(.

'D Tampereen yliopisto

Sanni Raittinen

PUETTAVAN VERENPAINEMITTARIN
YOAIKAINEN SUORITUSKYKYTESTAUS

Aktila-verenpaineanturi

Kandidaatinty®

Laaketieteen ja terveysteknologian tiedekunta
Tarkastajat: Antti Vehkaoja ja Mikko Peltokangas
5/2024



TIVISTELMA

Sanni Raittinen: Puettavan verenpainemittarin ydaikainen suorituskykytestaus
Kandidaatinty6

Tampereen yliopisto

Bioteknologia ja biolaaketieteen tekniikka

Toukokuu 2024

Ydaikainen verenpaine antaa kokonaisvaltaisesti tietoa ihmisen terveydentilasta. Yhdessa
paivaaikaisen verenpaineen kanssa se tarjoaa paremman kuvan yksilén verenpaineenvaihte-
luista vuorokauden aikana. Se auttaa havaitsemaan varhaisessa vaiheessa mahdolliset veren-
paineenvaihteluihin liittyvat terveysriskit ja helpottaa nain monien sairauksien ennaltaehkaisya.
Talla hetkella markkinoilla ei ole montakaan verenpainemittaria, jotka soveltuisivat ybaikaiseen
verenpaineen seurantaan kotioloissa. Tallaisille mittareille on kuitenkin kysyntaa.

Taman tutkimuksen tavoitteena oli tutkia Aktiia-merkkisen puettavan verenpainemittarin ydai-
kaista suorituskykya. Aktiia on CE-merkitty kajoamaton verenpainemittari, joka on suunniteltu
seuraamaan verenpainetta ambulatorisessa ymparistdssa jatkuva-aikaisesti. Sen luotettavuutta
on testattu laajalti paivaaikaisissa mittauksissa, mutta ydaikaisesta suorituskyvysta ei ole viela
varmuutta.

Tutkimuksessa tarkasteltiin Aktiian suorituskykya vertaamalla sen mittaustuloksia referenssi-
laitteen antamiin tuloksiin. Referenssilaitteena mittauksissa kaytettiin Caretaker 4 -verenpaine-
mittaria. Tutkimukseen osallistui 10 koehenkil6a, joiden verenpainetta seurattiin yhden yon ajan.
Heille tehtiin mittauksia molemmilla laitteilla samanaikaisesti kuuden tunnin ajan. Mittauksista
saatua dataa analysaitiin erilaisilla tilastollisilla menetelmilla. Analyysissa hyddynnettin RMSE-
arvoa, Studentin parittaista t-testia, seka korrelaatio- ja Bland-Altman-analyysia. Tuloksia vertail-
tiin non-invasiivisten verenpainemittareiden kliinisen validoinnin standardin ISO 81060-2 vaati-
muksiin. Standardin mukaan laitteiden valisen keskimaaraisen eron tulisi olla enintdan £5 mmHg
ja keskihajonnan alle 8 mmHg.

Tulosten perusteella Aktiia antoi Caretakeriin verrattuna liian alhaisia verenpainelukemia. Mit-
tareiden valisessa vertailussa systolisen verenpaineen keskimaarainen ero oli -9,8 mmHg ja kes-
kihajonta 12 mmHg. Diastoliselle verenpaineelle vastaavat lukemat olivat -12 mmHg ja 5,2
mmHg. Keskimaaraiset erot olivat kummankin verenpaineen mittauksessa liian suuria. Systolisen
verenpaineen mittauksissa mydskaan keskihajonta ei tayttanyt standardin vaatimuksia. Diastoli-
sen verenpaineen keskihajonta oli virherajojen sisalla.

Tutkimuksessa kaytetty Caretaker on aiempien tutkimusten mukaan 1SO 81060-2 standardin
mukainen verenpainemittari ja siten sopiva referenssilaitteeksi. Tutkimuksessa ei kuitenkaan ollut
mukana kultaisen standardin tayttavaa invasiivista verenpainemittaria, joten saatuja tuloksia ei
voida pitaa absoluuttisena totuutena.

