuorokausirekisterdinnilla, jonka
avulla verenpaineen vaihtelusta voidaan saada enemman tietoa [17, s. 200]. Matalan
verenpaineen keskeisimpia hoitokeinoja ovat muun muassa oireita aiheuttavien laakkei-
den vahentaminen, liilkunta ja tukisukkien kaytté. Vaikeissa tapauksissa ladkekokeilu voi

olla tarpeen. [21.]

2.3.3 Kohonnut verenpaine

Kohonneella verenpaineella eli hypertensiolla tarkoitetaan tilaa, jossa verenpaineen sys-
tolinen arvo on yli 140 mmHg ja diastolinen arvo yli 90 mmHg [24]. Kohonnut verenpaine
rasittaa sydanta, silla syddmen vasemman kammion on tehtava ylimaaraista ty6ta jokai-
sen supistumisen aikana. Lisdéntyneen kuormituksen takia sydamen vasemman kam-
mion seindma paksuuntuu ja jaykistyy, jolloin sydamen toiminta heikentyy. Kohonnut ve-
renpaine vaurioittaa sydamen lisdksi my®s verisuonia, joiden kimmoisuus vahenee jat-
kuvan paineen seurauksena. Verisuonien jaykistyminen voi aiheuttaa aivoverenkierto-

hairiéita, munuaisten vajaatoimintaa, silmavaurioita ja sydamen rytmihairioita. [25.]

Kohonnut verenpaine johtuu useimmiten elintavoista, mutta sen taustalla voi olla myds
perinndllisia tekijoitd. Yhtena verenpaineeseen vaikuttavana tekijana on ika, silla ikdan-
tyminen aiheuttaa verisuonten jaykistymista ja verenpaineen nousua. Joissain tapauk-
sissa verenpaineen kohoaminen voi johtua my6s sekundaarisista eli toissijaisista syista.
Talldin verenpaineen nousu on jonkin muun sairauden aiheuttamaa. Elintapoihin liittyvia
syita ovat tupakointi, lihavuus, runsas suolan, alkoholin ja lakritsituotteiden kayttd, vahai-
nen liikkunta, stressi seka tulehduskipulaékkeiden ja hormonien kayttd. [26.] Lisaksi uni-
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hairididen on todettu olevan yhteydessa kohonneeseen verenpaineeseen, silla osittai-
nenkin univaje voi nostaa systolista verenpainetta [27]. Kuvassa 5 on esitelty verenpai-
neen kohoamiseen vaikuttavia tekij6itd ja sen seurauksena syntyvia sydan- ja verisuoni-

sairauksia.
Sydankohtaus
Nivoinfarkti
Epaterveellinen Vipaino Sydzmen
ruokavalio Diabetes vajaatoiminta @
blobalisaatio - L
Kaupungistuminen . uereﬁ]mr];s";aefztruut Munuaissairaus
—— Liikkumattomuus <
B Hoholn ket Sydan- j
Ulotaso verisuonisairaudet
Koulutus Metaboliset
Einympirist ® isitekjt
Kayttaytymisen
- riskitekijat
Sosiaaliset
taustatekijat

Kuva 5. Verenpaineen kohoamiseen vaikuttavia tekijoitd ja korkeasta verenpaineesta aiheutu-
via sairauksia [muokattu 28].

Elintavat ovat yhteydesséa sosioekonomisiin tekijéihin, kuten kaupungistumiseen, tulota-
soon, ikédantymiseen ja elinymparistodn. Esimerkiksi ty6ttdmyydesta tai sen pelosta ai-
heutuvalla stressilla voi olla verenpainetta nostava vaikutus. Kaupungistumisen seurauk-
sena epaterveellisen ruoan, tupakan ja alkoholin kulutus lisdéntyy, mikéa on yhteydessa
verenpainetasojen nousuun. [28.]

Terveellisilla elintavoilla voidaan vaikuttaa myoénteisesti verenpaineen kohoamiseen ja
kohonneen verenpaineen hoitoon. Kohonneen verenpaineen hoidon tavoitteena on ve-
renpaineen alentaminen ja sydamen tydmaaran vahentdminen. Verenpainetta alenta-
malla voidaan estda kohonneesta verenpaineesta johtuvat muutokset verisuonissa, sy-
damessé ja muissa elimissa. Elintapojen muuttaminen, kuten liikunnan lisddminen ja
ruokavaliomuutokset ovat osa kohonneen verenpaineen hoitoa, mutta niiden lisaksi ve-
renpainelaakitys on usein tarpeen. [25.] Verenpaineen saannéllinen seuraaminen koti-

mittauksin on tarkeda kohonneen verenpaineen hoidossa ja hoidon tarpeen arvioinnissa.

metropolia.fi
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Kotimittausten on liséksi todettu edistavan pitkdaikaiseen hoitoon sitoutumista ja paran-
tavan hoitotasapainoa. [29.]

Omien verenpainearvojen tunteminen on tarkeaé, silla kohonneen verenpaineen havait-
seminen varhaisessa vaiheessa voi auttaa minimoimaan kohonneeseen verenpainee-
seen liittyvid riskeja [28]. Kohonnut verenpaine ei valttdmattd aiheuta mitdan oireita,
minka vuoksi se saattaa olla hyvinkin korkea ihmisen itse sité tietdmatta [26]. Suomalai-
sista 36—64-vuotiaista vain puolet on tietoisia kohonneesta verenpaineestaan [24]. Ve-
renpaineen voi saada selville vain mittaamalla, mink& vuoksi jokaisen tulisi mitata oma
verenpaineensa saanndllisesti [24; 28]. Verenpaineen mittaaminen olisikin suositeltavaa

aloittaa jo kolmekymppisena [3].

2.4 Sydan- ja verisuonisairaudet

Sydan toimii verenkiertoelimistén pumppuna, jonka tarkeité osia ovat sydanlihas, syda-
men l&pat, syddmen oma verenkierto ja sydamen sahkdinen jarjestelma. Sydéansairau-
den aiheuttamat muutokset sydamessa vaikuttavat sen rakenteeseen ja toimintaan. Kéy-
tanndssa voidaan puhua sydan- ja verisuonisairauksista, koska sydan on osa verenkier-
toelimist6a. [30, s. 8-9.]

Sydaninfarkti tai sydanlihastulehdus voi vaurioittaa sydanlihasta. Sydanlihas voi rappeu-
tua aineenvaihduntasairauksien, ladkkeiden tai kemikaalien vaikutuksesta. Sydanvika tai
perinndllinen taipumus voi paksuntaa sydanlihasta. Sydanlihas voi paksuuntua myés ko-
honneen verenpaineen seurauksena. Silloin syddmen vasen kammio tekee ylimaaraista
ty6ta kovempaa vastusta vasten, jonka seurauksena vasemman kammion seindma pak-
suuntuu. Paksuuntunut seindma jaykistyy, sydamen toimintakyky heikkenee ja sydan
vasyy. [30, s. 9, 212.]

Sydamen verenvirtausta ohjaavat sydanlapat voivat myds sairastua. Yleisia ovat lappa-
ahtaumat ja lappien venymisen aiheuttamat vuodot. Lappéavikoja voi syntyd myds lappéa-
tulehduksista, tai ne voivat olla synnynnaisia, kuten 1&pan epamuodostumat tai niiden

puuttuminen kokonaan. [30, s. 9.]
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Sydéansairaudet voidaan jakaa synnynnaisiin ja hankittuihin. Léppaviat, véliseindaukot,
sydamen lokeroiden ja verisuoniston poikkeamat ovat tyypillisia synnynnaisia sydansai-
rauksia. Myds osa sydanlihassairauksista ja rytmihairidista on synnynnaisia. [30, s. 8.]

Hankituista sydansairauksista yleisin on sepelvaltimotauti ja rytmihairidista yleisin on
eteisvarind. Ikdéntyminen vaikuttaa hankittujen sydanvikojen kehittymiseen. Niiden ke-
hittymista edistavia suurimpia riskitekijoita ovat ylipaino ja korkea kolesteroli. Korkea ve-
renpaine, tupakointi, tulehdukset ja ladkkeiden kaytté lisdavat myds riskia sairastua sy-
dansairauksiin. [30, s. 8.]

Elaméantapoihin liittyvat riskitekijat ovat yhteydessa myds valtimotaudin kehittymiseen,
jonka taustalla on useimmiten tupakointi, suurentunut veren "paha” kolesteroli (LDL, Low
Density Lipoprotein) ja kohonnut verenpaine. Liséksi pieni hyvan” kolesterolin (HDL,
High Density Lipoprotein) maara ja suurentunut triglyseridi-rasvojen maara lisdavat val-
timotaudin riskid. Myds perinndllisia tekijoilla on vaikutusta taudin syntyyn. Valtimotauti
tunnetaan myods ateroskleroosina ja valtimonkovettumatautina. Valtimotaudin seurauk-
sena verta kuljettavat valtimot ahtautuvat ja veren virtaus niissa heikkenee. Valtimoiden
ahtautuminen johtuu valtimoiden sisakalvon alle muodostuvasta kolesterolikertymasta
(kuva 6), joka vuosien saatossa kasvaa aiheuttaen valtimon sisatilan kapenemisen. Ko-
lesterolikertymén eli plakin yldpinnassa oleva hauras kudos voi revetessdan vuotaa verta
ja hyytyessaan aiheuttaa tukoksen valtimoon. Veren virtaus valtimoissa voi sen seurauk-

sena nopeasti heikentya tai pysahtyé taysin. [31.]

Valtimon sisakalvo Rk pita speas

Valtimon seinama Plakin repeaméaan

syntynyt verihyytyma

Kuva 6. Valtimon ahtauman kehittyminen [muokattu 32].
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Valtimotauti kehittyy herkimmin sepelvaltimoihin, jotka kuljettavat verta sydanlihakselle.
Sepelvaltimon taysi tukos johtaa sydaninfarktiin ja osittainkin tukkeutunut sepelvaltimo
aiheuttaa rasitusrintakipua. Valtimotauti voi myds aiheuttaa tukkeutuman aivovaltimoi-
hin, josta seuraa aivoinfarkti. Alaraajoissa valtimotauti voi pahimmassa tapauksessa ai-
heuttaa jalkaterén kuolion. Valtimotaudin riskia voidaan pienentad elintapamuutoksilla,
kuten tupakoinnin lopettamisella, terveellisella ruokavaliolla, likunnalla ja painonhallin-
nalla. [31.]

2.5 Pulssiaalto

Sydamen jaksottaisesta toiminnasta johtuen veren virtauksen ja verenpaineen muutok-
set ovat jaksottaisia aortassa ja muissa valtimoissa [11, s. 147]. Sydamen supistuessa
aortan ja muiden valtimoiden paine nousee, koska jokaisen supistuksen aikana syda-
mesta virtaa enemman verta suuriin valtimoihin kuin niista siirtyy laskimoihin. Paineen
nousun seurauksena valtimoiden kimmoisat seindméat venyvét ja laajenevat (kuva 7).
Paineaallon etenemisen, valtimosykkeen, voi tunnustella sormin, ellei tunnusteltava val-
timo ole lilan syvalld ihon alla. [12, s. 288.] Valtimosyketta tunnusteltaessa havaitaan
sykkeena kuvassa 7 esitetty aallon huippukohta (B).

mmHg

AT
EEEEEEER: -

Kuva 7. Vasemmalla valtimo ilman paineaallon tuottamaa venymista. Keskelld valtimoiden sei-
namien venyminen ja pulssiaallon muodostuminen. Oikealla sininen aaltomuoto kuvaa
pulssiaaltoa, jossa y-akselilla on verenpaine (mmHg) ja x-akselilla aika (s).

B
YA
{

Useimmiten valtimopulssi tunnustellaan kAmmenen ja kyynarvarren yhtymakohdasta,

varttindvaltimosta (arteria radialis). Se voidaan tunnustella myds kaulavaltimolta, ohimo-
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valtimolta, reisivaltimosta, polvitaipeesta, saérivaltimosta, jalkapdydan valtimolta tai kyy-
nartaipeesta. [12, s. 305.] Tunnustelemalla voidaan todeta pulssin taajuus, séanndlli-
syys ja voimakkuus [33]. Pulssi voi tuntua heikosti tai jadda kokonaan tuntumatta, jos
valtimoiden seindmat ovat jaykistyneet esimerkiksi ateroskleroosin seurauksena [12, s.
305]. Rannepulssi yleensa tuntuu, kun systolinen verenpaine on yli 70 mmHg, joten sen
avulla saadaan karkea arvio verenpainetasosta [33].

Pulssiaalto on syddmen pumppaustoiminnan seurauksena syntyva paineaalto, joka on
yhdistelma etenevasta ja heijastuvasta aallosta [34; 35]. Kuva 8 havainnollistaa pulssi-
aallon muotoa seka systolista ja diastolista vaihetta sydamen toimintajakson aikana.

verenpaine systolinen huippu
mmHg ) +

diastolinen huippu

¥

aorttalapan
sulkeutuminen :

éd—SYSTDLINEN —r--:i DIASTOLINEN 4:- aika (s)

Kuva 8. Pulssiaallon ajallinen esitys, jossa verenpaine (mmHg) pystyakselilla ja vaaka-akselilla
aika (s).

Etenevastd pulssiaallosta voidaan tunnistaa sydamen systolinen ja diastolinen vaihe.
Pulssiaallon huippukohta muodostuu sydamen systolisessa vaiheessa, kun veri pump-
pautuu aortasta valtimoihin. Systoliseen valtimopaineeseen vaikuttavat sydéamen va-
semman kammion iskutilavuus, aortan ja suurten valtimoiden elastisuus ja verenkierron
vastus. Diastoliseen valtimopaineeseen vaikuttavat aortan ja suurten valtimoiden loppu-
diastolinen verimaara. Loppudiastoliseen verimdaraan vaikuttavat &areisverenkierron
vastus ja jonkin verran suurten valtimoiden elastisuus. Pulssiaallosta voidaan havaita
myds valtimoiden haarautumiskohdista aiheutuva takaisinheijastuminen, joka tapahtuu
paaasiallisesti lantion suonten haarautumakohdista. [34.]
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Kuvassa 9 on esimerkkind tarkempi kuvaus etenevasta ja takaisin heijastuvasta paine-
aallosta aortassa. Kohdassa B nahdaén, etté joustavien verisuonten ansiosta heijaste-
aalto ajoittuu diastolevaiheeseen ja nain parantaa sepelvaltimoiden verenkiertoa. Ikaan-
tymisen seurauksena aortan joustavuus véhenee ja pulssipaine kasvaa, koska heijas-
tuva paineaalto on nopeutunut ja ajoittuu systolevaiheeseen (kuva 9 C). Sen seurauk-
sena vasemman kammion tydmaéara kasvaa, keskeisen verenkierron paine nousee ja
sepelvaltimoiden verenkierto diastolessa vahenee. [35.]
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Kuva 9. Paineaalto aortassa [35].

Valtimojaykkyyden arvioinnissa yleisimmin hyvéksytty menetelmé& on pulssiaallon ete-
nemisnopeuden mittaus kaula- ja reisivaltimon valilla [36]. Normaalisti systolen aiheut-
tama paineaalto etenee aortassa 5—7 metria sekunnissa, mutta valtimoiden jaykistyessa

nopeus kasvaa [37]. Epdanormaalina pidetaan pulssiaallon etenemisnopeutta, joka on
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suurempi kuin 12 metrid sekunnissa. Uusimmassa suosituksessa ehdotetaan pienem-

paa raja-arvoa 10 metrid sekunnissa. [36.]

Seuraavassa kuvassa 10 on esimerkkeja valtimoiden seindmajaykkyyden vaikutuksesta

pulssiaaltoon. Elastisten suonten seindmien ansiosta heijasteaalto kulkee hitaasti ja pa-

lautuu diastolen aikana. Kun suonten seindmat ovat jaykat, heijasteaallon amplitudi ja

nopeus kasvavat. Ne myds palaavat nopeammin, summautuvat etenevan pulssiaallon

kanssa ja siten nostavat systolista painetta. [34.] Valtimot alkavat jaykistya 30 ikAvuoden

jalkeen [38].
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Kuva 10. Pulssiaallon muodostuminen ja heijasteaalto [34].

- G

Valtimojaykkyytta voidaan mitata usealla eri menetelmalla, joissa monissa kaytetaan

pulssiaaltoanalyysia. Pulssiaaltoanalyysin avulla voidaan méaéaritella pulssiaallon nopeus

ja takaisin heijastuneen aallon osuus (augmentaatioindeksi) suhteessa pulssipainee-

seen. Pulssipaine on systolisen ja diastolisen verenpaineen erotus. [39.]
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Systolisen ja diastolisen vaiheen lisdksi pulssiaallon muoto sisaltda useita parametreja.
Iskutilavuus, minuuttitilavuus, aareisvastus, pulssipaineen vaihtelut voidaan tulkita puls-
siaallon amplitudiarvoista. [10.]

Pulssiaallon muodosta on mahdollista havaita merkkeja erilaisista sairauksista, kuten
aorttaldpan ahtaumasta, aorttaldpan vuodosta ja sydanlihasta paksuntavasta sairau-
desta. Aorttaldpan vuoto (kuva 11) nakyy pulssiaallon nopeana nousuna ja pulssipai-
neen kasvuna. Diastolinen paine on alhainen, koska veri valuu takaisin vasempaan kam-
mioon diastolen aikana. Pulssiaallossa voidaan havaita my®s kaksi systolista huippua.
[40.]

A\

Normaali Aorttastenoosi Aorttalapan vuoto

Kuva 11. Pulssiaallon muotoja: normaali, aorttastenoosi ja aorttaldpén vuoto [muokattu 41].

Uloshengityksen aikana parasympaattisen hermoston vaikutuksesta verisuonet ovat
joustavampia kuin sisd&nhengityksen aikana. Verisuonten joustavuus vaikuttaa pulssi-
aallon etenemisnopeuteen. Talla tavalla hengitys moduloi myds pulssiaaltosignaalin
amplitudia. [42.] Kuvassa 12 n&dhdaan hengityksen aiheuttama modulaatio, joka na-
kKyy pulssiaaltosignaalissa aaltomaisena muotona.
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Kuva 12. Hengityksen aiheuttama modulaatio pulssiaaltosignaalissa [muokattu 43].