Taman tutkimuksen perusteella tutkittavan ja referenssilaitteen verenpainelukemien erot eivat
tayttaneet standardin vaatimuksia. Aktiian ydaikaisesta suorituskyvysta tarvittaisiin lisatutkimuk-
sia, silld aiemmassa tutkimuskirjallisuudessa Aktiian ja referenssilaitteen valilla on raportoitu pain-
vastainen ero kuin tdssa tutkimuksessa. Lisatutkimukset olisi hyva tehda laajemmalla otannalla
ja kayttaen referenssilaitteena invasiivista verenpainemittaria.

Avainsanat: Ydaikainen verenpaine, verenpaineen seuranta, verenpainemittarin suorituskyky,
Aktiia, Caretaker 4
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LYHENTEET JA MERKINNAT

ABPM

BP

DBP

EKG

FKG

HR

MAP

OBPM

PDA

PP

PPG

PWA

RAAT

SBP

SV

SVR

VCM

vuorokausiverenpaineen mittaus (ambulatory blood pressure
measurement)

verenpaine (blood pressure)

diastolinen verenpaine (diastolic blood pressure)
elektrokardiogrammi (electrocardiogram, ECG)
fonokardiogrammi (phonocardiogram, PCG)

sydamen syke (heart rate)

keskimaarainen valtimopaine (mean arterial pressure)
toimistoverenpaineen mittaus (office blood pressure measurement)
pulssiaaltohajotelma (pulse wave decomposition analysis)
pulssipaine (pulse pressure)

fotopletysmografia (photoplethysmography)

pulssiaaltoanalyysi (pulse wave analysis)

varttindvaltimon applanaatiotonometria (radial artery applanation
tonometry)

systolinen verenpaine (systolic blood pressure)

sydamen iskutilavuus (stroke volume)

aareisverenkierron vastus (systemic vascular resistance)

tilavuuspuristusmenetelma (volume compression method)



1. JOHDANTO

Yksi tarkeimmista saanndllisesti seurattavista terveysparametreista on verenpaine. Ve-
renpaineen seuranta on olennainen osa terveydenhuoltoa, silla se liittyy moniin terveys-
riskeihin. Kohonnut verenpaine eli hypertensio lisaa riskia sairastua sydan- ja verisuoni-
tauteihin ja on maailmanlaajuisesti merkittavin yksittainen tekija, joka vahentaa terveita
elinvuosia. Vuonna 2020 noin kaksi miljoonaa aikuisikaistd suomalaista karsi kohon-
neesta verenpaineesta ja ainoastaan joka viidennellad verenpainelukemat olivat ihanteel-
lisella tasolla. [1] Tasta syysta suuri osa vaestdsta tarvitsee verenpainemittareita tervey-

tensa seurantaan.

Verenpaineen tarkka mittaaminen on ensiarvoisen tarkeaa niin verenpainetaudin kuin
monien muidenkin sairauksien luotettavalle diagnosoinnille ja laadukkaalle hoidolle [2].
Mittausta varten on kehitetty uusia entistd tehokkaampia menetelmia, jotka tarjoavat tar-
kempia tuloksia seka ovat helppokayttdisia ja vahemman hairitsevia potilaalle [3]. Aiem-
min ainoastaan invasiivisilla mittareilla on kyetty seuraamaan verenpainetta jatkuva-ai-
kaisesti ympari vuorokauden. Naiden mittareiden kayttd on kuitenkin rajattu lahinna klii-
nisiin ymparistéihin muun muassa niiden suurten komplikaatioriskien takia. Uusilla puet-
tavilla mittareilla verenpaineen jatkuva ja reaaliaikainen seuranta on kuitenkin mahdol-

lista myds ambulatorisessa ymparistdssa seka eri vuorokauden aikoina, kuten yolla. [4]

Ydaikaisen verenpaineen mittaaminen on hyvin olennainen osa terveydenhuoltoa, silla
se mahdollistaa aiempaa tarkemman potilaiden terveydentilan seurannan. Yolla veren-
painetta mitattaessa yksilo on levossa, mika tekee mittauksesta paremmin standar-
doidun verrattuna paivalla mitattuun verenpaineeseen. Yoéverenpaine antaa yhdessa
paivaverenpaineen kanssa kokonaisvaltaisen kuvan yksilén verenpaineenvaihteluista
vuorokauden aikana. [5] Tilannetta, jossa verenpaine on korkea yolla, mutta paivalla nor-
maali kutsutaan "non-dipping”-ilmidksi. Sita ei voida havaita paivaaikaan suoritetuilla mit-
tauksilla ja siksi yolliset verenpaineen mittaukset ovat tarkeita. [6] Yollinen verenpaineen
nousu voi olla esimerkiksi merkki ydaikaisesta hypertensiosta ja liittyd suurempaan ris-
kiin sairastua kardiovaskulaarisiin tauteihin. Erityisesti sepelvaltimotaudin ja sydamen
vajaatoiminnan riskin on tutkittu olevan suuri henkil6illa, joilla on korkea y6aikainen sys-
tolinen verenpaine. Ydaikainen seuranta auttaa myds tunnistamaan yksilét, joilla on suu-
rentunut riski yollisiin verenpaineen nousuihin liittyviin komplikaatioihin, kuten sydankoh-
tauksiin ja aivohalvauksiin. [7] Seuranta mahdollistaa siis riskitekijoiden varhaisen tun-

nistamisen ja hoidon aloittamisen, joka edistaa



merkittavasti eri sairauksien ennaltaehkaisya ja hoidon tehokkuutta. Lisaksi yollisten ve-
renpaineen mittausten perusteella voidaan laatia hoitosuunnitelma, joka huomio potilaan

yksilOlliset tarpeet ja mahdollistaa esimerkiksi l[adkityksen saatamisen sopivaksi. [5]

Tassa kandidaatintutkielmassa tutkitaan puettavan Aktiia-merkkisen verenpainemittarin
suorituskykya yollisessa kaytossa. Tavoitteena on selvittda, kuinka tarkasti ja luotetta-
vasti Aktiia pystyy mittaamaan verenpainetta yolla verrattuna Caretaker 4 -referenssilait-
teeseen. Tutkimuksessa arvioidaan myds Aktiian kaytettavyytta ja soveltuvuutta yoaikai-
seen verenpaineen seurantaan seka mahdollisia yOaikaisen verenpaineen mittauksen

haasteita.

Luku 2 kasittelee verenpaineen teoreettista taustaa ja erilaisia menetelmia sen mittaa-
miseen. Lisaksi luvussa tarkastellaan yhta aikaisempaa Aktiian ydllista suorituskykya ka-
sitellyttd tutkimusta ja sen tuloksia. Luvussa 3 esitelldan tassa tutkimuksessa kaytetty
laitteisto, tutkimusprotokolla sekd menetelmat tulosten analysointiin. Luku 4 keskittyy tut-
kimustulosten esittelyyn ja analysointiin seka eri mittareilla saatujen tulosten vertailuun.
Lopuksi kdydaan lapi naista tuloksista tehtyja johtopaatoksia ja kasitelldan tutkimuksen

yleisia rajoitteita ja luotettavuutta.



2. TEOREETTINEN TAUSTA

2.1 Verenpaine

Verenpaine syntyy verenkiertojarjestelmassa sydamen pumpatessa verta valtimoita pit-
kin elimistdon. Tdma mahdollistaa sen, ettd elimistdén solut saavat veren mukana kulke-
vaa happea ja muita niiden toiminnalle valttdmattémia ravinteita kayttéonsa. Verenpaine
maaritelldan voimana pinta-alayksikkda kohti, jonka veri kohdistaa verisuonen seindmiin
sen pumppautuessa verenkiertoon. Perinteisesti verenpaine ilmoitetaan systolisena ja
diastolisena verenpaineena. Systolinen paine eli ylapaine (SBP) kuvaa painetta valti-
moissa sydamen supistumisvaiheen aikana. Sydadmen vasemman kammion supistu-
essa, se tydontaa verta valtimoihin, mika aiheuttaa systolisen verenpaineen. Diastolinen
paine eli alapaine (DBP) kertoo paineen valtimoissa sydadmen kammiolihasten lepovai-
heen aikana. Relaksoituessaan sydan venyy ja tayttyy uudelleen verelld ennen seuraa-
vaa supistusta. Systolinen paine on diastolista painetta suurempi. Aikuisella normaali
systolinen paine on yleensa 120 mmHg — 140 mmHg ja diastolinen 70 mmHg — 90