Stressi voidaan tunnistaa verenpainetasosta, sykkeesta ja sykevalivaihtelusta. Se voi-
daan havaita myds pulssiaallosta. Stressin ja rentoutumisen aikana ajat pulssiaallon juu-
resta systoliseen huippuun ja aorttaldpan sulkeutumisesta loppudiastoleen muuttuvat.
[44.]
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3 Verenpaineen mittaus

Verenpainetta voidaan mitata suorasti tai epasuorasti ja sen suuruus ilmoitetaan eloho-
peamillimetreind (mmHg). Yksi elohopeamillimetri vastaa 133,322 pascalin painetta.
Suorassa menetelméassa verenpainetta mitataan suonen sisdisella (invasiivisella) mene-
telmalla, kun halutaan mitata tarkasti paineen tasoa ja sen vaihtelua. Suoraa mittausme-
netelmad kaytetdan esimerkiksi leikkauksissa, tehohoidossa ja verenpaineen saatelyjar-
jestelman tutkimisessa. [17, s. 197.]

Verenpaineen epasuorassa mittauksessa verenpainetta mitataan yleensa olkavarren
ympérille (non-invasiivisesti) kiedotun painemansetin avulla. Mittaus voidaan tehdéa joko
yla- tai alaraajasta. Epasuoran mittausmenetelman kayttéaiheita ovat kohonneen veren-
paineen seulonta, diagnosointi ja hoidon tehon seuraaminen. Sita voidaan kayttaa myods
hoidettavien potilaiden verenkierron tilan seuraamiseen tai tutkimustilanteissa, joissa mi-
tataan verenkiertoelimistdn vastetta testien aikana ja lepotilassa. Epasuorassa mittauk-
sessa yleisimmin kaytetyt menetelmat ovat auskultatorinen ja oskillometrinen mene-
telma. [17,s. 199.]

Auskultatorisessa menetelméassa kasivarren ympérilla olevan mansetin painetta laske-
taan ja kuunnellaan samalla virtausdania (Korotkoffin &énten vaiheet I-V). Kun aanet
alkavat kuulua, mansettiin yhdistetysta painemittarista voidaan lukea systolinen veren-
painearvo (Korotkoffin danien vaihe 1). Paineen laskemista mansetista jatketaan ja kun
virtausaania ei endd kuulu (Korotkoffin 4anien vaihe V), painemittarista luetaan diastoli-

sen verenpaineen arvo. [17, s. 197-198.]

Oskillometrisessd menetelméssa mittari rekister6i mansetin siséisia varahtelyja keski-
paineen, systolisen ja diastolisen paineen mittaamiseen. Keskipaine mitataan kohdasta,
jossa varahtelyt ovat maksimaalisia (kuva 13). Systolisen paineen arvot tallennetaan
kohdasta, jossa varahtely on noin 55 % maksimaalisesta ja diastolisen kohdasta, joka
on noin 85 % maksimivarahtelysta. Menetelmasséa on vaihtelua, joka riippuu valmista-

jasta ja heidan kayttamistaan ohjelmistoista. [8.]
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Korotkoff Sounds
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Kuva 13. Oskillometrisen mittauksen toimintaperiaate [8]. As = systolinen verenpaine, Am = kes-
kiverenpaine, Aq = diastolinen verenpaine.

Mansetin sisdiset varahtelyamplitudit muunnetaan systolisiksi ja diastolisiksi verenpai-
nearvoiksi paaasiassa verhokayran korkeuteen tai kaltevuuteen perustuvilla algorit-
meilld. Verhokayran huippuarvoon perustuvassa menetelmdssa verenpainearvot saa-
daan mansetin paineista pisteista, jotka ovat kiintedsti maariteltyja suhteessa verho-
kayran maksimiarvoon. Verhokayran kaltevuuteen perustuvassa menetelmassé hae-
taan pisteita, joissa verhokayran kaltevuus muuttuu suhteessa mansettipaineeseen. Nai-
den muutospisteiden maksimi- ja minimiarvoista voidaan maaritelld systolinen ja diasto-

linen verenpaine. [45.]

3.1 Verenpaineen ambulatorinen pitk&aikaisrekisterdinti

Verenpaineen ambulatorinen mittaus on menetelma, jossa mittalaite kulkee tutkittavan
mukana normaaleissa elinoloissa [17, s. 198; 46]. Ambulatorisessa pitkaaikaisrekiste-
réinnissa mitataan paivalla 3—4 mittausta tunnissa ja yo6lla 1—2 mittausta tunnissa, jolloin
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saadaan vuorokauden aikana yhteensa 50—-80 mittausarvoa. Mitatut arvot tallennetaan
laitteen muistiin. Sielta ne voidaan tulostaa seka graafisesti etta lukuarvoina. [17, s. 200.]

Painearvojen avulla voidaan arvioida keskimaarainen verenpaine koko vuorokauden
ajalta, paivan ajalta tai yon ajalta. Niiden avulla voidaan myds arvioida tyépaivan aiheut-
tamaa paineen tason nousua. Mittaukset eivat yksindan riita, vaan tutkittavan on merkit-
tava tutkimuksen aikana pidettavaan paivakirjaan herdamisaika, tyésséoloaika, koto-
naoloaika, nukkumaanmenoaika ja ldakitys. My6s jokaisen mittaushetken meneilldan
oleva aktiviteetti merkitddn mittauspaivékirjaan. Pitkdaikaisrekisterdinnin tulos tulkitaan
mittauspaivakirjamerkintdjen pohjalta. [17, s. 200.]

Verenpaineen taso voidaan luotettavasti maarittaa yhdella vuorokausirekisterdinnilla, jos
rekisterdintipaiva vastaa tutkittavan normaalia vuorokautta. Ambulatorisen verenpaineen
pitkaaikaisrekisterdinnin kayttdaiheita ovat esimerkiksi valkotakkihypertensio, piileva hy-
pertensio, huomattavasti vaihteleva verenpaine, verenpainelaakityksen tehon kontrol-
lointi tai autonomisen hermoston sairaudet. [17, s. 200.] Pitkdaikaismittauksessa saatuja
verenpainearvoja ei voida suoraan verrata kertamittauksella saatuihin viitearvoihin [17,
s. 200; 18]. Verenpaineen vaihtelusta johtuen pitk&aikaisrekisteréinnilla mitattu veren-
paine antaa luotettavamman kuvan verenpainetasosta, kuin kertamittaukset [17, s. 200].

3.2 Mittauksen tarkkuus

Epasuorilla mittausmenetelmilld mitattuihin verenpainearvoihin voi tulla virhettd, joka voi
aiheutua mittalaitteesta, mitattavasta, mittaajasta tai mittausmenetelméasta. Mittalait-
teesta johtuvan virheen voi poistaa kasittelemalla laitetta oikein ja kalibroimalla laite maa-
raajoin. [17, s. 198.] Mittauksen onnistumiseksi on tarkeaa valita oikean kokoinen man-
setti, jonka leveys on vahintdan 40 % ja pituus vahintdan 80 % olkavarren ymparysmi-

tasta. Vaaran kokoinen mansetti antaa vaaria verenpainearvoja. [18.]

Ennen verenpaineen mittausta on valtettava puolen tunnin ajan fyysista ponnistelua, tu-
pakointia tai kofeiinia sisaltavien juomien nauttimista. Verenpaine mitataan kahdesti, en-
simmainen mittaus tehdaan, kun tutkittava on istunut paikoillaan 5 minuutin ajan man-
setti olkavarteen kiinnitettyna. Toinen mittaus tehdaan 1—2 minuutin kuluttua ensimmai-

sen mittauksen paattymisesta. Mittaustulokset kirjataan automaattimittareilla tehdyissa
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mittauksissa 1 mmHg:n tarkkuudella ja kuuntelumenetelmalld tehdyissa mittauksissa 2
mmHg:n tarkkuudella. [18.] Mittausmenetelmasta johtuvaa virhetta voidaan vahentaa te-
kemalla toistettavia mittauksia ja vertaamalla perédkkéisten mittausten eroa. Voidaan 95
%:n varmuudella sanoa, ettd verenpaine on muuttunut, jos perakkaisten mittausten ero
on vahintdan 8/8 mmHg. [17, s. 198.]

3.3 Verenpainemittarit

Verenpainemittarit voidaan jakaa toimintansa perusteella kahteen eri luokkaan: non-in-
vasiivisiin ja invasiivisiin verenpainemittareihin. Non-invasiiviset eli ei-kajoavat verenpai-
nemittarit ovat joko manuaalisia tai automaattisia. Manuaalisten mittareiden toiminta pe-
rustuu perinteiseen auskultatoriseen menetelmaan eli Korotkoffin &&nien kuunteluun.
Useimmat automaattiset verenpainemittarit kéyttavat oskillometristd menetelmaa. [47.]
Uusimmissa verenpainemittareissa on hyédynnetty perinteisten mittausmenetelmien li-

saksi my6s muita menetelmia [48; 49; 50].

Auskultatoriseen mittausmenetelmaén perustuvia elohopeaverenpainemittareita (kuva
14) on kaytetty viimeisen sadan vuoden ajan. Elohopeaverenpainemittariin kuuluu kasi-
kayttdinen ilmapumppu, mansetti, mitta-asteikko ja stetoskooppi. Mittarin hyvina puolina
on tarkkuus, luotettavuus ja sen soveltuvuus suurimmalle osalle potilaista. Mittarin kaytt6é
vaatii kuitenkin taitoa. Huonona puolena voidaan liséksi pitda sen sisaltamaa myrkyllista
elohopeaa, jonka vuoksi mittareita koskevia kieltoja on asetettu useissa maissa. [47.]

Aneroidimittarit (kuva 14) toimivat samalla periaatteella kuin elohopeaverenpainemittarit,
mutta elohopeamittariston tilalla on ilmapuntari. Aneroidimittarin hyvana puolena on se,
ettei se sisalla myrkyllistd elohopeaa. Sen kayttdé vaatii kuitenkin harjoittelua, minka li-
saksi mittari on kalibroitava kaksi kertaa vuodessa. [47].
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Kuva 14. Elohopeaverenpainemittari ja aneroidimittari [51].

Kuvassa 15 on esitelty kaksi oskillometrista mittausmenetelmaa hyddyntavaa automaat-
tista mittaria. Mittariin kuuluu tyypillisesti elektroninen pumppu, paineanturi, digitaalinen
nayttd ja olkavarsi- tai rannemansetti laitteesta riippuen. Automaattiset mittarit eivat valt-
tamatta sovi kaikille esimerkiksi rytmihairididen tai tietynlaisten verisuonitautien vuoksi.
Ranneverenpainemittarit eivat ole yhté luotettavia kuin olkavarsimittarit, silla ranteesta
mitatut arvot ovat riippuvaisia ranteen sijainnista suhteessa sydéameen. [47.]

Kuva 15. Automaattinen olkavarsimittari Omron HBP 1120 ja rannemittari Omron RS6 [52].
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Automaattisiin verenpainemittareihin lukeutuvat myés ambulatoriset verenpainemittarit

(kuva 16), joita kaytetdan verenpaineen pitkdaikaisrekisterdinnissd ihmisen normaa-

leissa elinoloissa. Ambulatoriset verenpainemittarit ovat mittausteknisiltd ominaisuuksil-

taan ylld mainittujen automaattisten verenpainemittareiden kaltaisia, mutta ne on ohjel-

moitu mittaamaan verenpainetta sdanndéllisin aikavéalein 24 tunnin jaksoissa. [47.]

Kuva 16. Ambulatorinen verenpainemittari WatchBP O3 Ambulatory [53].
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Jatkuvatoimiset verenpainemittarit eroavat ambulatorisista mittareista siten, ettd ne on

tarkoitettu verenpaineen jatkuvaan ja pitkdaikaiseen seurantaan sairaalaolosuhteissa.

Ne ovat erityisen hyddyllisia silloin, kun on tarpeen seurata 1aakitysten tai muiden hoito-

jen vaikutusta potilaan verenkiertoelimistdn toimintaan. Jatkuvatoimisia verenpainemit-

tareita on erilaisia, ja niiden mittaustekniikka vaihtelee laitteesta riippuen. [54.] Kuvassa

17 on jatkuvatoiminen ClearSight-verenpainemittari, jonka toiminta perustuu Pefiazin

menetelmaan ja fotopletysmografiaan [55].

Kuva 17. Jatkuvatoiminen ClearSight-verenpainemittari [55].

metropolia.fi

ﬂ7 Metropolia



29

Jatkuvatoimisiksi verenpainemittarieksi luokitellaan myds invasiivisesti eli suonen sisai-
sesti mittaavat verenpainemittarit. Invasiivisilla verenpainemittareilla mittaus tapahtuu
suonen sisaan asetettavalla kanyylilla, joka on yhdistetty nestetaytteisen letkun avulla
paineanturiin ja potilasmonitoriin. Invasiivisia verenpainemittareita kaytetdan tilanteissa,
joissa verenpainevaihteluissa on odotettavissa nopeita muutoksia. Invasiivisen mittauk-
sen suurin hydty on se, ettd verenpainetta voidaan seurata jatkuvasti jokaisesta syk-
keestd. Huonona puolena invasiivisissa mittareissa on niiden kayttéon liittyvat mahdolli-
set komplikaatiot, kuten tulehdus, veritulppa ja verenvuoto. [20, s. 22.]

Viime vuosien aikana on kehitelty uudentyyppisia verenpainemittareita, joiden toiminta
perustuu osin jo aiemmin kehitettyihin mittausmenetelmiin [48; 49; 50]. Kuvassa 18 on
esitelty kolme uudentyyppistéd verenpainemittaria, jotka mittaavat verenpainetta ran-
teesta.

.
s

11/12 02:30%
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Kuva 18. Uudentyyppisia ranneverenpainemittareita. Vasemmalla HeartGuide [48], Keskelld Ak-
tiila Bracelet [49] ja oikealla Freescan [50].

Kuvassa 18 vasemmalla on Omronin kehittdma ranteeseen kiinnitettdva HeartGuide-ve-
renpainemittari, johon on liséksi yhdistetty unta ja aktiivisuutta mittaavia toimintoja. Sen
toiminta perustuu oskillometriseen menetelmaan. Verenpaineen mittaus tapahtuu hel-

posti ajasta ja paikasta riippumatta, mutta mittaus ei ole jatkuvaa. [48.]
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Aktiia Bracelet (kuvassa 18 keskelld) on optisia antureita hyddyntava verenpainemittari.
HeartGuiden tavoin se mittaa verenpaineen ranteesta, mutta sen kayttdma mittausme-
netelmd perustuu fotopletysmografiaan. Aktiia Braceletin avulla verenpainetta ja sen
vaihteluita voidaan seurata ympari vuorokauden. Laitteen validointi on kuitenkin vield
kesken, minka vuoksi sitd ei ole vield saatettu markkinoille. [49.]

Freescan (kuvassa 18 oikealla) kayttda verenpaineen mittaamiseen paineantureita ja
elektrodeja. Se hyddyntaa niistd saatavia parametreja, kuten pulssin kulkuaikaa (PTT,
Pulse Transmission Time) verenpaineen maarittelyyn. Verenpaineen mittaus tapahtuu
kertaluontoisesti pitdmalla laitetta 10 sekunnin ajan ranteen paalla. Verenpaineen mit-
taus ei siis tapahdu jatkuvatoimisesti, vaan ainoastaan kayttajan sen erikseen suoritta-
essa. [50.]

3.4 Tarve uudentyyppiselle verenpainemittarille

Verenpaineen seuranta on tarkeda kohonneen verenpaineen hoidossa, mutta myds sen
ennaltaehkaisyssa. Terveysteknologian ja digitalisaation kehittymisen myéta terveyden-
huollossa mennaan yh& enemman sairauden hoidosta ennalta ehkéisevaén suuntaan
[56]. Mobiili- ja anturiteknologian kehitys lisdd mahdollisuuksia uudenlaisten tyékalujen
kayttdon, jonka mydtd oman terveyden seuranta lisdéntyy [57]. Verenpaineen saanndlli-
selld seurannalla kohonnut verenpaine voidaan havaita ajoissa, jolloin siihen liittyvia ris-

kitekij6itéa voidaan pienentaa [28].

Verenpainemittareiden kéytettavyyteen ja luotettavuuteen liittyy kuitenkin haasteita. Ve-
renpaineen mittaaminen kotimittarilla voi olla hankalaa laitteen monimutkaisuuden takia
[8]. Mansetin kiinnittdaminen voi olla vaikeaa, ja sen aiheuttama puristus voi tuntua epa-
mukavalta [8; 54]. Ambulatorisessa pitkaaikaisrekisterdinnissd mansetin toistuva puris-
tus voi aiheuttaa unihairi6ita, inoarsytysta ja stressitasojen kohoamista [58]. Liséksi ve-
renpainemittauksen luotettavuus voi helposti kérsia mitattavasta, kayttajasta tai lait-
teesta johtuvasta syysta [8].

Ongelmana on myds se, ettd kertamittauksilla ei saada riittdvan kattavaa kuvaa yksilén
verenpainevaihtelusta. Tasta syysta verenpaineen diagnosointi siind missa kohonneen

verenpaineen seurantakin vaatii toistettuja verenpainemittauksia. [8.] Markkinoilla olevat
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jatkuvatoimiset ja invasiiviset verenpainemittarit ovat kalliita, ja ne on suunniteltu vain
ammattilaiskayttéon [54]. Invasiivisten verenpainemittareiden kayttéon liittyy lisaksi
useita vakavia komplikaatioriskeja [20, s. 22]. Uusia verenpainemittareita on kehitelty,
mutta nekaan eivat mahdollista yhtajaksoista mittausta tai niiden saatavuuteen liittyy on-
gelmia [48; 49; 50].