mmHg. [8] Kuvassa 1 havainnollistetaan sydamen toimintaa eri suureiden avulla.
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Kuva 1. Sydémen toimintajakso, jossa y-akselille merkattu tarkasteltava suure ja x-ak-
selille diastole ja systole. Kuvassa FKG eli fonokardiogrammi (sounds) esittda sy-
déndania, painekéyrét (pressure) syddmen tybvaiheita, jossa kdyrien leikkauskohdat ku-
vaavat ldppien avautumista ja sulkeutumista. Kammioiden tilavuuskéyré (LV Vol) havain-
nollistaa sydamen tayttymista ja tyhjenemistéa verellad diastolen ja systolen aikana, kun
taas EKG eli elektrokardiogrammi (ECG) kertoo syddmen séhkoisesté toiminnasta. S1

= 1.sydanaéni, S2 = 2.sydénaéni, S3 = 3.sydénééni ja S4 = 4.sydanaéni. [8], [9]

Systolisen ja diastolisen paineen avulla voidaan edelleen laskea keskipaine ja pulssi-
paine, jotka antavat lisatietoa verenpaineesta ja verenkiertojarjestelman tilasta [10]. Kes-
kipaine eli keskimaarainen valtimopaine (MAP) on valtimoverenpaineen keskiarvo koko
sydankierron aikana ja sita voidaan estimoida kaavalla [11]

Psys + (2 * Pdia)

MAP =
3

(1)

jossa Py on systolinen ja Py;, diastolinen verenpaine. Keskipaineen voi laskea my0s

toisella kaavalla
MAP = SV * HR * SVR, (2)

jossa HR on sydamen syke, SV on sydamen iskutilavuus ja SVR on aareisverenkierron
vastus. Nama kolme tekijaa maarittavat keskimaaraisen valtimopaineen. [10] Keskimaa-
raisen paineen avulla voidaan tunnistaa elimen huono perfuusio. Liian alhainen keski-
paine voi aiheuttaa esimerkiksi pyortymista tai johtaa shokkiin. Pitkdaikainen altistumi-

nen korkealle MAPille taas vaurioittaa valtimoiden seindmia ja voi johtaa niiden jaykisty-



miseen. Talléin valtimot eivat pysty laajentumaan ja supistumaan normaalisti, mika vai-
keuttaa veren virtausta ja kuormittaa sydanta. Tama voi edelleen johtaa sydanlihaksen

paksuuntumiseen ja sydamen toiminnan heikkenemiseen. [12], [13]
Pulssipaine (PP) taas on systolisen ja diastolisen paineen erotus. Se lasketaan kaavalla

PP:Psys_Pdia- 3)

Pulssipaine kertoo valtimoissa syntyneen lisdpaineen maaran sydamen kammiolihasten

supistuessa ja kuvaa painearvojen vaihtelua keskipaineen ymparilla. [10], [14]

Verenpaineeseen vaikuttavat monet fysiologiset tekijat, kuten sydamen iskutilavuus, ve-
renkierron virtausvastus ja verisuonten kimmoisuus. Verenpaine myds vaihtelee eri ti-
lanteissa ja siihen vaikuttavat monet satunnaiset tekijat. Esimerkiksi kofeiinin nauttimi-
nen nostaa verenpainetta hetkellisesti seka unen aikana verenpaine on alhaisempi kuin

kovassa rasituksessa. [8], [19]

Verenpaine eroaa merkittavasti verenkierron eri osissa. Taman perusteella verenkierto
on jaettu korkeapaineiseen ja matalapaineiseen osaan. Korkeapaineiseen osaan kuulu-
vat muun muassa sydamen vasen puoli ja suuret valtimot, joissa paineet ovat aiemmin
mainittujen systolisen ja diastolisen verenpaineen viitearvojen suuruisia. Sydamen va-
semman kammion pumppausmekanismi yllapitda korkeaa verenpainetta, joka saa veren
virtaamaan hiussuoniston kautta laskimoihin ja takaisin sydamen oikeaan eteiseen. Ma-
talapaineiseen osaan kuuluvat muun muassa sydamen oikea puoli ja laskimot, joissa
sydamen oikea kammio aiheuttaa matalan paineen, joka mahdollistaa veren kuljettami-
sen keuhkoverisuoniston lapi sydamen vasempaan eteiseen. [8] Tata havainnollistetaan
kuvassa 2. [16]



1204

B
100 % g
= o
5 e | e |8 : -
Iz apd A 8 ® k] ] 8 o 3 L o =
E = o | > & o 5 e | = k! 5
E = 2 = o 2 E @ = Z E
—~ \ @ o E w ] = b= 2] @ 3
G (] > @ - = a < O > o
=2
g
& 404 g | 8
] ] ®
s | 5|2
ol s |22 |2
s | 2| &
A @
< <
4]
0 Systemic Pulmonary

Kuva 2. Verenpaineen vaihtelu verenkierron eri osissa. Verenkierto koostuu korkeapai-
neisesta ja matalapaineisesta osasta. Korkeapaineinen osa eli systeemiverenkierto (sys-
temic) koostuu mm. syddmen vasemmasta puolesta, aortasta ja suurista valtimoista.
Matalapaineiseen osaan eli keuhkoverenkiertoon (pulmonary) kuuluu mm. syddmen oi-

kea puoli ja laskimot. [8], [16]

Pysyvasti koholla olevaa valtimoiden painetta kutsutaan verenpainetaudiksi eli hyperten-
sioksi. Tassa tilassa systolinen verenpaine on jatkuvasti vahintdan 140 mmHg ja/tai dias-
tolinen verenpaine on vahintdan 90 mmHg. Verenpainetauti on yleinen keski-ikaisilla ja
sitd vanhemmilla ihmisilla. Tama johtuu valtimoiden seindmien jaykkyydesta, jolloin sys-
tolinen verenpaine kohoaa helposti. 1an lisaksi epaterveelliset elintavat, kuten liiallinen
suolan kaytto, ylipaino, stressi ja paihteet lisdavat verenpainetautiin sairastumisen riskia.
Pitkdaikainen kohonnut verenpaine rasittaa sydanta ja valtimoita, joka altistaa sydan- ja
verisuonitaudeille. Verenpainetaudin oireita voidaan kuitenkin hoitaa terveellisilla ela-
mantavoilla seka saanndlliselld verenpaineldakityksella. Tilaa, jossa verenpaine on ko-
holla 1aakarin vastaanotolla, mutta normaali kotona, kutsutaan valkotakkihypertensioksi.

Tallaisissa tapauksissa verenpaineen tarkempi kotiseuranta on suositeltavaa. [15]

2.2 \Verenpaineen mittausmenetelmat

Verenpaine voi vaihdella merkittavasti eri tilanteissa, joten on tarkeaa minimoida satun-
naisten vaihteluiden vaikutus mittaustuloksiin. Ambulatoriset verenpaineen vuorokausi-
mittaukset, jotka suoritetaan potilaan normaalien paivittaisten toimintojen aikana
(ABPM), ennustavat paremmin kohonnutta verenpainetta kuin ladkarin vastaanotolla le-
vossa tehtavat kertamittaukset (OBPM). [17] Verenpainetta mitatessa on myds huomioi-
tava, ettd muun muassa kofeiinin nauttiminen, raskaan likunnan harrastaminen ja tupa-
kointi kohottavat verenpainetta ja siksi niita tulisi valttaa ennen mittausta [15]. Mittauksen
ajankohdalla on siis valia, jotta verenpainelukema saadaan kuvastamaan parhaiten hoi-

tovastetta [3].



On olemassa useita erityyppisia verenpainemittareita, jotka soveltuvat erilaisiin tilantei-
siin ja kayttotarkoituksiin. Niiden valinta vaihtelee ymparistésta ja potilaan tarpeista riip-
puen. Mittareita voidaankin luokitella ominaisuuksiensa ja toimintaperiaatteidensa pe-
rusteella eri ryhmiin. Ne voivat olla joko jatkuva-aikaista tai hetkellista verenpainetta mit-
taavia. Jatkuva-aikaisen verenpaineen mittaus seuraa verenpainetta jatkuvasti tietylla
aikavalilla, kun taas hetkelliset mittarit pystyvat antamaan lukemia muutaman minuutin
valein. Taman luokittelun lisdksi verenpainemittarit voidaan jakaa kahteen eri ryhmaan
niiden mittausmenetelman perusteella. Ne voivat olla joko invasiivisia eli kajoavia tai non-

invasiivisia eli kajoamattomia. [11], [17]