Jatkuvatoimiselle verenpainemittarille on tarvetta. Potilaan ndkdkulmasta pitkakestoisen
verenpainemittauksen tulisi olla miellyttavaa, kivutonta ja riskitdénta. La&karit tarvitsevat
menetelmid, joiden avulla voitaisiin mitata tarkasti useita erilaisia verenpaineparametreja
(systolinen, diastolinen, keskipaine). Jatkuvasta verenpaineen mittauksesta olisi hyétya
sydan- ja verisuonisairauksien hoidossa. Sita voitaisiin hyédyntda myds ortostaattisesta
hypotensiosta aiheutuvien kaatumisten ehkaisyyn. [54.]

Elektronisten laitteiden kehittyminen yha pienemmiksi mahdollistaa entista luotettavam-
pien paélle puettavien laitteiden suunnittelun. Niiden avulla oman terveydentilan seuran-
nasta tulee helpompaa. Paalle puettavilla laitteilla voidaan keréaté tietoa, joka tarjoaa 1aa-
kareille mahdollisuuden varhaiseen diagnosointiiin ja hoidon ohjaukseen. Puettavista
laitteista on tulossa yha tarkedmpia pitkdaikaisessa seurannassa, silla ne helpottavat
sairauksien ennustamista, poikkeavuuksien havaitsemista ja diagnosointia. [58.]
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4 Uusi verenpainemittarikonsepti

Murata Electronics Oy on kehittdnyt uudentyyppisen verenpainemittarikonseptin, joka on
non-invasiivinen ja jatkuvatoiminen. Sen toiminta perustuu valtimoiden pulssiaaltojen
mittaamiseen paineantureiden avulla. Laite on suunniteltu kdytettavaksi ranteessa siten,
ettd pulssiaaltojen mittaus tapahtuu rannevaltimon paalta. Mittausratkaisu mahdollistaa
pulssiaaltojen yhtajaksoisen tallennuksen seké sykkeen ja erilaisten rytmihairididen tun-
nistamisen. [10.]

Muratan kehittdma verenpainemittariprototyyppi on ranteeseen kiinnitettava laite (kuva
19), joka koostuu joustavasta rannenauhasta seka siihen kiinnitetysta mittausyksikosta.
Joustavan rannenauhan ansiosta laite on helppo kiinnittaa, eika mittaus aiheuta epamu-
kavaa puristuksen tunnetta.

Kuva 19. Verenpainemittariprototyyppi. Oikealla sen kaantdpuoli, jossa on rannetta vasten ase-
tettava silikoniliuska ja sen alla olevat paineanturit.

Antureiden paalla olevan silikoniliuskan ansiosta paine kohdistuu tasaisesti ihoa vasten.
Prototyypissa kaytetyt materiaalit ovat iholle turvallisia, eivatka ne aiheuta ihoarsytysta.
Laitteen kayttd on helppoa, silla se ei vaadi juuri lainkaan harjoittelua. Prototyypissa kay-
tettdvat komponentit ovat edullisia, joten sen valmistuskustannukset ovat pienet [9; 10].
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4.1 Tuotekehitysvaiheet

Verenpainemittarikonseptin tuotekehitysta on tehty jo useamman vuoden ajan. Konsep-
tin mittausmenetelma on patentoitu kahdella patentilla vuosina 2014 ja 2015 [59; 60].

Aiheesta on tehty kaksi opinnaytetyétd Metropolia Ammattikorkeakoulussa. Naista en-
simmainen on Elina Nummelinin insin66rityé "A Pressure Sensor Based Blood Pressure:
Preliminary Reliability Study”vuodelta 2015. Siina selvitettiin paineanturin luotettavuutta
ja soveltuvuutta verenpainemittaukseen. Sen kerdédmaa dataa verrattiin referenssiveren-
painemittarina kaytetyn Omron M6 -verenpainemittarin antamiin verenpainearvoihin.
Tutkimuksessa kaytetyssa prototyypissa oli yksi paineanturi, joka oli yhdistetty paristo-
kayttdiseen langattomaan lahettimeen. Verenpainedata siirrettiin tietokoneelle langatto-
masti USB-porttiin kytketyn vastaanottimen kautta. Verenpaine mitattiin oikeasta ka-
destd molemmilla mittareilla yhteensa 80 henkil6lta, joista naisia oli 62 ja miehia 18.
Naisten ikdhaarukka oli 19-74 ja miesten 21-62. [61.]

Nummelinin tekemassa tutkimuksessa todettiin diastolisten verenpainearvojen osalta
vain pienia eroja prototyypin ja referenssimittarin valilla. Sen sijaan systolisissa paineissa
oli suurempia eroja. Yhteenvedossa todettiin, ettéd paineanturin herkkyys ulkoisille teki-
joille saattoi vaikuttaa mittauksen luotettavuuteen. Paineanturin asettaminen oikealle
kohdalle valtimon paalle tuotti haasteita pulssiaallon l6ytamiselle. Kehitysehdotuksena
tuotiin esille, ettd paineanturin kohdistamisesta tulisi tehda helpompaa ja etta jatkossa
referenssimittarina tulisi kayttaa jatkuvatoimista verenpainemittaria. [61.]

Vuonna 2016 kolmen sairaanhoitajaopiskelijan tekeméassa opinndytetyéssa "Ranneve-
renpainemittarin kdytettavyys ja luotettavuus: kdytettdvyystestaus” on kasitelty ranneve-
renpainemittarin kaytettavyytté ja luotettavuutta. Tyd on tehty rinnakkain paineanturin
luotettavuutta ja soveltuvuutta kasittelevan tyén kanssa. Tutkimuksessa kaytettiin samaa
laitteistoa ja tutkimusasetelmaa. Tasséakin tyéssa todettiin, ettad paineanturin hairiéherk-
kyys vaikutti pulssin I6ytamiseen ja pulssiaallon laatuun. [62.]

Joni Leppanen on tehnyt aiheesta diplomityén "Modelling of Systemic Circulation for
Non-Invasive Blood Pressure Measurement Using Pulse Wave” vuonna 2016. Ty6éssa
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kehitettiin verenkierron analyyttinen malli, jolla voidaan arvioida verenpainetta pulssiaal-
lon ominaisuuksia hyédyntamalla. Verenpainemittarin prototyyppia oli kehitetty muunta-
malla se langalliseksi ja lisaamalla paineantureiden maaré kolmeen. Pulssiaallon tarkas-
telua ja tallentamista varten kehitettiin sovellus kayttden Python-ohjelmointikielta. Veren-
painemittariprototyypilla kerattiin pulssiaaltosignaalia, josta laskettuja verenpainearvoja
verrattin Omron M3 -verenpainemittarin antamiin arvoihin. Verenpainetta mitattiin yh-

teenséa seitsemalta henkildlta, joiden ikédhaarukka oli 25—-60 vuotta. [63.]

Leppanen kehitti diplomitydssaan mittausjarjestelman verenpainepulssiaallon mittaami-
seen. Han tutki tydssaan myds paineanturin kiinnityspaineen vaikutusta mitattuun sig-
naaliin. Tydssa esitettiin yhtal6ita verenkierron ilmididen mallintamiseen Windkessel-
mallin ja pulssiaallon ominaisuuksien avulla. Liséksi tydssa todettiin, ettd oskillometri-
seen mittausmenetelmaan perustuva mansettimittari ei antanut pulssiaallon muodosta
riittavasti tietoa. Sen vuoksi sen ei todettu soveltuvan kaytettavaksi prototyypin toiminnan
validoinnissa. [63.]

Verenpainemittarikonsepti on esitelty Computing in Cardiology -konferenssissa ja siihen
liittyvassa artikkelissa vuonna 2017. Artikkelissa "Wearable Pressure Sensor Array for
Health Monitoring” on esitelty tutkimuksen tulokset, jotka saatiin keradamalla verenpaine-
dataa 13 terveeltd henkildltd, joiden ik&haarukka oli 25-53 vuotta. Laitteen toimintates-
tauksen tuloksena jokaiselta tutkittavalta tallennetusta signaalista saatiin algoritmin
avulla muodostettua laskennallinen syke, pulssiaalto, systoliset huiput, diastoliset huiput
ja aorttalapan sulkeutuminen. Tassakin tutkimuksessa todettiin paineanturin olevan
herkka hairidille. Artikkelin mukaan tulevaisuudessa tulisi tutkia, olisiko erilaisten rytmi-
hairididen tunnistaminen signaalista mahdollista. Lisaksi tulisi selvittdd mahdollisuutta

vertailututkimuksen suorittamiseen invasiivisilla paineantureilla. [9.]

Vuonna 2019 julkaistiin artikkeli "Clinical assessment of a non-invasive wearable MEMS
pressure sensor array for monitoring of arterial pulse waveform, heart rate and detection
of atrial fibrillation”. Tutkimuksessa verrattiin prototyypin pulssiaaltoa invasiiviseen ve-
renpainemittariin 18 henkil6lla. Liséksi rytmihairididen tunnistamista tutkittiin seitsemalla
henkil6lla ja sykkeen seurannan tarkkuutta 31 henkil6lla. Tutkimuksessa todettiin, etta
laitteella on mahdollista mitata syddmen sykettd ja tunnistaa mahdollisia rytmihairi6ita.
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Se voisi olla hyddyllinen sydan- ja verisuonisairauksien seké yksil6llistetyn hoidon seu-
rannassa. [10.]

Prototyyppia on kehitetty aktiivisesti edellisten tutkimusten jalkeen. Mittaustarkkuutta py-
ritdan kehittdmaan verenpainemittareiden mittaustarkkuutta maarittédvien standardien

vaatimuksia vastaavaksi.

4.2 Toiminnallinen rakenne

Verenpainemittarikonseptin mittausjarjestelma koostuu mittausyksikdsta, mikrokontrol-
lerista ja sovelluksesta. Mittausyksikkdon kuuluu anturilevy, kolme paineanturia ja mik-
ropiiri. Alla olevassa kaaviossa (kuva 20) on esitetty prototyypin mittausjarjestelman toi-

minnallinen rakenne.

Prototyyppi
Mittausyksikkd
Paineanturit
Mikrokontrolleri Sovellus
Anturilevy
Mikropiiri

Kuva 20. Verenpainemittarikonseptin mittausjérjestelman toiminnallinen rakenne.

Verenpainemittariprototyypin paineanturit on kiinnitetty anturilevyyn, jonka toisella puo-
lella on sovellukseen raataldity mikropiiri (ASIC). Mikropiiri muuntaa antureiden tunnis-
tamat kapasitanssimuutokset digitaaliseen muotoon. Mikrokontrolleri lukee digitaalisen
datan mikropiiristd ja valittda sen tietokoneeseen USB-portin kautta. Paineantureiden
avulla tuotettua dataa voidaan tarkastella anturikohtaisesti datan tallennukseen kehite-
tylla sovelluksella. [63.]
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4.3 Mittausyksikkd

Prototyypissa kaytettavat anturit ovat Muratan valmistamia MEMS (microelectromecha-
nical systems) -paineantureita. Ne sisaltavat SCB10H-sarjaan kuuluvan paine-elementin
(kuva 21), joka koostuu kahdesta piilevysta ja niiden valissa olevasta lasilevysta. [10.]
Paine-elementti on kooltaan vain 1,4 x 1,4 x 0,85 mm. Valmistajan mukaan sen avulla
pystytdan mittaamaan paine-eroja 0—120 kPa:n valilla, joka vastaa 0-900 mmHg:n pai-
netta. [64.]

Top_View Ry ——

1400+ 50

Kuva 21. SCB10H-paine-elementin 3D-malli ja mittapiirros [64].

Paine-elementin piilevyistd ylempi on joustava ja alempi kiintea. Ylempi piilevy taipuu
siihen kohdistuvan ulkoisen paineen vaikutuksesta, jolloin piilevyjen vélinen etaisyys pie-
nenee. Ylemman piilevyn ja kiintean elektrodin valissa olevassa suljetussa tilassa on
argon-kaasua, jonka paine tiedetaan (pint = referenssipaine). Joustavaan piilevyyn koh-
distuva voima (F) voidaan laskea yhtal6sta

F= (pext_ int) “A

jossa pext 0N ulkoinen paine, pint Sisdinen paine ja A pinta-ala. Suljetussa tilassa olevalle
argon-kaasulle voidaan maaritelld tyhjién permittiivisyyden avulla suhteellinen permittii-
visyys &, joka lasketaan kaavasta
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jossa € on argon-kaasun permittiivisyys ja € on tyhjién permittiivisyys. Piilevyn taipumi-
nen on verrannollinen voimaan ja taipuminen aiheuttaa muutoksen kapasitanssiin (C),

joka voidaan laskea yhtélésta

_¢ A
C= ¢

jossa €, on suhteellinen permittiivisyys, A pinta-ala ja d elektrodien valinen etaisyys. Nain
ollen kapasitanssi on ulkoisen paineen funktio. [65.] Kuvassa 22 on esitetty paine-ele-

mentin toimintaperiaate.

Pint Pint

F F
l Pext l Pext

- Piilevy . Lasi Argon-kaasu

Kuva 22. Paine-elementin toimintaperiaate. Ylempi piilevy taipuu voiman vaikutuksesta, jolloin
elektrodien valinen etdisyys muuttuu ja aiheuttaa muutoksen kapasitanssiin.

Paine-elementit on upotettu kehyksiin, joiden paalle on levitetty kupolimaisesti siliko-
nimaista ainetta. Silikonin tarkoituksena on vélittda painesignaali valtimosta paineantu-
riin. Kehykset ja niihin upotetut paine-elementit on kiinnitetty ryhmaksi anturilevyyn. Pai-
neantureita on yhteensa kolme, silla yhden paineanturin kohdistaminen valtimon paalle
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todettiin olevan vaikeaa. Useampaa paineanturia kayttamalla kohdistaminen on helpom-
paa. [63.]

Anturilevyn toisella puolella on sovelluskohtainen mikropiiri (ASIC), joka toimii CDC (ca-
pacitance-to-digital) -muuntajana ja digitaalisena signaaliprosessorina (DSP). Sen teh-
tavana on muuntaa paineantureiden tuottama kapasitiivinen data digitaaliseen muotoon.
[63.] Kuvassa 23 vasemmalla on anturilevy ja mikropiiri. Kuvan oikealla puolella on an-
turilevystd, paineantureista ja mikropiiristd koostuva mittausyksikkd, jonka ympérille on
valettu valkoista silikonia. Mittausyksikk® on yhdistetty mikrokontrolleriin johtimilla.

Kuva 23. Vasemmalla anturilevy ja ASIC-yksikko [63], oikealla valmis mittausyksikké.

Mittausyksikk® asetetaan ranteeseen varttinavaltimon péaalle siten, ettad varttinavaltimo
jaé paineantureiden ja varttindluun valiin puristuksiin. Syddmen pumpatessa verta muo-
dostuu paineaalto, joka saa valtimon seindmét laajenemaan. Paineaallon saapuessa
paineanturin kohdalle laajeneva valtimo tuottaa voiman (F), joka aiheuttaa kapasitanssin
muutoksen paineanturissa. Talla menetelmalla pulssiaaltoa voidaan tallentaa yhtajaksoi-
sesti jokaisesta sykkeesta. [10.] Seuraavassa kuvassa 24 on esitetty vasemman ranteen
poikkileikkaus ja paineantureiden sijoittelu varttinavaltimon péaélle.
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Anturi 3
Anturi 2
Anturi 1

A. Mittausyksikkdé  B. Vérttindvaltimo  C. Vérttindluu  D. Kyynarluu E.lho F. Pehmytkudos

Kuva 24. Vasemman ranteen poikkileikkaus. Mittausyksikkd vérttinavaltimon paalla.

Mittausyksikkd kiinnitetddn ranteeseen joustavalla nauhalla, jonka avulla paineanturit
saadaan tiiviisti ihoa ja valtimoa vasten. Nauhan kireydellda on merkitysta signaalin laa-
tuun. Jos nauha on liian 16ysélla, laite tuottaa matala-amplitudista pulssisignaalia. Tama
johtuu huonosta kontaktista paineanturin ja valtimon valilla. Liian tiukalle kiristetty nauha
aiheuttaa valtimon lahes taydellisen tukkeutumisen, jonka seurauksena pulssiaalto saat-
taa kadota kokonaan mitattavasta kohdasta. [10.]

4.4 Mikrokontrolleri

Prototyyppikokoonpanossa kaytetdan Silicon Labsin kehittdmaa EFM32WG-STK3800
Wonder Gecko -kehityssarjaa (kuva 25). Se toimii alustana, jonka valityksella mittausyk-
sikké ja tietokone on kytketty toisiinsa. [63.]

Wonder Gecko -kehityssarja on suunniteltu 32-bittisen EFM32-mikrokontrollerin ympa-
rille. Siind on tehokas ARM-arkkitehtuuriin perustuva suoritin ja yleiskayttdiset GPIO-
porttipinnit (General Purpose 1/0), jotka voidaan ohjelmoida signaalin vastaanottajaksi
tai lahettajaksi. Prototyypin kannalta hyddyllinen ominaisuus on myds kaksi universaalia,
asynkronista vastaanotin-lahetin-porttipinnia (USART) sarjaliikennetta varten. [63.]
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Kuva 25. Prototyypissa kaytetty EFM32-mikrokontrolleri [66].

Mikrokontrolleri on ohjelmoitu lukemaan paineantureiden arvoja mikropiirin (ASIC) tulos-
rekisterista. Arvot siirtyvat mikrokontrollerilta USB-portin kautta tietokoneen sovelluk-
seen. [63.]

4.5 Sovellus

Paineantureiden kerddman datan tarkastelu ja tallennus tapahtuvat Murata Blood Pres-
sure Kit 1.2.0. -sovelluksella. Sovellus kehitettiin pulssiaaltojen tallennukseen osana
Leppasen diplomity6ta. Se on kehitetty Python-ohjelmointikielella ja sen kayttéliittyman
toteutukseen on kaytetty PyQt4-kirjastoa ja Qt Designer -sovellusta. [63.]