Invasiivisen mittarin toiminta perustuu valtimolinjamanometriseen mittaukseen [17]. Me-
netelma vaatii valittdman yhteyden verenkiertoon, sillda se mittaa painetta suonen sisai-
sesti suoraan valtimosta. Mittausjarjestelman keskeinen osa on paineanturi, joka on kyt-
ketty mittauskohteeseen nestetaytteisen letkun avulla. Letkun kautta paine siirtyy mit-
tauskohteesta anturille, joka muuntaa verenpaineen edelleen sdhkdiseen muotoon. [18]
Kajoavia verenpainemittareita kaytetdan kuitenkin yleisesti leikkaussaleissa ja tehohoi-
dossa, silla ne soveltuvat hyvin verenpaineen tilapaiseen jatkuvaan seurantaan ja niiden
mittaustarkkuus on korkea [17]. Invasiivista menetelmaa pidetaan verenpaineen mittauk-

sen kultaisena standardina [11].

Invasiiviset mittarit eivat sovellu verenpaineen jatkuva-aikaiseen seurantaan ambulato-
risessa ymparistossa. Tata varten on kehitetty helppokayttoisia non-invasiivisia mitta-
reita, jotka mittaavat verenpainetta ilman suoraa kontaktia verisuoniin [17]. Non-invasii-
vinen verenpaineen mittaus voi tarjota joko hetkellisia tai jatkuva-aikaisia lukemia. [11]
Hetkellisia verenpainearvoja antavat mittarit voivat olla joko manuaalisia tai automaatti-
sia. Manuaaliset mittaukset perustuvat auskultatorisiin ja palpatorisiin menetelmiin, kun
taas automaattiset mittaukset kayttavat oskillometriaa. Jatkuva-aikaisesti verenpainetta
mittaavat laitteet perustuvat joko volume clamp -tekniikkaa hyédyntavaan fotopletysmo-
grafia menetelmaan tai applanaatiotonometriaan. Kuvassa 3 havainnollistetaan naiden

non-invasiivisten mittausmenetelmien jakoa. [4]



non-invasiivinen
verenpaineen mittaus

hetkellinen mittaus jatkuva-aikainen mittaus
manuaalinen automaattinen fotopletymografia (PPG) applaatiotonometria
auskultatorinen mittaus palpatorinen mittaus oskillometrinen mittaus volume clamp -tekniikka

Kuva 3. Non-invasiivisen verenpaineen mittausmenetelmia. (muokattu lahteesta [4])

2.2.1 Auskultatorinen mittaus
Auskultatorinen mittaus perustuu verenpaineen kuuntelemiseen stetoskoopin avulla.

Mittauksessa verenpainemansetti asetetaan potilaan olkavarren ymparille ja taytetdan
iimalla. Tayttynyt mansetti puristaa olkavarrenvaltimoita, estden verenkierron niiden Iapi.
Mansetin ilmanpainetta aletaan vahentaa asteittain, minkd seurauksena veren virtaus
palautuu. Taman palautumisen aikana kuullaan Korotkoffin 4ania, joita voidaan havaita
stetoskoopilla olkapaavaltimon kohdalta. Kun mansetin paine on systolisen ja diastolisen
paineen valissa, on valtimo puristunut osittain kasaan. Tama aiheuttaa hairiéta verenvir-
taukseen, mika kuullaan danena. Kun mansetin paine on suurempi kuin verenpaine
(SBP), veri ei virtaa suonissa lainkaan eika aania kuulu. Ensimmaiseksi kuultavien aa-
nien aikainen mansettipaine tulkitaankin systoliseksi verenpaineeksi. Vastaavasti, kun
mansetin paine on alle diastolisen paineen (DBP), dania ei mydskaan kuulu, silld man-
setti ei enaa hairitse veren virtausta suonissa. Viimeisten aanien aikainen mansettipaine
tulkitaan diastoliseksi verenpaineeksi. [14] Menetelman huonoja puolia on hiljaisen ym-
pariston ja stetoskoopin tarve sekd menetelman vaatima perehdytys. Myos kasivarsi-
mansetti saattaa aiheuttaa joillekin potilaille epdmukavuutta ja jopa kipua. Lisdksi mene-
telman soveltamisessa esiintyy usein inhimillisia virheitd, minkad vuoksi talld menetel-

malla toimivia laitteita on kehityksen myo6ta korvattu oskillometrisilla laitteilla [4].