Sovelluksen avulla paineantureiden rekisteréimia pulssiaaltoja voidaan tarkastella antu-
rikohtaisesti. Kuvassa 26 on sovelluksen kayttoliittyma, jossa vasemmalla puolella on
konsolindkyma3, josta voi tarkastella sovelluksen tilaa, kuten kdynnissa olevaa tallen-
nusta. Siitd voidaan my6s nahda, onko prototyyppi kytkettyna tietokoneeseen. Kayttoliit-
tyméassa oikealla puolella on graafinen ndkyma, joka esittda automaattisesti skaalautuvat
pulssiaallot. Paallekkain asetetut pulssiaallot helpottavat niiden samanaikaista tarkaste-
lua ja vertaamista keskendén. Tama on tarkeaa silloin, kun halutaan varmistua signaalin
laadusta. lkkunan alareunassa on saadin, jonka avulla pulssiaaltoja voidaan skaalata
niiden tarkastelun helpottamiseksi. Pulssiaallot tallennetaan Record-toiminnolla.

metropolia.fi ﬂ7Metropo|ia



41

@Munu Blood Pressure Kit

File Edit Run View Settings Tools Help

@ e

Console X Graph B

Device connected

Plotsensor outputs []Grid  Scale {

Kuva 26. Murata Blood Pressure Kit 1.2.0 -sovellus pulssiaallon tarkasteluun ja tallentamiseen.

Pulssiaallot ndhddan sovelluksessa reaaliajassa, jolloin pulssiaallon hairiét voidaan ha-
vaita heti niiden ilmaantuessa. Tdma helpottaa paineantureiden kohdistamista valtimon

paélle ja hyvalaatuisen pulssisignaalin I6ytamista.

4.6 Algoritmit tuotekehityksessa

Sovelluksen avulla paineantureista tallennetut pulssiaallot ovat osa tutkimusdataa, jota
kasitellaan ja analysoidaan algoritmien avulla. Datalla tarkoitetaan tédssa tydssa tietoa,
joka on yhdistelm& mittaamalla saatua pulssiaaltodataa seka esitietolomakkeilla ja mit-
tauksen yhteydessa havainnoimalla saatuja tietoja. Pulssiaaltodataa ja siihen yhdistet-
tyja tietoja kasitelldan algoritmien avulla.

Pulssiaalto on jaksollinen signaali, jonka laatuun kiinnitetddn huomiota jo sita tallennet-
taessa. Mittauksissa pyritdan tallentamaan mahdollisimman selkedmuotoista signaalia,
jossa ei ole mittausvaiheessa aikaansaatua kohinaa. Mittaustilanteessa tehdaan havain-
toja siitd, mik& antureista tuottaa parhaimman signaalin. Mittauksen aikana havaintoihin

kirjataan parhaimman signaalin tuottaneen anturin numero 1, 2 tai 3. Mittaustilanteessa
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tehdyilla havainnoilla voidaan nopeuttaa signaalien esikasittelyd, koska esikasittelyyn
valitaan vain laadukkain signaali. Havaintoihin voidaan my®s kirjata k&den liike, joka vai-
kuttaa signaalin muotoon ja laatuun.

Paineantureiden ja referenssimittarin tuottama pulssiaallon signaalidata esikasitellaan
erilaisilla algoritmeilla ennen sen yhdistamistd muuhun tutkimusdataan. Signaalidatan
esikasittelyssa signaali suodatetaan alipaastésuodattimella signaalin kohinan vahenta-
miseksi. Sen jalkeen signaalista ekstrapoloidaan algoritmien avulla verenpainealgoritmin
kayttamat pisteet, joita ovat pulssiaallon minimi (aorttalappéa avautuu), maksimiderivaa-
tan piste (verenvirtauksen maksimiarvo), pulssiaallon maksimi (systolinen paine), ensim-
mainen heijastus, aorttalapan sulkeutuminen ja kahden identtisen pisteen aikavali (sy-
kevali).

Datan esikasittelyssé yhdistetddn mittaamalla, esitietolomakkeilla, mittauksen aikaisilla
havainnoilla saadut tiedot ja algoritmien avulla lasketut arvot. Jokaisesta tutkittavasta
muodostetaan numeerinen datamatriisi signaalien visualisointia, vertailua ja jatkokasit-
telya varten. Esikésittelyd jatketaan, kunnes esikésitelty data on laadullisesti jatkokasit-
telyyn soveltuvaa.

Data
Datan Esikasitelty Datan
esikasittely data jatkokasittely

Data

Kuva 27. Datan esikasittelyprosessi.

Jatkokasittelyssa algoritmeja kehitetdan ja niille pyritdan lI6ytamaan parametrit, joiden
avulla prototyyppilaitteella tallennetusta signaalista saadaan esiin verenpainearvoja,
jotka vastaavat referenssimittarilla mitattuja arvoja. Kehitysty¢ jatkuu algoritmien kehit-

tamisella, kunnes haluttu tarkkuus on saavutettu.
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5 Tutkimusetiikka ja tutkimusluvat

Tutkimusetiikalla tarkoitetaan kaikkia eettisia arviointeja ja nakdkulmia, jotka liittyvat tut-
kimukseen ja tieteeseen. Kaikilla tieteenaloilla tulee ottaa huomioon tutkimuksen eettiset
periaatteet, joiden mukaan tutkittavien henkildiden ihmisarvoa ja itsemaaraémisoikeutta
tulee kunnioittaa. Lisaksi tutkijan tulee kunnioittaa aineellista ja aineetonta kulttuuriperin-
t6a seka luonnon monimuotoisuutta. Tutkimus tulee toteuttaa niin, ettei tutkittavana ole-
ville ihmisille, yhteisdille tai muille tutkimuskohteille aiheudu merkittévia riskeja, vahin-
koja tai haittoja. [67.]

Tutkimuksen eettisyyden, luotettavuuden ja uskottavuuden varmistamiseksi tutkimus tu-
lee suorittaa hyvia tieteellisia kaytant6ja noudattaen. Vastuu hyvien tieteellisten kaytan-
téjen noudattamisesta kuuluu ensisijaisesti tutkijalle ja jokaiselle tutkimusryhman jase-
nelle, mutta myds koko tiedeyhteisélle. Tiedeyhteisdjen tutkimusryhmat ja niiden vas-
tuulliset tutkijat, tutkimusyksikdiden johtajat ja tutkimusta harjoittavien organisaatioiden
johto ovat omalta osaltaan vastuussa hyvien tieteellisten kdytantéjen noudattamisesta.
[68.]

Hyvista tieteellisista kaytanndista on laadittu tutkimuseettinen ohje, jonka tavoitteena on
edistdd hyvaa tieteellista kaytantéa ja ennaltaehkaista tieteellista eparehellisyyttd. Ohje
on laadittu tutkimuseettisen toimikunnan ja suomalaisen tiedeyhteisén yhteisty6na. [68.]
Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK) on opetus- ja kulttuuriministerién asiantuntija-
elin, jonka tehtavana on tieteelliseen tutkimukseen liittyvien eettisten kysymysten kasit-
tely ja tutkimusetiikan edistdminen [69].

Hyvan tieteellisen kaytannon keskeiset lahtékohdat tiivistetysti ovat:

¢ Rehellisyyden, huolellisuuden ja tarkkuuden noudattaminen.

e Eettisesti kestavien tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmien sovel-
taminen tutkimukseen, tutkimuksen avoimuus ja vastuullinen tiedeviestinta tu-
losten julkaisussa.

e Muiden tutkijoiden tydn ja saavutusten huomioiminen ja kunnioittaminen.

e Tutkimuksen suunnittelu, toteutus, raportointi ja tietoaineistojen tallentaminen
tieteelliselle tiedolle asetettujen vaatimusten edellyttamalld tavalla.

e Eettisen ennakkoarvioinnin ja tutkimuslupien hankkiminen.
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¢ Ryhman jasenten tekijyyttd koskevista periaatteista, oikeuksista, vastuista ja
velvollisuuksista sopiminen. Aineistojen sailyttamisesta ja kayttdoikeuksista
sopiminen.

¢ Rahoitusléhteiden ja sidonnaisuuksien ilmoittaminen asianosaisille ja tutki-
mukseen osallistuville seka raportointi tutkimuksen tuloksia julkaistaessa.

e Tutkijoiden pidattaytyminen tutkimukseen liittyvista arviointi- ja paatéksente-
kotilanteista esteellisyyden vuoksi.

e Hyvan henkildsté- ja taloushallinnon noudattaminen seka tietosuojan huomi-
oon ottaminen tutkimusorganisaatiossa. [68.]

Jos kyseessa on ihmiseen kohdistuva tutkimus, jossa puututaan tutkittavan fyysiseen
koskemattomuuteen, tulee tutkimukselle hakea eettinen ennakkoarviointi. Eettisen en-
nakkoarvioinnin tarkoituksena on arvioida tutkimuksesta tai sen tuloksista tutkittaville
mahdollisesti aiheutuvia haittoja. Eettinen ennakkoarviointi haetaan tutkijan toimipaikan
ihmistieteiden eettisesta toimikunnasta, joka tekee arvioinnin ja antaa lausunnon. [67.]

Koska tutkimuksen tekee Metropolia Ammattikorkeakoulun TKI-palveluiden tutkimus-
ryhma, haetaan eettinen ennakkoarviointi Padkaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen
ihmistieteiden eettisesta toimikunnasta. Jos kyseessé kuitenkin on ihmiseen kohdistuva
ladketieteellinen tutkimus, palautuu hakemus tutkijalle ja eettinen ennakkoarviointi suo-
sitellaan hakemaan alueelliselta |aaketieteelliselté eettiseltad toimikunnalta. [67.] Padkau-
punkiseudulla l&déketieteellisten tutkimusalojen lausuntohakemukset kasittelee HUSIn
(Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri) eettinen toimikunta.

Laaketieteellisestéd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, muutokset 295/2004,
794/2010) mukaan tarkoitetaan:

1) ldéketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai
ihmisen alkion taikka sikién koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata
tietoa terveydesta, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, eh-
kaisysta tai tautien olemuksesta yleensa;

2) tutkijalla 1dékaria tai hammaslaakaria taikka, kun kyseessa on muu laéketieteel-
linen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutkimus kuin kliininen l1adketutkimus,
my®s muuta henkilda, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys
ja joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jos-
sakin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan ryhman joh-
tajana toimivaa 1aakaria, hammaslaékaria tai muuta henkildg; [70.]
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Riippumatta siitd, onko ihmiseen kohdistuva tutkimus laaketieteellinen vai ei, tulee tutkit-
tavien ihmisarvoa ja oikeuksia kunnioittaa. Tutkimukseen osallistuminen on vapaaeh-
toista ja siitd on oikeus kieltaytyd, vaikka tutkittava olisi asiakassuhteessa, tydsuhteessa,
palvelusuhteessa, opiskelusuhteessa tai jossain muussa riippuvuussuhteessa tutkitta-
vaan organisaatioon. Tutkittavalla on oikeus kieltdytya osallistumasta tutkimukseen, pe-
ruuttaa suostumuksensa tai keskeyttda osallistumisensa milloin tahansa syyta ilmoitta-
matta. Kieltdytymisesta ei saa aiheutua tutkittavalle kielteisia seuraamuksia, eika se saa
vaikuttaa hédneen kohteluunsa tutkimuksessa. Keskeyttdmiseen mennessa keréattyja tie-
toja voidaan kayttda osana tutkimusta. [67, s. 8.]

Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen keskeinen eettinen periaate on tietoon perustuva
suostumus [67, s. 8]. Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
(TUKIJA) sivuilta lainatussa malliasiakirjan tekstissa se on tiivistetty seuraavasti:

Tutkittavaa rekrytoitaessa tulee hanelle antaa tietoon perustuvan suostumuksen
kannalta riittdva selvitys tutkittavien oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta, luon-
teesta, siind kaytettavistd menetelmistd, henkilbtietojen késittelysta, sekad tutki-
mukseen liittyvistd mahdollisista riskeista ja haitoista. Selvitys on annettava siten,
ettd tutkittava pystyy paattdmaan suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liit-
tyvista, hdnen paatdksentekoonsa vaikuttavista seikoista. [71.]

Tutkittaville laadittavassa tiedotteessa tulee valttaa ilmaisuja, jotka ovat kaskevia, opas-
tavia tai houkuttelevia. Tiedote on kokonaisuus, joka sisaltda selvityksen tutkimuksesta
ja suostumuksen. Niistd yhdessa muodostuu tietoon perustuvan suostumuksen kirjalli-

nen aineisto. [71.]

Tutkittavalla on tutkimukseen osallistuessaan oikeus saada tietoa tutkimuksesta omalla
aidinkielellaan kirjallisesti ja sahkoisesti. Hanelle annetaan riittavasti harkinta-aikaa paat-
taad tutkimukseen osallistumisesta ja mahdollisuus saada vastauksia tutkimusta koske-
viin kysymyksiins&. Tutkittavan tulee saada tietoa tutkimuksen sisalléstd, tutkimuksen
tavoitteista, tutkimuksen kaytanndn toteutuksesta ja siita, mita tutkimukseen osallistumi-
nen kaytanndssa tarkoittaa. Tutkittavalle on kerrottava tutkimuksen vaikutuksista ja mah-
dollisista hyddyista seka myds tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvista haitoista ja ris-
keista. Tutkittavan on saatava tietoa aineiston kasittelysta, henkiltietojen kéasittelysta ja
aineiston sailyttdmisen elinkaaresta. [67, s. 8-9.]
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Tutkittavalle ei saa suorittaa palkkiota tutkimukseen osallistumisesta. Tutkittaville voi-
daan kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista.
Laki ladketieteellisestad tutkimuksesta méaarittelee tutkittavalle tutkimukseen osallistumi-
sesta suoritettavat palkkiot ja korvaukset:

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, 1dhiomaiselleen, muulle laheiselle tai hanen lail-
liselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tut-
kimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekad muusta hai-
tasta voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus. [70.]

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan julkaisun mukaan tutkija voi kuitenkin halutessaan
antaa tutkittavalle kohtuullisen lahjan kiitoksena osallistumisesta:

Tutkimukseen osallistujille ei yleensa makseta erillistd korvausta. Jos tutkija kui-
tenkin haluaa kiittda tutkittavia tutkimukseen kaytetystéd ajasta ja vaivasta konk-
reettisesti, lahjan tulee olla kohtuullinen (esimerkiksi elokuvalippu, tuotepaketti tai
vastaava). Tutkittaville voidaan myds korvata esimerkiksi kohtuulliset matka- ja
ateriakulut. [67,s.9.]

Verenpainedatan kerdysté varten tulee hakea eettinen ennakkoarvio. Riippumatta siitd,
mista eettisesta toimikunnasta eettistd ennakkoarviota haetaan, tulee sen mukana toi-
mittaa vaaditut liitteet. Jos lausunto haetaan HUSIn eettisesté toimikunnasta, tulee lau-

suntohakemuksen liitteind toimittaa seuraavat asiakirjat:

e eettisen toimikunnan lausuntohakemus

e tutkimuksesta vastaavan henkilén eettinen arvio tutkimuksesta
e tiivistelma tutkimussuunnitelmasta

e tutkimussuunnitelma

e tutkittavien rekrytointi-ilmoitus

¢ tutkittavan tiedote ja suostumuslomake

e esitietolomake

e tietoturvariskien arviointi tutkimuksessa

e tutkimuksen henkilétietojen kasittelyseloste

e tutkimusryhman tiedot

e tutkimuksesta vastaavan henkilén ansioluettelo

e tutkimuksen kustannusarvio ja rahoitussuunnitelma.
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Eettinen toimikunta antaa lausuntohakemuksesta puoltavan, ehdollisen puoltavan (kor-
jausvaatimuksin) tai kielteisen lausunnon (korjausvaatimuksin). Korjausvaatimuksin pa-
lautetut lausunnot, jotka ovat ehdollisia puoltavia tai kielteisid, voidaan korjattuina lahet-
tdd uudestaan eettisen toimikunnan kasiteltavéksi. [67.]

Puoltava eettinen lausunto ei kuitenkaan ole tutkimuslupa, vaan tutkimukselle tulee ha-
kea myds tutkimusluvat. Tutkimuslupa on edellytys tutkimuksen suorittamiselle ja sen
mydntdminen edellyttaa eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa, kun kyse on ihmi-
seen kohdistuvasta |ladketieteellisesta tutkimuksesta. Tutkimusluvat haetaan siitd koh-
deorganisaatiosta, jossa tutkimus toteutetaan. Paatéksen tutkimusluvan mydéntamisesta
tekee aina kohdeorganisaatio. Tutkimusluvan lisaksi tutkimukseen osallistuvilta henki-

16ilta tarvitaan henkilékohtainen, tietoon perustuva suostumus.
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6 Tutkimuksen suunnittelu ja toteutus

Opinnaytetydn tarkoituksena oli suunnitella ja toteuttaa tilaustutkimus verenpainedatan
kerdamiseksi jatkuvatoimisen verenpainemittarin tuotekehitysta varten. Tutkimus toteu-
tettiin Murata Electronics Oy:n ja Metropolia Ammattikorkeakoulun tutkimus, kehitys ja
innovaatiot -palveluiden projektiryhmien yhteistyéna. Murata Electronics Oy on tutkimuk-
sen tilaaja, joka maaritti projektin tavoitteet.

Tutkimuksen suunnittelussa ja toteutuksessa otettiin huomioon tutkimuseettiset periaat-
teet. Tarkoituksena oli toteuttaa eettisesti kestdva tutkimus, jossa noudatettaisiin hyvia
tieteellisia kaytantoja.

Verenpainedatan kerays tehtiin non-invasiivisin menetelmin Murata Electronics Oy:n ke-
hittdmalla verenpainemittarin prototyypilla ja referenssiverenpainemittarilla (CNAP Mo-
nitor 500 HD). Mittausty6n suoritti kaksi hyvinvointi- ja terveysteknologian insindériopis-
kelijaa, jotka olivat saaneet koulutuksen mittalaitteiden kayttéon.

Tutkimuksen tuloksena Murata Electronics Oy sai verenpainedataa verenpainemittari-
konseptin tuotekehitysta varten. Verenpainedataa oli jo keratty jonkin verran, mutta sita
tarvittiin lisda algoritmien kehitykseen ja mittaustarkkuuden parantamiseen. Verenpaine-
mittarikonseptin kehityksen tavoitteena on saavuttaa mittaustarkkuus, joka tayttaa ve-
renpainemittareiden tarkkuutta maarittelevassa standardissa asetetut vaatimukset.

6.1 Tutkimuksen tavoitteet

Tutkimuksen tavoitteena oli kerata aaltomuotoista verenpainedataa vahintaan 200 taysi-
ikaiselta, joiden verenpainearvot olivat alle normaaliarvojen, normaaleja tai yli normaa-
liarvojen. Tutkimuksen kannalta normaalista poikkeavista verenpainearvoista saatava
aineisto oli arvokkaampaa, silla normaaleja arvoja oli jo Murata Electronics Oy:n omassa

aineistossa.

Datan kerayksen tavoitteena oli saada mahdollisimman monipuolinen ja laadukas tutki-
musaineisto. Datan laadun maarittelee sen kéyttdkelpoisuus verenpainemittarikonseptin
tuotekehityksessa. Ei voitu kuitenkaan ennalta tietda, millaista kerattava data on. Dataa

metropolia.fi W‘Metropolia



49

tarvittin mahdollisimman paljon, jotta verenpainemittarikonseptista voitaisiin kehittéa
mittaustarkkuudeltaan luotettava. Tasséa tutkimuksessa dataa oli tarkoitus kerata vain
osa todellisesta tarpeesta, vahintdan tavoitetta vastaava maara.

6.2 Aikataulu

Datankeraysprojektiin oli varattu aikaa kuusi kuukautta (16.9.2019-15.3.2020). Datan
kerays kaytanndssa paastiin toteuttamaan 13.1.2020—-6.3.2020. Projektitimin muodos-
tuksen jalkeen pidettiin aloituskokous Murata Electronics Oy:n tuotekehitystiimin kanssa.
Aloituskokouksessa esiteltiin verenpainemittarikonseptin toimintaperiaate ja sen ajan-
kohtainen tuotekehitystilanne. Lisaksi kokouksessa kaytiin 1&pi projektin tavoitteet ja mit-
tauslaitteisto, joilla verenpainedatan kerays suoritettaisiin.

Aloituskokouksen jalkeen tutkimukselle laadittiin suunnitelma, joka toimi pohjana tutki-
muksen toteutukselle. Suunnitelmassa maariteltiin tutkimuksessa kaytettavéat aineiston-
keruumenetelméat, mittauskohteiden ja tutkittavien hankinta, tutkimuksessa kaytettavat
laitteet, mittaustiloille asetetut vaatimukset ja aineistonhallinnan suunnitelma. Tutkimuk-
sen suunnitelmassa kuvattiin myés tutkimuseettiseen prosessiin liittyvat vaiheet ja eetti-

set periaatteet, joita myds téassa tutkimuksessa tuli noudattaa.

Tutkimussuunnitelman laatimisen jalkeen kaynnistettiin mittauskohteiden ja tutkittavien
hankinnan valmistelut. Samaan aikaan aloitettiin liitteiden laatiminen eettisen ennakko-
arvioinnin lausuntohakemusta varten. Liitteiden laatiminen tehtiin huolellisesti, silla nii-
den tuli vastata eettisen toimikunnan vaatimuksia. Sen jalkeen lausuntohakemus taytet-
tiin ja l1&hetettiin k&siteltavaksi.

Mittausten suunnittelu aloitettiin projektin alkuvaiheessa ja sité jatkettiin viela mittausten
aikana, koska projektin edetessa tuli uusia mittauskohteita. Pilottitestaus suoritettiin en-
nen varsinaisten mittausten aloittamista. Ensimmaiset tutkimusluvat haettiin heti, kun
eettisen ennakkoarvioinnin puoltava lausunto oli saatu. Muut tutkimusluvat haettiin sita
mukaa, kun mittauskohteet varmistuivat. Datan kerdys aloitettiin pian sen jalkeen, kun
ensimmaiset tutkimusluvat oli mydnnetty, ja sita jatkettiin projektin loppuun saakka. Tau-
lukossa 2 on kuvattu tutkimusprojektin aikataulu.
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Taulukko 2.  Tutkimusprojektin aikataulu.

9/2019 10/2019 11/2019 12/2019 1/2020 2/2020 3/2020

Tiimin muodostus
Aloituskokous Muratalla
Mittauskohteiden hankinta
Tutkittavien rekrytointi
Viikkoraportti
Tutkimussuunnitelma
Eettinen ennakkoarviointi
Mittausten suunnittelu
Viikkopuhelu
Pilottitestaus
Tutkimuslupahakemukset
Mittausten toteutus

Loppuraportti

Tutkimusprojektin etenemistd seurattiin viikoittaisilla raporteilla ja tiiviilla yhteydenpidolla
projektiryhmien valilla. Viikkoraporteissa kuvattiin saavutukset, meneilldan olevat ja tule-
vat asiat sekd mahdolliset haasteet ja esteet. Tarkoituksena oli arvioida, oliko projekti
edennyt suunnitellulla tavalla. Viikkoraportti oli tydkalu, jolla tilaaja seurasi projektin ete-
nemista ja tavoitteiden saavuttamista. Sita kaytettiin myds vastuiden ja tyétehtavien ja-
kamiseen projektiryhmien kesken.

Ajantasaisella seurannalla voitiin minimoida tutkimuksen onnistumisen kannalta olennai-
simmat riskit, jotka liittyvat aikatauluihin, mittauskohteiden ja tutkittavien hankitaan, tut-
kimuseettiseen prosessiin seka tutkimusaineiston laatuun ja maaraan. Tutkimusprojektin
paatteeksi Muratalle toimitettiin loppuraportti projektin toteutuksesta ja saaduista tulok-
sista.

6.3 Tutkimuseettinen prosessi

Tutkimukselle haettiin ja saatiin HUSin eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Alun pe-
rin lausunto oli tarkoitus hakea Paakaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen ihnmistietei-
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den eettisestd toimikunnasta. Kavi kuitenkin ilmi, ettd tutkimus saattaa olla ihnmiseen koh-
distuva laaketieteellinen tutkimus, jonka vuoksi eettinen lausunto haettiin HUSIin eetti-

sesta toimikunnasta.

Eettistd lausuntohakemusta varten laadittiin kaikki siihen vaaditut asiakirjat. Liitteiden
valmistuttua lausuntohakemus l&hetettiin HUSin eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Toi-
mikunnan kokouksen jélkeen eettinen toimikunta antoi tutkimukselle ehdollisen puolta-
van lausunnon. Sen ehtona oli toimikunnan pyytamat korjaukset ja lisdykset kahteen
asiakirjaan. Korjaukset koskivat sanamuotoja tutkittavan tiedotteessa ja lisdykset puut-
tuvia osoitetietoja tutkittavan suostumuslomakkeessa. Korjausten jalkeen lausunto lahe-
tettiin kasiteltavaksi eettisen toimikunnan puheenjohtajalle, joka hyvaksyi korjaukset ja
antoi tutkimukselle puoltavan eettisen lausunnon. Toimikunnan antaman lausunnon mu-
kaan kyse oli ihmiseen kohdistuvasta laaketieteellisesta tutkimuksesta. Lausuntohake-
muksen kasittelyyn ja puoltavan lausunnon saamiseen meni kokonaisuudessaan noin

kaksi kuukautta.

Ensimmaiset tutkimusluvat haettiin heti sen jalkeen, kun eettisen toimikunnan puoltava
lausunto oli saatu. Tutkimusluvat haettiin jokaisesta kohdeorganisaatiosta, jossa mit-
tauksia suoritettiin. Osalla kohdeorganisaatioista oli kaytettédvissa valmis tutkimuslupa-
hakemuslomake ja osalle kohdeorganisaatioista tutkimuslupahakemus laadittiin itse. Ha-
ettuja ja myénnettyja lupia oli yhteensé kuusi kappaletta, kaikki tutkimuslupahakemukset
siis hyvéaksyttiin. Tutkimuslupien kasittelyajat mittauskohteissa vaihtelivat mittauskoh-
teesta riippuen yhdesta kolmeen viikkoon.

Téssa tutkimuksessa tutkimuslupahakemuksiin téytettavia asioita olivat

e tutkimuksen tekijat

tutkimuksen nimi

e tutkimuksen tausta

e tutkimuksen tavoitteet ja tutkimusongelmat

e tutkimuksen aikataulu

o liittyykd tutkimukseen tutkimuseettisia ongelmia, jos liittyy, mita?

e kohdeorganisaation rooli tutkimuksessa (vastuut, velvollisuudet ja hyddyt)

¢ tutkimuksen budjetti ja rahoittajat.
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Tutkimuslupahakemuksen liitteiksi vaadittiin

e tutkimussuunnitelma

¢ rekisteriseloste

e tutkimuseettinen ennakkoarviointilausunto ja puheenjohtajan lausunto
¢ esitietolomake

¢ tutkittavan tiedote ja suostumus.

6.4 Tutkimusmenetelmét

Tutkimusaineistoa hankittiin keradamalla verenpainedataa ja tutkittavien henkilokohtaisia
parametreja. Aineistoa hankittin myds havainnoimalla mittaustilanteessa tapahtuvia il-
mibitd seka kirjaamalla ylds referenssiverenpainemittarilla mitattuja verenpainearvoja.
Verenpainedatan kerdys tehtiin non-invasiivisesti kahdella eri laitteella ja esitietojen ke-
rays paperisella lomakkeella. Esitiedot, kirjatut havainnot ja tutkittavien verenpainearvot
digitalisoitiin ja ne yhdistettiin tutkittavalta kerattyyn verenpainedataan.

Verenpainedatan kerdys

Verenpainedataa keréttiin molemmilla laitteilla samanaikaisesti, jotta niiden kerddma
pulssiaaltodata olisi keskendan verrannollista. Pulssiaaltoja pyrittiin kerédm&an mahdol-
lisimman paljon, mink& vuoksi verenpainedataa tallennettiin 15 minuutin ajan. Teoriassa
yksittaisia pulssiaaltoja oli mahdollista kerata yhden mittauksen aikana noin 900 kpl tut-
kittavan syketiheyden ollessa 60 lyéntida minuutissa.

Esitietojen kerdys

Tutkittavalta keréttiin esitiedot (ik&, pituus, paino, tiedot verenpainelaakityksestéd, muusta
ladkityksesta ja mahdollisesta sydamentahdistimesta). Esitiedot keréttiin anonymisoi-
dusti, joten niitéd ei voitu endd myéhemmin yhdistaa tutkittavaan. Esitietoja kaytettiin
tassa tutkimuksessa henkildkohtaisina parametreina datan analysoinnissa. Parametreja
kaytettiin algoritmien kehittdmiseen ja mittaustarkkuuden parantamiseen. Tutkimus-
populaatiosta tehtiin tilastoja esitietojen avulla.
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Havainnointi

Mittaustilanteessa havainnoitiin tutkittavia ja mittauslaitteiden toimintaa. Havainnoimalla
voitiin 16ytaa selityksia tietyille ilmidille, kuten datan laadulle, pulssiaallon muodolle, mit-
tauksen haastavuudelle tai laitteiden toimintahairidille. Havainnoitavia asioita olivat esi-
merkiksi tutkittavan jannitys, liikehdinta, fyysiset rajoitteet, puhuminen ja nukahtaminen
mittauksen aikana. Laitteistoon kohdistuvat havainnot liittyivat rikkoontumiseen, toimin-
tahairiéihin ja mittalaitteen huonoon asetteluun tai sen irtoamiseen kesken mittauksen.
Paineantureihin liittyen havainnoitiin my&s pulssisignaalin |6ytdmisen helppoutta ja sen
laatua sekd laadukkaimman pulssisignaalin antavia paineantureita. Lisaksi referenssive-
renpainemittarin antamia verenpaine- ja sykelukemia seurattin mittauksen aikana.
Kaikki tutkimuksen kannalta merkitykselliset havainnot kirjattiin ylés ja ne yhdistettiin tut-
kittavan esitietoihin.

Datan Kasittely

Paperilomakkeella keratyt esitiedot digitalisoitiin. Niihin yhdistettiin mittausten aikana
tehdyt havainnot ja verenpainearvot. Jokaisesta mittauksesta tehtiin oma tiedostohake-
mistonsa, johon yhdistettiin referenssiverenpainemittarilla ja prototyypilla keratyt veren-
painedatat. Verenpainedatasta luotiin varmuuskopiot jokaisen mittauspaivan paatteeksi.

Data toimitettiin tutkimuksen tilaajalle mahdollisimman pian sen kerddmisen jalkeen.

Kerattyjen esitietojen ja verenpainearvojen pohjalta laadittiin tilastot, joissa kuvataan tut-
kimuspopulaation ika-, sukupuoli-, ja verenpainejakaumaa. Tilastoissa kuvataan myds
sydamentahdistimien ja verenpaineldakityksen yleisyys tutkimuspopulaatiossa.

6.5 Mittauskohteiden ja tutkittavien hankinta

Mittauskohteilla tédssa tutkimuksessa tarkoitetaan kaikkia niité organisaatioita, joissa ve-
renpainemittauksia suoritettiin. Naita olivat esimerkiksi yritykset, erilaiset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yksikot (ladkariasemat, palvelutalot ja terveysalan yhdistykset) seka Met-
ropolia Ammattikorkeakoulu. Mittauskohteilla oli yksi tai useampi toimipaikka.
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Mittauskohteiden hankkimisen tavoitteena oli rekrytoida mahdollisimman suuri m&ara
tutkittavia yhdesta paikasta, jolloin verenpainedatan kerdys voitiin suorittaa sujuvasti ja
tehokkaasti. Keskitetyt verenpainemittaukset mahdollistivat tehokkaan ajankayton ja mit-
tauskohteittain vakioidun mittausasetelman.

Useita erilaisia mittauskohteita hankkimalla pyrittiin saavuttamaan mahdollisimman mo-
nipuolinen tutkimusaineisto, joka kattaisi suuren maéran erilaisia henkilékohtaisia para-
metreja (ikd, sukupuoli, pituus, paino) ja verenpaineen muodostumiseen vaikuttavia omi-
naisuuksia (syke, iskutilavuus suhteessa kehon kokoon, valtimoiden kovuus, aorttalapan
vuoto, systolen ja diastolen pituus, erilaiset rytmihairiét). Tietynlaisia mittauskohteita va-
litsemalla voitiin pyrkid vaikuttamaan aineiston monipuolisuuteen esimerkiksi ikdja-
kauman kautta. Yritysten tydntekijoista oletettiin 16ytyvan tydikaisia tutkittavia, kun taas
palvelutalojen asukkaista suurimman osan oletettiin olevan iakkaita. Mittauskohteita py-
rittiin hankkimaan mahdollisimman monta, mutta niiden maé&rassa oli kuitenkin otettava

huomioon projektin resursseihin ja aikatauluun liittyvat rajoitteet.

Mittauskohteiden hankinta aloitettiin kartoittamalla sopivia kohteita ja suunnittelemalla
tutkimuksen esittelymateriaalit, joissa kerrottiin tutkimuksen tarkoituksesta, tavoitteista,
hyddyista ja mittauskohteen roolista tutkimuksessa. Sopiviin mittauskohteisiin otettiin yh-
teyttd séhkopostitse ja puhelimitse. Kohteisiin 1&hetettiin projektin esittelymateriaalia ja
kaytiin vierailulla esittelemé&ssa projektia. Esittelyvierailun aikana voitiin myds kartoittaa
tutkittavien maaraa ja neuvotella verenpainemittauksiin liittyvista kdytdnndn asioista. En-
nen verenpainemittausten aloittamista jokaisesta mittauskohteesta hankittiin tutkimuslu-

vat.

Tutkittavilla tdssé tutkimuksessa tarkoitetaan vapaaehtoisia, taysi-ikaisia ja erityisryhmiin
kuulumattomia henkil6ita, jotka kykenivat itse antamaan tietoon perustuvan suostumuk-
sensa tutkimukseen osallistumisesta. Erityisryhmaan kuuluvilla henkil6illa tassa tutki-
muksessa tarkoitetaan lapsia, vajaakykyisid, vankeja ja raskaana olevia tai imettavia ai-
teja. Tutkittavan tiedote ja suostumuslomake olivat suomenkielisia. Siksi tutkimukseen
voitiin valita vain suomen kieltd ymmartavia henkil6itd. Tutkittavat hyétyivat tutkimuk-

sesta saamalla tietoa omista verenpainearvoistaan.
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Vapaaehtoisia tutkittavia rekrytoitiin yritysten tydntekijoista, terveydenhuollon yksikéiden
asiakkaista, palvelutalojen asukkaista, Metropolia Ammattikorkeakoulun henkilékun-
nasta ja opiskelijoista. Tutkittavia rekrytoitiin myds sosiaalisen median kanavista, kuten
Facebookista. Metropolia Ammattikorkeakoulun kampuksilla tehdyistd mittauksista tie-
dotettiin koulun sisdisessa verkossa tyotilatiedotteilla ja Facebook-tapahtumien avulla.
Tapahtumia jaettiin useisiin paikallisiin Facebook-ryhmiin, joiden kautta voitiin valittaa
tietoa tapahtumista Myllypurossa ja Myyrmaessa.

Tutkimuksesta tiedotettiin my6s kampuksille kiinnitettyjen postereiden avulla seka flye-
reitd jakamalla. Kuvassa 28 on Myllypuron ja Myyrmaen kampuksille suunnitellut poste-
rit. Niistd muokattiin tarvittaessa versioita muihinkin mittauskohteisiin. Tutkittavia rekry-
toitiin myds suoraan kampusten ihmisvirrasta. Osa tutkittavista oli saanut tiedon tutki-

muksesta omien sosiaalisten verkostojensa kautta.

\lerenpainedata 2020

limoittaudu mukaan! limoittaudu mukaan!

https://doodle.com/mm/verenpainedatamyllypuro/varaa-aika - - https://doodle.com/mm/verenpainedatamyyrmaki/varaa-aika

Tutkimus toteutetaan toimeksiantajan Murata Electronics Oy:n ja Metropolia
Ammattikorkeakoulun Tutkimus, Kehitys ja Innovaatiot -palveluiden yhteistyona.

Mittaukset tehd&an kehitysvaiheessa olevalla ranneverenpainemittarilla ja
referenssiverenpainemittarilla. Kokonaisuudessaan mittaustuokio kestaa noin 30 minuuttia.