2.2.2 Palpatorinen mittaus
Palpatorinen mittaus suoritetaan auskultatorisen mittauksen lailla manuaalisesti. Mene-

telma perustuu varttinavaltimon pulssin tunnusteluun. Potilaan olkavarren ymparille ase-
tetaan mansetti, joka on kytketty putkella mitatun pulssin nayttdvaan manometriin. Man-
setti taytetdan ilmalla, kunnes pulssia ei enda tunneta. Taman jalkeen ilmaa tyhjenne-
tédn mansetista, kunnes pulssi tuntuu jalleen. Tama havaittu paine vastaa potilaan

systolista valtimopainetta. Palpatorinen menetelma on hyvin yksinkertainen eikd vaadi



erityisia taitoja tai laitteistoa, joten se soveltuu esimerkiksi poikkeustilanteisiin. Huonona

puolena menetelmassa on, ettd se antaa vain systolisen valtimopaineen. [4]

2.2.3 Oskillometrinen mittaus
Oskillometriseen tekniikkaan perustuvat verenpainemittarit ovat tavallisimmin kaytettyja

kajoamattomia mittareita. Niissa on ilmatiivis mansetti, joka suorittaa automaattisia os-
killometrisia mittauksia ja antaa ajoittaisia verenpainelukemia. Olkavarren ymparille ase-
tettuun mansettiin pumpataan ilmaa, joka aiheuttaa valtimoihin hetkellisen puristuksen.
Tama puristus synnyttada valtimoihin varahtelevan paineaallon. Kun mansetti vapauttaa
ilmaa vabhitellen, pulssiaallossa tapahtuu muutoksia, jotka mansetti havaitsee. [4] Man-
setin paine on verrannollinen keskimaaraisen valtimopaineeseen, kun varahtelyamplitudi
on suurimmillaan [14]. Digitaalisissa verenpainemittareissa kaytetaan varahtelyn muu-
tosten analysointiin algoritmia, joka laskee systolisen ja diastolisen valtimopaineen arvot
mitatun datan perusteella. Oskillometrinen mittaus perustuu siis valtimon varahtelevien

painemuutosten havaitsemiseen. [4]

Oskillometristen laitteiden merkittdvimmat edut ovat niiden toiminnan automaattisuus ja
keskimaaraisen valtimopaineen kohtuullisen tarkka maarityskyky. [4] Niita kaytetaan laa-
jasti verenpaineen mittaamiseen niin klinikoilla kuin itsehoidossakin [14]. Kuten auskul-
tatorisessa menetelmassa, myos tassa kasivarren ymparille laitettava mansetti voi tun-
tua joidenkin potilaiden mielesta epamiellyttavalta. Muun muassa tdman takia tarve non-
invasiiviselle verenpaineen mittausmenetelmalle, joka korvaisi oskillometrian, on kasva-

nut merkittavasti. [12]

2.2.4 Applanaatiotonometrinen mittaus
Valtimoapplanaatiotonometria on non-invasiivinen jatkuva-aikaisen verenpaineen mit-

tausmenetelma, joka perustuu herkan venymamittarin paineanturin toimintaan. Mittaus
suoritetaan tyypillisesti potilaan perifeerisesta valtimosta, jonka takana on riittava luinen
tuki. Tallainen valtimo on esimerkiksi ranteessa sijaitseva varttinavaltimo. Ensin valtimo
litistetdan (applanoidaan) tietyn paineen alapuolelle paineanturin (tonometrin) avulla. Ta-
man jalkeen paineanturi mittaa valtimoa havaiten verenpaineen muutoksista johtuvat os-
killaatiot. Mitatut signaalit tallennetaan digitaalisina ja analysoidaan. Valtimon oskillaati-
oiden piikeista ja pulssipaineaallon aaltomuodoista kyetaan selvittdmaan systolinen ja

diastolinen verenpaine. [14], [19]