Yhteystiedot ja lisitietoja {ieystiacot Ja lactietsla @metropolla HEEE ‘"m Zata
Theresa EKlundtheresa.eklund@metropolia.fi Aernsa, SXUNg. ierosasuna@meropotal B
Tina Jaatinen tiina.jaatinen2@metropolia.fi Tina Jaatinen  tina jsatinen2@metropolia.fi e furs o Metropolla

Kuva 28. Metropolia Ammattikorkeakouluun Myllypuron ja Myyrmaen kampuksille suunnitellut
posterit tutkittavien rekrytointiin.
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Ajanvarausten hallinta toteutettiin sahkoéisella Doodle-kalenterilla, jonka avulla ajanva-
raustilannetta pystyttiin seuraamaan reaaliajassa. Sama kalenteri toimi myds mittauspai-
vien aikataulujen suunnitteluvalineend. Varattavia aikoja pyrittiin tarjoamaan monipuoli-
sesti aamusta iltaan. Kalenterin kautta tutkittavat pystyivat varaamaan vapaista ajoista
itselleen sopivimman. lakkdammat I6ysivat itselleen parhaiten aikoja aamu- ja paiva-
ajoista, tybikaiset varasivat useimmin iltapaiva- tai ilta-aikoja. Sovellus Iahetti tiedot ajan-
varauksesta sahkdpostitse seka ajan varanneelle ettéd tutkimushenkilékunnalle. Muuta-
mia ajanvarauksia tehtiin puhelimitse ja sahkdpostitse. Vain yhdessa mittauskohteessa
ajanvaraus haluttiin toteuttaa paperisella lomakkeella.

6.6 Laitteisto ja mittaustilat

Verenpainedatan keraykseen kaytettiin Murata Electronics Oy:n kehittdmaa verenpaine-
mittariprototyyppid ja referenssiverenpainemittaria, jotka saatiin lainaksi Muratalta pro-
jektin ajaksi. Molemmat laitteet (kuva 29) ovat jatkuvatoimisia, ja ne soveltuivat aalto-
muotoisen verenpainedatan tallentamiseen. Referenssimittarina kaytettiin jatkuvatoi-
mista verenpainemittaria (CNAP Monitor 500 HD), silla aiemmissa tutkimuksissa kerta-
mittauksen ei todettu antavan pulssiaallon muodosta riittdvasti tietoa.

CNAP Monitor
500 HD

e Jatkuvatoiminen
o Noninvasiivinen
o Mittaa sormesta

Kuva 29. Verenpainedatan kerdykseen kaytetyt laitteet. Vasemmalla Muratan prototyyppi ja oi-
kealla CNAP Monitor 500 HD.
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Referenssiverenpainemittarina kaytetty CNAP Monitor 500 HD (kuva 30) on non-invasii-
vinen ja jatkuvatoiminen potilasmonitori. Sill& voidaan mitata verenpaineen liséksi myds
muita fysiologisia parametreja, kuten sydamen isku- ja minuuttitilavuutta. Verenpaineen
mittaus tapahtuu etu- ja keskisormeen asetettavilla sormimanseteilla, joiden toiminta pe-
rustuu Penazin menetelmaan ja fotopletysmografiaan. Laitteen kalibrointi tapahtuu olka-

varsimansetilla oskillometrisella mittausmenetelmalla. [72.]

Kuva 30. CNAP Monitor 500 HD -potilasmonitori ja siihen kuuluvat olkavarsi- ja sormimansetit.

Mittausdatan keraykseen kaytettaviin laitteisiin tutustuttiin pian projektin alkaessa. Lait-
teiden kaytt6a harjoiteltiin ennen mittausten aloittamista. Oli jo tiedossa, etta prototyypin
asettelu ranteeseen ja laadukkaan pulssiaallon I6ytdminen voi ajoittain olla haasteellista.
Datan tallentamiseen kaytettdvan sovelluksen kayttéa harjoiteltin ennen mittausten
aloittamista. Harjoittelun tarkoituksena oli varmistaa mittausten sujuvuus ja niihin liitty-

vien virheiden minimointi.

Ennen varsinaista verenpainedatan keraysta suoritettiin pilottitestaus, jossa kaytiin lapi
todenmukainen mittaustilanne. Pilottitestauksen tarkoituksena oli selvittad, toimivatko
mittauskaytannét, kuten ne oli suunniteltu. Tavoitteena oli saada parempi kasitys siita,
miten mittaustilanteen eri vaiheet etenevét, pysytaankd suunnitellussa aikataulussa, su-

juvatko mittareiden kiinnittdminen ja signaalin I6ytdminen helposti ja iimeneekd laitteissa
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tai datan tallentamisessa ongelmia. Pilottitestaus suoritettiin mittaushenkildkunnan kes-
ken, eiké siihen osallistunut ulkopuolisia henkil6ita. Pilottitestauksessa ei tullut esiin tar-
vetta merkittaville muutoksille. Laitteiston toiminnassa tai kdytéssa ei havaittu ongelmia
ja mittaustuokiolle varattu aika todettiin riittavaksi. Jos pilottitestauksessa olisi kuitenkin
ilmennyt ongelmia tai puutteita, ne olisi ehditty korjaamaan vield ennen varsinaisia mit-

tauksia.

Mittaukset suoritettiin tilassa, joka oli rauhallinen ja jossa oli sanky tutkittavalle seka
pdyta ja tuoli tutkimushenkildkunnan kayttédn. Tilan tuli olla turvallinen seka mittaushen-
kildkunnalle etta tutkittaville. Hairiétekijdiden maara pyrittiin minimoimaan, jotta mittaus-
tilanne olisi mahdollisimman miellyttava tutkittaville. Hairiéttdman tilan oletettiin myds va-
hentdvan mittausten keskeytyksiin, laitteiston kayttéén, datan kéasittelyyn tai kirjausvir-
heisiin liittyvia riskeja.

Mittaustilassa tai sen laheisyydessa oli yleensa kasienpesumahdollisuus. Jos sita ei ol-
lut, mittaustilaan hankittiin k&sihuuhdetta kasien desinfiointiin. Tutkimusolosuhteiden hy-
gieniasta huolehdittiin pyyhkimalla pintoja sa&nndllisesti. Tutkimuksessa kaytettavien
mittauslaitteiden ihon kanssa kosketuksissa olevat osat desinfioitiin mittausten valilla.
Tutkimushenkildkunta ja tutkittavat huolehtivat kasihygieniastaan pesemalla tai desinfi-
oimalla katensa mittausten alussa ja lopussa.

Mittaustiloihin ohjaavat opastekyltit suunniteltin kohdekohtaisesti ja niihin lisattiin tilan
nimi tai tunnus, jos sellainen oli tiedossa. Opasteiden paaasiallisena tarkoituksena oli
helpottaa tutkittavan I6ytamista tutkimustilaan, mutta ne toimivat samalla myés tutkimuk-
sen mainoksena. Opasteita kiinnitettiin sisddnkayntien yhteyteen, kaytéville ja mittausti-
lan laheisyyteen mahdollisimman n&kyville paikoille. Samalla informoitiin mittauskohtei-
den vahtimestareita tutkimuksesta.

6.7 Verenpainemittaukset

Jokaiselle tutkittavalle oli varattu aikaa 30 minuuttia. Mittaustuokion alussa tutkittavalle
annettiin tietoa tutkimuksesta suullisesti ja kirjallisesti (tutkittavan tiedote, liite 1). Ennen
verenpaineen keraamista tutkittavalta pyydettiin tietoon perustuva suostumus (liite 1) tut-
kimukseen osallistumisesta ja sen jalkeen esitiedot (liite 2).
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Tutkittavalle kerrottiin, ettd han voi kieltaytya osallistumasta tutkimukseen tai peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa syyta ilmoittamatta. Tutkittavalle kerrottiin myés, etta
jos han keskeyttaa tutkimuksensa mittauksen aikana, keskeyttamiseen mennessa kerat-
tyja tietoja kaytetdan osana tutkimusaineistoa.

Tutkittava ohjattiin pesemaan katensa vedella ja saippualla ennen mittausta. Jos kasien-
pesumahdollisuutta ei ollut, tutkittava ohjattiin desinfioimaan katensa kasihuuhteella.
Tutkimushenkilékunta pesi kasidaan mittaustuokioiden valissa ja kaytti kasihuuhdetta mit-

talaitteiden kiinnittdmisen jéalkeen ja mittausten aikana.

Kéasienpesun jalkeen tutkittava ohjattiin tutkimussangylle makuuasentoon. Makuuasento
mahdollisti tutkittavalle mukavamman ja rennomman asennon, joka vahensi lihasjanni-
tysté ja liikehdintaa. Kadet pidettiin sivuilla kehon molemmin puolin joko tutkimussangyn
tai erillisten kasitukien paalla. Mittaukset suoritettiin makuuasennossa, jotta kadet ja nii-
hin kiinnitetyt mittalaitteet olisivat sydamen tasolla. Tyypillistd tutkimusasentoa havain-
nollistaa kuva 31, jossa tutkittava on makuuasennossa mahdollisimman mukavasti. Ku-
vassa oikealla puolella on prototyyppi ja siihen liitetty tietokone, kuvan vasemmassa lai-

dassa referenssiverenpainemittari.

Kuva 31. Tutkimuksessa kaytetty mittausasetelma ja mittausasento, jossa tutkittava on makuu-
asennossa (kuvan julkaisuun on saatu tutkittavan kirjallinen lupa).
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Tutkittavan pulssia tunnusteltiin ensin varttindvaltimon paélta. Kun sopiva kohta oli 16y-
tynyt, verenpainemittarin prototyyppi asetettiin tutkittavan vasempaan ranteeseen vart-
tindvaltimon péalle. Prototyypin rekister6ima pulssisignaali saatiin parhaiten esille ran-
teen ollessa hieman ojennettuna. Referenssimittarin mansetit asetettiin oikeaan késivar-
teen, etusormeen ja keskisormeen (kuva 32). Referenssimittarin annettiin ensin kalib-

roitua ennen kuin pulssiaaltodatan tallennus molemmilla laitteilla kaynnistettiin.

Kuva 32. Prototyypin kiinnitys tutkittavan vasempaan kéteen ja ranteen asento.

Etukateen oli tiedossa, etta k&den liike aiheuttaa hairibita pulssisignaaliin. Puhumisella
tiedettiin olevan verenpainetta nostattava vaikutus. Mittausten vakioimiseksi ja verenpai-
nedatan laadun varmistamiseksi tutkittavan tuli pyrkia olemaan likkumatta ja puhumatta
koko mittauksen ajan.

Pulssiaallon muotoa tarkkailtiin aktiivisesti ja prototyypin asettelua korjattiin, jos pulssi-
aallossa huomattiin laadun heikkenemista. Samalla kirjattiin havainnointitietoihin myés
pulssisignaalin 16ytamisen helppous (asteikolla 0-3), pulssisignaalin laatu (asteikolla 0—
3) ja laadukkainta signaalia tuottava paineanturi tai paineanturit (1, 2, 3). Tiedot tarvittiin
signaalinkasittelyd varten. Kuvassa 33 esitetdan paineantureiden 1, 2 ja 3 tuottamat
pulssisignaalit. Paineanturin 3 tuottama signaali on laadultaan paras, luokkaa 3.
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N e hn oy by

Kuva 33. Esimerkki paineantureiden rekister6imistd pulssisignaaleista. Paineanturi numeron 3
(alin) signaali on laadultaan paras.

Verenpainedataa keréattiin 15 minuutin ajan, mutta koko mittaustuokioon kului suunnitel-
lusti noin 30 minuuttia aikaa. Verenpainemittariprototyypin pulssiaaltodata kerattiin suo-
raan tietokoneelle, johon se oli kytketty. Referenssiverenpainemittarin pulssiaaltodata
tallentui USB-tikulle, josta se siirrettiin mittauksen jalkeen tietokoneelle samaan tietoha-
kemistoon prototyypin kerddman pulssiaaltodatan kanssa (kuva 34).
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Kuva 34. Referenssimittarin data tallentui USB-tikulle, josta se siirrettiin tietokoneelle.

Mittausten aikana kirjattiin ylés mittaustilanteessa tehdyt havainnot ja referenssiveren-
painemittarilla mitatut verenpainearvot ja syke, jotka yhdistettiin tutkittavan esitietoihin.
Referenssimittarin arvoja poimittiin ylds noin minuutin vélein ja niista laskettiin keskiar-
vot. Mittauksen jalkeen tutkittavalle kerrottiin mitatut syke- ja verenpainelukemat ja kay-
tiin lapi verenpainearvojen luokittelu. Jos mitatut arvot olivat kohonneita, tutkittavalle suo-
siteltiin yhteydenottoa terveydenhuoltoon. Tutkittaville jaettiin lisdksi ammattilaisten tuot-
tamaa materiaalia sydanterveydesta (Sydanliiton Tunne arvosi -esite). Mittaustuokion
jalkeen laitteet puhdistettiin ja mittaustila valmisteltiin seuraavaa tutkittavaa varten.

6.8 Aineistonhallinta

Mittauksen yhteydessa tutkimushenkil6kunta tallensi tutkittavien esitiedot anonymisoi-
dusti tutkimusrekisteriin. Esitiedot ja mittausdata yhdistettiin toisiinsa tunnistekoodilla,
jonka jalkeen niita ei voitu endé yhdistaa tutkittavaan. Digitaalinen aineisto ja siita tehdyt
varmuuskopiot sailytetddn Metropolia Ammattikorkeakoulun ja Murata Electronics Oy:n
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teknisilla alustoilla. Tutkimusaineistoa kaytetdan Murata Electronics Oy:n kehittaman ve-
renpainemittariprototyypin tuotekehitykseen ja Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy:n in-
sindoériopiskelijoiden opinnaytetyéhon.

Tutkittavat tayttivat kaksi samanlaista suostumuslomaketta, joista toinen jai tutkittavalle
ja toinen arkistoitiin Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy:n tietosuojaohjeiden mukaisesti.
Suostumuslomakkeen siséltdmia henkildtietoja kasiteltiin luottamuksellisesti eika niita

luovutettu kolmansille osapuolille.

Suostumuslomakkeita sailytetdén viisi vuotta tutkimuksen paattymisesta. Tutkimuksen
rekisterinpitaja on Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy, joka vastaa tutkimuksen yhtey-
dessa tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn lainmukaisuudesta. Suostumuslomakkeet
havitetdan Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy:n tietosuojaohjeiden mukaisesti viiden
vuoden kuluttua tutkimuksen paattymisesta. Paperiset esitietolomakkeet tuhottiin Metro-
polia Ammattikorkeakoulu Oy:n tietosuojaohjeiden mukaisesti tutkimuksen paatyttya.
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7 Tulokset

Dataa keréttiin yhteensé 253 tutkittavalta. Tutkittavien erilaisten henkilékohtaisten para-
metrien ja verenpainearvojen jakauma teki tutkimusaineistosta monipuolisen. Kerattya
verenpainedataa oli runsaasti, ja siitd suurin osa oli riittdvan hyvalaatuista kaytettavaksi

tuotekehitykseen.

Tutkimuksen tavoitteet tayttyivat sekd datan maarén, monipuolisuuden ettd laadun
osalta. Tutkimuksen toteutus onnistui suunnitelmien mukaan ja kaikki data saatiin kerat-
tya aikataulun rajoissa. Tutkimuksessa onnistuttiin noudattamaan eettisia periaatteita ja
hyvia tieteellisia kaytantoja.

7.1 Tutkimuksen eettisyys

Tutkimuksen suunnittelussa ja toteutuksessa otettiin huomioon hyvat tieteelliset kaytan-
nét. Tutkimukselle haettiin ja saatiin HUSin eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Li-
saksi kaikista tutkimuskohteista haettiin ja saatiin tutkimusluvat.

Tutkittavien rekrytointi

Tutkimukseen rekrytoitiin vain suomen kieltd ymmartavia henkil6ita, koska tutkittavan
tiedote ja suostumus oli tehty vain suomenkielisind. Rekrytointi-ilmoituksessa oli riitta-
vasti tietoa, jonka perusteella tutkittava pystyi tekemaan paatéksensa tutkimukseen osal-
listumisesta. Siina oli lisaksi mainittu tutkimushenkilékunnan yhteystiedot, joiden kautta
tutkittava pystyi pyytamaan lisatietoja tutkimuksesta. Tutkittavia ei painostettu eika hou-
kuteltu tutkimukseen. Tutkimukseen ei rekrytoitu tutkimuslaissa méaériteltyihin erityisryh-
miin lukeutuvia henkilGita.

Vapaaehtoisen osallistumisen turvaaminen

Tutkittavalle kerrottiin suullisesti ja kirjallisesti, ettéa tutkimukseen osallistuminen on va-
paaehtoista. Tutkittava sai tutustua tutkittavan tiedotteeseen ennen tutkimukseen osal-
listumista. Hanelld oli mahdollisuus kieltdytya osallistumasta tutkimukseen, peruuttaa
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suostumuksensa ja keskeyttda tutkimus milloin tahansa syyta ilmoittamatta. Tutkittavalle
kerrottiin, ettd hanen paatdksestaan ei aiheudu hénelle kielteisid seuraamuksia.

Tietoon perustuva suostumus

Tutkittavan tiedotteen pohjana kaytettiin valtakunnallisen 1ad8ketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan laatimaa asiakirjamallia, josta muokattiin tdh&n tutkimukseen sopiva
versio. Tiedote kirjoitettiin kansantajuisesti ja ymmarrettavasti. Sen helppolukuisuus var-
mistettiin luetuttamalla se ulkopuolisilla henkiléilla. Tutkittavan suostumus hankittiin Kir-
jallisena. Tutkittavalle annettiin mahdollisuus tutustua rauhassa tiedotteeseen ja esittaa
lisakysymyksia. Suostumuslomakkeita taytettiin kaksi kappaletta, joista toinen jai tutkit-
tavalle ja toinen arkistoitiin Metropolia Ammattikorkeakoulun tietosuojaohjeiden mukai-
sesti.

Tiedonkeruulomakkeiden ja mittausmenetelmien soveltuvuus

Tutkimuksessa kerattiin pulssiaaltodataa uudentyyppisen verenpainemittarikonseptin
tuotekehitysta varten. Pulssiaaltodatan kerdys suoritettiin kahdella eri laitteella samanai-
kaisesti, jotta niiden tuottama data olisi keskendan verrannollista. Tutkittavilta kerattiin
esitiedot, joita kaytetdén pulssiaaltodatan ké&sittelyssa. Pulssiaaltodatan keradminen teh-

tiin verenpainemittariprototyypilla ja referenssiverenpainemittarilla non-invasiivisesti.

Tutkittaviin kohdistuvat riskit

Tutkittaville kerrottiin, ettd selinmakuu voi tuntua epadmukavalta eri syisté johtuen. Refe-
renssimittarin kasivarsi- ja sormimansettien kerrottiin voivan puristaa ja aiheuttaa lievaa

epamukavuuden tunnetta.

Sattumaléyddkset

Jokaiselle tutkittavalle kerrottiin tutkimuksessa mitatut verenpainearvot ja ne kaytiin lapi
tutkittavan kanssa. Jos tutkittavalla todettiin normaalista poikkeavia verenpainearvoja,
hanta kehotettiin tarkistuttamaan verenpainearvonsa terveydenhuollon ammattilaisella,

esimerkiksi terveysasemalla.
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Tietosuoja

Mittauksissa ja esitietolomakkeissa kerattavia tietoja késiteltin anonymisoituina. Esitie-
dot ja mittausdata yhdistettiin toisiinsa tunnistekoodilla siten, ettd niiden yhdistamien tiet-
tyyn henkil6dn tehtiin mahdottomaksi. Keratyt henkilétiedot eivat muodosta henkilérekis-
terid, koska suostumuslomakkeet arkistoitiin omina dokumentteinaan. Henkiltietoja ei
luovutettu kolmansille osapuolille. Suostumuslomakkeet sailytetdan Metropolia Ammat-
tikorkeakoulun tietosuojaohjeiden mukaisesti, kunnes ne tuhotaan séilytysajan paatyt-
tya.

Hyétyjen ja haittojen punninta

Tutkittavalle tutkimuksesta aiheutuvaa hyétya voidaan pitaa merkittdvampana kuin tutki-
muksesta aiheutunutta mahdollista haittaa. Terveydellinen, valitén hyoty tutkittavalle oli
oman verenpainearvon selvittdminen. Yhteiskunnallisesti uudentyyppisen verenpaine-
mittarin kehittdminen voisi hyédyttda suurempaa ihmisryhmaa mahdollistamalla jatkuvan
verenpaineen seurannan ja terveysriskien ennakoinnin. Oman terveyden seuranta ja sai-
rauksien ennaltaehkaisy voisi vaikuttaa mydénteisella tavalla kansanterveyteen ja tervey-
denhoitokustannuksiin.

Tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuvia mahdollisia haittoja voidaan pitda pieniné ja epa-
todennakdisina suhteessa siitd saatuun hyétyyn. Tutkittavia ei altistettu sellaisille toimen-
piteille, joista odotettavissa oleva terveydellinen tai tieteellinen hyéty oli selvasti mahdol-
lisia haittoja suurempi. Mahdollista epamukavuutta tutkittavalle saattoi aiheuttaa liikku-

mattomuus selinmakuulla ja referenssiverenpainemittarin mansettien puristus.

Tutkittavien turvallisuuden varmistaminen

Tutkimusolosuhteiden hygieniasta ja turvallisuudesta huolehdittiin. Tutkittaville suositel-
tiin, ettd he pesevat katensa vedella ja saippualla ennen mittausta. Vaihtoehtoisesti tut-
kittavia suositeltiin kayttdmaan kasihuuhdetta. Mittaushenkildkunta huolehti kasihygieni-
astaan pesemalld ja desinfioimalla k&tensa mittausten valilla. Tutkimuksessa kaytettyjen
mittauslaitteiden ihon kanssa kosketuksissa olleet osat desinfioitiin mittausten valilla.
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Tutkimuksessa kéaytetty tila oli rauhallinen, vain tutkimukseen tarkoitettu tila. Tutkittavat
kuuluivat Metropolia Ammattikorkeakoulun vastuuvakuutuksen piiriin.

Taloudelliset seikat

Tutkittaville kerrottiin tutkimuksen rahoituksesta vastaava taho. Tutkittaville kerrottiin,
etta tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ovat tutkittaville maksuttomia, eika tutkimukseen
osallistumisesta makseta palkkiota.

7.2 Tutkimuspopulaatio

Tutkimukseen osallistui yhteensa 253 tutkittavaa, joista naisia oli 55 % (139) ja miehia
45 % (114). Tutkittavien ikdhaarukka oli laaja; nuorin osallistuja oli 20-vuotias ja vanhin
104-vuotias. Naispuolisten tutkittavien keski-ika oli 56 vuotta ja miesten 52 vuotta. |ka-
ryhmittain tarkasteltuna naisissa suurin ikdryhma oli 60—64-vuotiaat, miesten osalta suu-
rimmat ikaryhmat olivat 55-59-vuotiaat ja 60-64-vuotiaat. Kolmessa vanhimmassa ikéa-
ryhmassa oli vahiten osallistujia, yhdessa ikdryhméassa (95-99-vuotiaat) ei ollut yhtakaan
tutkittavaa. Kuvassa 35 on esitetty tutkimuspopulaation ikdjakauma viiden vuoden ika-
ryhmiin jaoteltuina.
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Kuva 35. Tutkittavat jaoteltuina ikaryhmittain ja sukupuolen mukaan.
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Tutkittavista yhdeksélla oli sydamentahdistin, joista kuusi oli naisilla ja kolme miehilla.
Verenpainelaakitysta kertoi kayttdvansa miehista 35 % ja naisista 30 %. Noin 45 prosen-
tilla tutkittavista ei ollut mitdan saanndllista l1aakitysta kéytdssa.

Tutkittavia saatiin yhteensé kuudesta mittauskohteesta ja niiden eri toimipisteista. Ku-
vassa 36 on esitetty tutkittavien maarat mittauskohteittain. Suurin osa (57,7 %) tutkitta-
vista rekrytoitiin Metropolia Ammattikorkeakoulun ja sosiaalisen median kautta. Seuraa-
vaksi eniten tutkittavia tuli eri yrityksista. Palvelukodeista ja kunnista saatiin keskenaan
yhté suuri maara tutkittavia. Ladkariasemien osuus jai tilastoissa kaikkein pienimmaksi,
vain 3,6 prosenttiin.

Ldakdriasemat

Kunnat

3,6 %
Palvelukodit 8,7% ’

Metropolia ja

Yritykset sosiaalinen media

Kuva 36. Tutkittavien jakauma mittauskohteittain.

Tilastoissa esitetyt verenpainearvot ja sykelukemat perustuvat keskiarvoihin, jotka on
laskettu referenssiverenpainemittarilla keratysta arvoista 15 minuutin ajalta. Koko tutki-
muspopulaation verenpainearvot olivat keskimaarin 136/75 mmHg. Naisilla verenpainei-
den keskiarvolukemat olivat 136/76 mmHg ja miehilla 136/75 mmHg. Voidaan siis todeta,
ettd verenpaineiden keskiarvoissa ei ollut merkittdvaa eroa miesten ja naisten valilla.
Verenpainearvojen vaihteluvélit koko tutkimuspopulaatiossa olivat systolisen osalta 75—
210 mmHg ja diastolisen 39—107 mmHg. Tutkittavien keskiarvosykkeiden vaihteluvali oli

43-95 lydntia minuutissa.
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Systoliset verenpainearvojen jakaumat on esitetty kuvassa 37 sukupuolittain. Verenpai-
nearvot on jaoteltu 10 mmHg:n ryhmiin. Pylvdiden pituuseroista voidaan nahda, etta
systolisissa verenpainearvoissa oli miesten ja naisten vélilld jonkin verran eroa. Suurin
ero oli luokassa 180—-189 mmHg, jossa lukumaarallinen ero systolisissa verenpaineissa
miesten ja naisten valilla oli 6 (75 %). Toiseksi suurin ero oli luokassa 140-149 mmHg,
jossa lukumaarallinen ero oli 9 (53 %).

35

30

20
15
10

70-79 80—89 90—99 100109 110 ‘1‘19 120129 130139 140149 150‘159 150189 1?01?‘9 180189 190199 200 210
mMainen 1
mlies 0 '1 2 ? 13 22 21 1? 18 5 4 2 '1 '1

[}

Kuva 37. Systolisten verenpainearvojen jakaumat sukupuolittain.

Diastolisissa verenpainearvoissa (kuva 38) voidaan systolisten verenpainearvojen ta-
paan nahda jonkin verran vaihtelua miesten ja naisten valilla. Diastoliset verenpainearvot
on esitetty 5 mmHg:n jaolla. Suurin lukumaérallinen ero diastolisissa paineissa oli luo-
kassa 100—-104 mmHg, jossa ero oli 6 (86 %). Seuraavaksi suurin ero oli luokassa 70—
74 mmHg, jossa ero oli 8 (27 %).
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Kuva 38. Diastolisten verenpainearvojen jakaumat sukupuolittain.

Kuvassa 39 on mitattujen verenpainearvojen jakauma Kaypa hoito -suosituksessa esi-
tetylla luokittelulla. Kuten kuvasta voidaan nahda, oli korkeiden verenpaineiden osuus
pienempi suhteessa muihin verenpainearvoihin seka systolisen etta diastolisen osalta.

8YS <120 57 DIA<80 154
sys120-129 [ 48 Diago-84 [ 38
SYS 130-139 50 DIA 85-89 %
SYS 140-159 60 DIA90-99 2%
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Systoliset Diastoliset

Kuva 39. Mitatut verenpainearvot 253 tutkittavalta jaoteltuina Kéypa hoito -suosituksen luokittelun
mukaan.

Normaali verenpaine Kaypa hoito -suosituksen mukaan on systolisen osalta 120-129
mmHg ja diastolisen osalta 80-84 mmHg. Naispuolisista tutkittavista 46 prosentilla mo-
lemmat verenpainearvot olivat normaalista poikkeavia, miespuolisista vastaava luku oli
40 %. Vain viidesosalla tutkittavista (55) oli seké systolinen etta diastolinen verenpai-
nearvo optimaalisella tasolla (< 120/80 mmHg).
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7.3 Verenpainedata

Keratty verenpainedata oli enimméakseen edustavaa ja onnistunutta. Tutkimusaineis-
tossa oli runsaasti erilaisia henkilékohtaisia parametreja ja ominaisuuksia, jotka vaikut-
tavat verenpaineen muodostumiseen. Dataa oli runsaasti, ja se sisalsi ison maaran yk-

sittéisia pulssiaaltoja (222 551 kpl).

Kaikista tutkittavista 43 prosentilla seka systolinen ettd diastolinen verenpainearvo oli
normaalirajojen ulkopuolella, joten aineistoon saatiin runsaasti normaalista poikkeavia
arvoja. Keratysta verenpainedatasta kayttdkelpoista oli 93 % eli onnistuneita mittauksia
oli kaiken kaikkiaan 235.

7.4 Havainnot

Mittaustuokion aikana tehdyt havainnot liittyivat useimmiten tutkittavan liikehdintaan,
joka johtui yleensa nukahtamisesta, yskimisesta tai vapinasta. Puhuminen mittauksen
aikana vaikutti verenpainearvoihin ja sykkeeseen useimmiten niitd nostavasti. Erityisesti
tunnepitoisista asioista puhuminen vaikutti merkittavasti verenpainearvoihin. Osaa tutkit-
tavista jannitti, osa taas otti mittaustuokion paivan pienena lepohetkena. Mittaustilan-
teesta pyrittiin tekem&an kaikille tutkittaville mahdollisimman rento ja miellyttava.

Osalla tutkittavista oli fyysisia rajoitteita, joiden vuoksi makuuasento ei ollut mahdollinen.
Silloin mittaukset tehtiin joko puoli-istuvassa tai istuvassa asennossa. Joissain tapauk-
sissa tutkittavan kasia ei saatu mittauksen kannalta optimaaliseen asentoon fyysisten
rajoitteiden vuoksi. Tutkittavan sormien kylmyys vaikeutti ajoittain mittausta referenssi-
mittarilla. Yhdessa tapauksessa tutkittavan jalat oli amputoitu, mika ei vaikuttanut mit-

tauksiin, mutta se huomioitiin henkilén pituuden kirjaamisessa.

Mittausymparistét olivat padasiassa rauhallisia, mutta joissakin mittauskohteissa esiintyi
hairiéita, kuten melua. Palvelutaloissa hairiéita oli muita enemman, silla mittaukset suo-
ritettiin tutkittavien omissa huoneissa, joihin hoitohenkilékunnalla oli vapaa paéasy. Pal-
velutalo-olosuhteissa mittausten suorittaminen oli muutoinkin haastavaa, koska mittalait-
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teistoa jouduttiin siirtdmaén paikasta toiseen. Joissain mittauskohteissa ei ollut kunnol-
lista sankyd, mika vaikeutti sopivan asennon léytamista ja mittalaitteiden optimaalista
asettelemista. Epamukava makuuasento saattoi myds aiheuttaa ylimaaraista liikehdin-
taa.

Laitteiden toimintaa ja kaytettavyyttd koskevat havainnot liittyivat useimmiten prototyypin
sijoitteluun, pulssisignaalin Idytamiseen ja laitteen kiinnittamiseen. Referenssimittarin tal-
lennuksessa esiintyi kaksi kertaa ongelmia, jotka johtuivat vioittuneesta USB-tikusta.
Prototyypin paineantureiden paalla oleva silikoniliuska repesi kerran mittausten valilla,
mutta se vaihdettiin heti uuteen ennen seuraavaa mittausta. Kannettavan tietokoneen
USB-portissa ilmeni ajoittain vikaa, minkd vuoksi datan siirtdminen referenssimittarista

tietokoneelle vei enemmaéan aikaa.

Pulssisignaalin |6ytdminen oli ajoittain hankalaa esimerkiksi valtimon paalla olleen run-
saan pehmytkudoksen vuoksi. Joskus pulssiaalto oli ylésalaisin, mika johtui huonosta
kontaktista paineanturin ja ihon valilla. Rannenauhan kireys vaikutti pulssiaallon muo-
toon ja laatuun. Liian 16ysa kiinnitys ei tuottanut kunnollista pulssisignaalia ja liian kirea
nauha saattoi aiheuttaa vaaristyman pulssiaallon muotoon.

Pulssiaaltoja tarkkailemalla niistéa pystyttiin havaitsemaan erilaisia ilmidita, kuten syda-
men rytmihairiéita, eteisvarinaa, sykevalivaihtelua ja hengityksen aiheuttamaa modulaa-
tiota. Joissain tapauksissa pulssiaallosta nahtiin kaksihuippuinen muoto. Kuvassa 40 on
keratysta pulssiaallosta havaittava hengityksen modulaatio, joka nakyy aaltoilevana
muotona. Sen visualisointiin kaytettiin GNU Octave -ohjelmistoa.
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Kuva 40. Hengityksen aiheuttama modulaatio pystyttiin havaitsemaan keratysta pulssiaallosta.
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Mittausten aikana Kkirjattin my6s pulssiaaltoon ja paineantureihin liittyvat havainnot.
Niista pystyttiin tekemaan paatelmia pulssisignaalin 16ytamisen helppoudesta, signaalin
laadusta ja laadukkaimman signaalin tuottavista paineantureista. Anturin numero 3 to-

dettiin antavan muita varmimmin hyvélaatuista pulssisignaalia.

7.5 Tulosten luotettavuus

Tulosten luotettavuuteen saattaa tutkimuspopulaation osalta vaikuttaa virheet tutkitta-
vien esitiedoissa, jotka voivat johtua joko tutkittavan antamista vaarista tiedoista tai kir-
jausvirheistd. Referenssiverenpainemittarilla mitattujen arvojen luotettavuuteen saattoi
vaikuttaa tutkimushenkildkunnan kirjausvirheet tai laitteesta johtuvat virhelukemat. Esi-

merkiksi mansetin vaara koko voi olla syyna virheellisiin verenpainelukemiin.

Referenssimittariin liittyvat virhelahteet, kuten edella mainittu vadrankokoinen mansetti
ja laitteen toimintahairiét voivat vaikuttaa silla keratyn datan laatuun. Prototyypilld kera-
tyn verenpainedatan laatua saattoi heikentda prototyypin epétarkka kohdistaminen val-
timon péaalle tai rannenauhan vaara tiukkuus. Verenpainedatan laatua saattoi heikentaa
myds tutkittavien liikehdinta, lihasjannitys, kylmasormisuus ja fyysisista rajoitteista johtu-
vat mittausongelmat. Mittausolosuhteisiin liittyvat haasteet, kuten huono sanky tai hairiét

ovat omalta osaltaan voineet vaikuttaa keratyn verenpainedatan laatuun.

Tutkimustulosten luotettavuutta parantaa mittaustuokion aikana tehdyt havainnot tutkit-
tavista, mittalaitteista ja tutkimushenkilékunnan toiminnasta. Tutkimushenkilékunnan toi-
mista aiheutuneet kirjaus- tai mittausvirheet pystyttiin korjaamaan heti niiden havaitse-
misen jalkeen. Kaikki normaalista poikkeavat ilmi6t kirjattiin ylds, jolloin niitd voitiin kéyt-
tadd virheldhteiden jéljityksessa. Havaintojen perusteella pystyttin myéhemmin rajaa-
maan aineistosta sellaista dataa, joka saattoi olla huonolaatuista. Siten oli mahdollista
kasitella vain hyvalaaduista dataa.
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7.6  Tutkimuksen hyddyt

Tutkimuksen tuloksena tilaaja sai monipuolisen tutkimusaineiston, joka oli maarallisesti
tavoitetta suurempi. Tutkimusaineiston avulla verenpainemittarikonseptin mittaustark-
kuutta saatiin parannettua seka systolisen etta diastolisen verenpaineen osalta. Diasto-
lisen verenpaineen mittaustarkkuus parani jopa 34 % tutkimusta edeltavaan tarkkuuteen
verrattuna.

Tutkittavat hyétyivat tutkimuksesta saamalla tietoa omista verenpainearvoistaan. Osa
tutkittavista piti mielekk&aana sita, etta he saivat antaa oman panoksensa uudentyyppisen
verenpainemittarikonseptin tuotekehitykseen. Suurin osa tutkittavista kertoi tutkimuksen
olleen mieluinen kokemus.

Opinnaytetydntekijat hyoétyivat tutkimuksesta saamalla arvokasta kokemusta ihmiseen
kohdistuvan laaketieteellisen tutkimuksen suunnittelusta ja toteutuksesta. Samalla he
saivat myds hienon tilaisuuden olla mukana edistiméassé uudentyyppisen verenpaine-
mittarin tuotekehitysta. Tilaustutkimuksen tekeminen kahden projektiryhman yhteistyéna
tarjosi erilaisia nakékulmia projektinhallinnan tavoista ja menetelmisté seka yritysten toi-
mintakulttuureista.
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8 Johtopaatdkset ja pohdinta

Tutkimusprojektin suurin haaste oli aikataulussa pysyminen ja mittaustavoitteisiin paa-
seminen aikataulun puitteissa. Eettisen ennakkoarvioinnin hakuprosessi oli aikaa vieva
ja myoés tutkimuslupien késittely saattoi kestda useita viikkoja. Maailmanlaajuisen ko-
ronavirusepidemian vaikutukset varjostivat tutkimusprojektin etenemista. Riskina oli, etta

tutkimus olisi sen vuoksi jouduttu keskeyttdmaan.

Alussa tutkittavien rekrytointi osoittautui haasteelliseksi. Tama saattoi johtua osallistujien
kiinnostuksen tai ajan puutteesta. Mittauksen kesto saattoi myds tuntua lilan pitkalta, ei-
vatka tutkittavat ehka sen vuoksi halunneet osallistua tutkimukseen. Osa tutkittavista ei
saapunut paikalle varattuna aikana. Tutkittavia saatiin kuitenkin yli tavoitteen. Metropolia
Ammattikorkeakoulun ja sosiaalisen median kautta saatiin yli puolet kaikista tutkittavista,
joten niitd voidaan pitaa hyving kanavina tutkittavien hankintaan.

Mittauskohteiden hankinta aloitettiin ajoissa ja niiden kanssa pidettiin yhteytta aktiivisesti
ennen mittausten aloittamista. Mittausten suorittaminen yrityksissa oli tehokasta, silla
ajanvarauskalenteri oli tdyteen varattu. Mittauksia pystyttiin tekeméaéan tasaiseen tahtiin,
eikd laitteistoa tarvinnut siirtdd mittausten valilla. Sen sijaan palvelutaloissa tehdyissa
mittauksissa mittauslaitteiston siirto huoneesta toiseen oli hankalaa ja aikaa vievaa. Pal-
velutaloista saatiin kuitenkin idkkaampia tutkittavia, mika lisasi tutkimusaineiston moni-

puolisuutta.

Tutkimuksessa tehtyjen havaintojen perusteella olisi jatkossa suositeltavaa valita sellai-
sia mittauskohteita, joista saadaan paljon tutkittavia kerralla. Toimiviksi osoittautuivat
sellaiset mittauskohteet, joissa useita mittauksia pystyttiin suorittamaan yhdessa pai-
kassa. Silloin datan kerdys voidaan suorittaa mahdollisimman vaivattomasti ja tehok-
kaasti. Tehokkuuden kannalta olisi myds hyva kayttaa etukateen tehtavia ajanvarauksia.

Ajanvarausten suunnittelussa ei kuitenkaan voida ajatella vain tehokkuutta, vaan on ja-
tettava aikaa myds ihmisen kohtaamiselle. Tutkimuksessa huomattiin, kuinka suuri mer-
kitys tutkimushenkilékunnan ja tutkittavien valisella vuorovaikutuksella on datan laadun
ja tutkittavalle syntyvan kokemuksen kannalta. On tarkeda kohdata tutkittava omana yk-
silbnaan eika vain yhtena tutkimuksen kohteena.

metropolia.fi W‘Metropolia



76

Mittauslaitteiston ongelmat liittyivat useimmiten referenssimittarin tekniikkaan, mutta
my0s prototyypin kdytdssa ilmeni haasteita. Pulssiaallon I6ytaminen oli ajoittain vaikeaa,
mink& vuoksi oli tyydyttava heikompilaatuiseen signaaliin. Laitteistoon liittyvat ongelmat
vaikeuttivat verenpainedatan keraysta jossain maarin, mutta silléa ei ollut kovin suurta

merkitysta lopputuloksen kannalta.

Murata Electronics Oy:n kehittdman verenpainemittariprototyypin mittaustarkkuutta saa-
tiin parannettua datan kerdyksen tuloksena. Vaikka prototyypin mittaustarkkuus vaatii
vield kehitysty6ta, voisi se tulevaisuudessa ratkaista tarpeen jatkuvatoimisesta ja help-
pokayttdisesta verenpainemittarista. Arvioiden mukaan sen tuominen markkinoille hyvin-
vointilaitteena voisi olla mahdollista noin kahden vuoden kuluttua. Kliinisena laitteena
sen tuominen markkinoille kestaisi pidempéaan, mutta silloin sita olisi mahdollista kayttaa
diagnosoinnissa ja hoitoon liittyvissa paatdksissa.

Tutkimuksen aikana prototyypin kaytettavyydesta ja sen kehityksesta nousi esiin ideoita.
Prototyypissa olevien paineantureiden kohdistaminen valtimon p&élle oli ajoittain hanka-
laa. Valmiissa tuotteessa olisi hyva olla toiminto, joka ilmoittaisi kayttajélle, kun laite on
asetettu oikein. Laitteen kaytettavyyden tulisi olla niin hyva, ettd sen kayttd onnistuisi
kaikenikaisiltd. Helppokayttéinen ja huomaamaton laite voisi mahdollisesti lisatd oman
terveyden seurannan mielekkyyttd, parantaa hoitotasapainoa ja jopa tunnistaa sydan- ja

verisuonisairauksien varhaiset merkit.

Tutkimuksen suunnitteli ja toteutti kaksi insindériopiskelijaa, jotka toimivat tutkimuspro-
jektissa harjoittelijoina projektipaallikén johdolla. Opiskelijoille annettiin vapaat kadet,
mika teki projektista haastavan, mutta palkitsevan. Erityisesti eettinen prosessi teetti pal-
jon toita projektin alussa, koska aihe ei ollut entuudestaan tuttu. Eettisen toimikunnan
puoltava lausunto kuitenkin saatiin, kuten myds tutkimusluvat useasta eri mittauskoh-
teesta. Tutkimuksessa onnistuttiin noudattamaan eettisia periaatteita ja hyvia tieteellisia
kaytantoja. Tutkimuksen tuloksissa péastiin tavoitteeseen datan laadussa, maéarassa ja
monipuolisuudessa. Vaikka opiskelijoilla ei ollut tutkimusprojektin alussa kokemusta vas-
taavista tehtavista, voitiin tutkimuksen lopputulosta pitdd onnistuneena.
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TUTKITTAVAN TIEDOTE

Tutkimuksen nimi

Datankerays tekoalypohjaisen, jatkuvatoimisen ja non-invasiivisen verenpainemittarin tuotekehitysta
varten.

Pyynto osallistua tutkimukseen

Teita pyydetaan osallistumaan tutkimukseen, jossa keratédan dataa jatkuvatoimisen
ranneverenpainemittarin tuotekehitysta varten. Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja mahdollista osuuttanne
siiné.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte tutustua tutkimustiedotteeseen ennen
tutkimukseen osallistumista. Voitte kieltaytya osallistumasta tutkimukseen tai peruuttaa suostumuksenne
milloin tahansa syyta ilmoittamatta. Jos paatétte peruuttaa suostumuksenne, peruuttamiseen mennessa
kerattyja tietoja kaytetdan osana tutkimusaineistoa.

Lukekaa rauhassa tama tiedote. Sen siséltd kdydaan 1api myds suullisesti. Jos Teilla on kysyttavaa,
saatte lisatietoja alempana yhteystiedoissa mainituilta henkiléilta ja suullisesti tutkimushenkilékunnalta.

Jos paatétte osallistua tutkimukseen, Teitéd pyydetaan allekirjoittamaan alla oleva suostumus.

Tutkimuksen toteuttaja

Tutkimus toteutetaan Murata Electronics Oy:n ja Metropolia Ammattikorkeakoulun Tutkimus, Kehitys ja
Innovaatiot -palveluiden yhteistydnéd. Tutkimuksessa tehtavat mittaukset toteutetaan opiskelijatyéna.

Tutkimuksen rekisterinpitdja on Metropolia Ammattikorkeakoulu, joka vastaa tutkimuksen yhteydessa
tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Kohonnut / liian matala verenpaine aiheuttaa terveydellisia ongelmia, jonka vuoksi sen tutkiminen ja
seuranta on tarkeda. Nykyiset verenpainemittarit eivat mittaa jatkuvasti ja ne ovat hankalia kayttaa.
Uudella ranneverenpainemittarilla verenpainetta voitaisiin seurata jatkuvasti ja helposti. N&in ollen
verenpainearvojen vaihtelua pystyttéisiin seuraamaan esimerkiksi vuorokausitasolla. Mittaria voitaisiin
mahdollisesti kayttdad myds sydamen rytmihairididen, ateroskleroosin, stressin ja hengityksen
tunnistamiseen.

Tutkimuksen tarkoituksena on keratéa verenpaineen mittausdataa usealta sadalta henkilélta
uudentyyppisen, jatkuvatoimisen verenpainemittarin tuotekehitysta varten.
Tutkimusmenetelmat ja tutkimuksen toimenpiteet

Tutkittavalta pyydetéaan esitiedot (ika, sukupuoli, pituus, paino, tiedot 1a8kityksesta ja mahdollisesta
tahdistimesta).

Tutkittavan tulisi pesta katensa ennen mittausta ja sen jalkeen vedella ja saippualla. Tutkimuksessa
kaytettavien mittauslaitteiden ihon kanssa kosketuksissa olevat osat desinfioidaan mittausten valilla.
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Ennen mittausta olisi hyva olla hetki paikallaan. Mittaukseen ei tarvitse muuten valmistautua etukateen,
eika sen odoteta aiheuttavan kipua.

Mittaukset tehdaan kehitysvaiheessa olevalla ranneverenpainemittarilla ja referenssiverenpainemittarilla.
Tutkittava asettuu selalleen tutkimussangylle. Tutkimushenkildkunta asettaa mittarit tutkittavalle.
Ranneverenpainemittarin prototyyppi asetetaan tutkittavan vasempaan ranteeseen ja referenssimittari
oikeaan kasivarteen, keskisormeen ja nimettémaan.

Mittaukset tehdaan samanaikaisesti molemmilla mittareilla selinmakuulla. Tutkittavan tulee pyrkia
olemaan liikkkumatta ja puhumatta koko mittauksen ajan. Mittausdataa keratdan noin 15 minuutin ajan.
Kokonaisuudessaan mittaustuokio kestaa esivalmisteluineen noin 20 minuuttia. Tutkimushenkilékunta
kertoo, milloin mittaus alkaa, ja milloin se paattyy.

Mittauksen yhteydessa tutkimushenkildkunta tallentaa tutkimusrekisteriin tutkittavien esitiedot
anonymisoidusti. Esitiedot ja mittausdata yhdistetaan toisiinsa tunnistekoodilla, mutta niita ei voida enda
yhdistaa tiettyyn henkildon.

Tutkimuksen mahdolliset hy6dyt

Tutkittavalle kerrotaan referenssimittarilla mitattu verenpainearvo. Lisaksi tutkittaville voidaan jakaa
materiaalia sydanterveydesta.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet

Eri syista johtuen selinmakuu voi tuntua epdmukavalta. Referenssimittarin kasivarsi- ja sormimansetit
voivat puristaa tai aiheuttaa lievaa epamukavuuden tunnetta.

Toimenpiteet, jos 16ytyy sattumalta hoitoa tai muuta toimenpidettd vaativaa

Mikali tutkittavalla havaitaan poikkeavia verenpainearvoja, hénté kehotetaan tarkistuttamaan
verenpainearvonsa terveydenhuollon ammattilaisella, esimerkiksi terveysasemalla.

Tutkimuksen eettisyys

Tutkimuksessa noudatetaan tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjetta hyvasta tieteellisesta
kaytannosta. Tutkimus on ihmiseen kohdistuva, ei-laaketieteellinen laitetutkimus. Tutkimukselle on
pyydetty eettinen ennakkoarviointi. Tutkimukselle on haettu lupa kohdeorganisaatiosta. Tutkittavilta
pyydetéan suostumus tutkimukseen osallistumisesta.

Tietojen luottamuksellisuus, tietosuoja ja tutkimusaineiston kasittely

Mittauksissa ja esitietolomakkeessa kerattavia tietoja kasitellddn anonymisoituina, eika tutkittavia voida
yhdistda naihin tietoihin. Esitiedot ja mittausdata yhdistetdan toisiinsa tunnistekoodilla, mutta niita ei
voida enaa yhdistaa tiettyyn henkiléon. Esitietolomakkeen sisalt6 digitalisoidaan ennen sen yhdistamista
mittausdataan.

Mittausdata ja esitiedot keratdan Murata Electronics Oy:n ja Metropolia Ammattikorkeakoulun kayttoon.
Digitaalisesta aineistosta luodaan suojatut varmuuskopiot ja niita sailytetdan projektin keston ajan.

Paperisia suostumuslomakkeita taytetadn kaksi samanlaista, niista toinen jaa tutkittavalle ja toinen
arkistoidaan Metropolia Ammattikorkeakoulun tietosuojaochjeiden mukaisesti. Suostumuslomakkeen
sisaltamia henkildtietoja kasitellaan luottamuksellisesti eiké niita luovuteta kolmansille osapuolille.
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Suostumuslomakkeiden séilytysaika on viisi (5) vuotta tutkimuksen paattymisesta. Tutkimusdatan
rekisterinpitdja on Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy.

Oikeutenne saada tietoja

Teilla on oikeus saada tietoja itsednne koskevista tiedoista. Esitietojanne ja mittaustuloksianne ei voida
enda mydhemmin mittauksen jalkeen yhdistaa Teihin, eika tunnistaa Teille kuuluviksi. Tasta syysta
tietoja ei voida Teille endd mybhemmin luovuttaa. Suostumuslomakkeen sisaltamat tiedot voidaan
luovuttaa Teille. Suostumuslomakkeiden sailytysajan paatyttya naita tietoja ei voida Teille enda
luovuttaa.

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimukseen osallistumisesta ei makseta palkkiota. Tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ovat Teille
maksuttomia.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa Murata Electronics Oy. Murata Electronics Oy maksaa Metropolialle
korvauksen tutkimuksen toteuttamisesta.
Tutkittavien vakuutusturva

Tutkittavat kuuluvat Metropolia Ammattikorkeakoulun vastuuvakuutuksen piiriin.

Yhteystiedot Tutkimuksen vastuullinen tutkija:

Sampo Nurmentaus
tutkimuspaallikk

puh.
sampo.nurmentaus@metropolia.fi

Mittausten toteuttajat:

Theresa Eklund
harjoittelija/insinéoriopiskelija
theresa.eklund@metropolia.fi
Tiina Jaatinen
harjoittelija/insindériopiskelija
tiina.jaatinen2@metropolia.fi
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SUOSTUMUS

Minua on pyydetty osallistumaan tutkimukseen Verenpainedatan keruu jatkuvatoimisen
ranneverenpainemittarin tuotekehitysté varten.

Olen perehtynyt edella olevaan selvitykseen ja saanut riittdvasti tietoa tutkimuksesta ja sen yhteydessa
suoritettavasta tietojen keradmisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta. Tutkimuksen sisélté on kerrottu
minulle myés suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini.
Selvitykset antoi (henkildn nimi). Minulla on ollut riittavasti aikaa
harkita tutkimukseen osallistumista.

Ymmarran, etta tdhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus, milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syyta ilmoittamatta keskeyttaa tutkimukseen
osallistuminen. Suostumuksen peruuttamisesta ei aiheudu minulle kielteisia seuraamuksia, eiké se
vaikuta kohteluuni tassa tutkimuksessa. Olen tietoinen siita, ettd suostumuksen peruuttamiseen
mennessa kerattyja tietoja kdytetdan osana tutkimusaineistoa, jos se on valttdmatonta, jotta tutkimuksen
tulokset eivéat vaaristyisi. Olen saanut tiedon oikeuksistani koskien omien tietojeni kéaytt6a. Olen tietoinen
siitd, ettd mittaukset suorittaa mittalaitteiden kayttddn koulutettu insinddriopiskelija.

Allekirjoituksellani vahvistan, ettd osallistun tidssa asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja
suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siitd, ettd minulta ei kerdta henkiltietoja,
jotka voidaan yhdistaa mittaustuloksiin.

Allekirjoitus Péivéys
Nimen selvennys Osoite
Syntymaaika Postinumero ja postitoimipaikka

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus

Nimen selvennys

Tama asiakirja taytetdadn kahtena yhtenevana kappaleena, joista toinen annetaan tutkittavalle ja toinen
jéa Metropolia Ammattikorkeakoulun arkistoon tietosuojaohjeiden maarittelemaksi ajaksi.
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Tutkimushenkilékunta tayttaa

Mittauspaivamaara: Numero:

Datankerdys tekodlypohjaisen, jatkuvatoimisen ja non-invasiivisen verenpainemittarin
tuotekehitysta varten

Esitiedot verenpainemittausta varten

Esitiedot keratdan anonyymisti, ne voidaan yhdistaa mittausdataan, mutta niité ei voida yhdistaa
kehenk&an henkiléon.

Murata Electronics Oy kayttaa esitietolomakkeella kerattyja tietoja uudentyyppisen, jatkuvatoimisen
ranneverenpainemittarin kehittdmiseen.

lka

Pituus

Paino

Sukupuoli

O nainen O mies O muu O en halua vastata

Onko laakitysta verenpaineeseen?

Okylla Qei O en halua vastata

Onko muuta laakitysta?

O kylla Qei O en halua vastata

Onko syddamentahdistin?

O kylla Qei QO en halua vastata
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