Varttinavaltimon applanaatiotonometria (RAAT) on tarkkaan verenpaineen mittaamiseen
tarkoitettu menetelma, jota hyddynnetddn muun muassa sen vahaisten riskien takia. Se
on kaytossa erityisesti kriittisissa olosuhteissa, kuten tehohoidossa. Yleisesti tonometri-

mittauksen rajoitteita ovat anturin herkkyys sijoitus- ja liikeartefakteille sekd anatomisten
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vaihteluiden vaikutukset mittaustuloksiin. [19], [20] Lisaksi menetelman vaatima laitteisto
on melko kallis, ja siksi ainakin Suomessa sen kaytto kliinisessa ymparistdéssa on va-

haista.

2.2.5 PPG-mittaus

Toinen jatkuva-aikaisen verenpaineen kajoamaton mittausmenetelma on fotopletysmo-
grafia (PPG) [4]. Se on optinen mittaustekniikka, joka antaa estimaatin veren tilavuuden
muutoksista kudoksissa sydamen syklin aikana. [21] PPG-verenpainemittarien toiminta
perustuu PPG-antureihin, jotka sisaltavat valolahteen ja valoilmaisimen. Valolahde
(esim. LED) lahettda sateilevaa valoa, usein hyvan lapaisykyvyn omaavaa infrapu-
nasateilya, joka lapaisee ihon ja sen alla olevan kudoksen. [22] Valoa absorboituu ku-
doksiin, ja osa siitd palautuu anturin valoilmaisimelle (esim. fotodiodille) joko heijastu-
neena tai kudoksen lapi kulkeneena. PPG-aallon mittausmoodeja on siis kaksi: reflektii-
vinen ja transmittiivinen. Transmittiivinen mittausmoodi perustuu siihen, etta valo 1apai-
see kudoksen. Valolahde ja -ilmaisin ovat eri puolilla kudosta, jolloin menetelma rajoittuu
vain tiettyihin kehon osiin, kuten sormiin ja korvanlehtiin. Reflektiivinen moodi taas pe-
rustuu valon heijastumiseen kudoksista, kuten luusta. Valolahetin ja -ilmaisin ovat sa-
malla puolella kudosta, mikd mahdollistaa mittaukset monilta ihoalueilta, kuten ran-
teesta. Kaytettava mittaustapa valitaan kayttdpaikan mukaan. Kuvassa 4 eri mittaus-

moodien periaatekuvat PPG-aallolle. [23]

(A) Lapaisy (transmittiivinen) (B) Heijastus (reflektiivinen)

Lahde

lImaisin Lahde lImaisin

Kuva 4. PPG-aallon mittausmoodit: (A) Lapéisy (transmittiivinen) ja (B) Heijastus (ref-
lektiivinen). Transmittiivisessd mittauksessa optinen ldhde ja vastaanotin sijoitetaan ku-
doksen vastakkaisille puolille ja reflektiivisessé mittauksessa samalle puolelle kudosta.
Punaiset viivat kuvaavat valon etenemistéd kudoksessa valoléhteelté ilmaisimelle. (muo-
kattu ldhteesta [23])
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Sydamen syklin aiheuttamat verisuonten verenvirtauksen vaihtelut muuttavat suonten
veritilavuutta. Kudoksen veritilavuuden maara vaikuttaa edelleen absorboituneen/heijas-
tuneen valon maaraan. Fotodiodille osuva valo vaikuttaa diodin lapi kulkevan virtaan,
joka muunnetaan transimpedanssivahvistimella jannitteeksi. Tata jannitettd kutsutaan
PPG-signaaliksi. Veritilavuuden muutokset aiheuttavat siis muutoksia PPG-signaalin
aaltomuodossa. Laitteen algoritmit mittaavat palanneen valon intensiteetin ja laskevat
sen avulla pulssiaaltoanalyysid (PWA) hyddyntden PPG-signaalin aaltomuodossa ta-
pahtuneet muutokset. [23], [24]. PPG perustuu siis valon absorbanssissa tapahtuviin
muutoksiin, jotka johtuvat kudosten fysiologisten ominaisuuksien vaihtelusta sydamen
toimintakierron aikana. Veritilavuuden kasvu johtaa lisdantyneeseen valon absorbans-
siin kudoksissa verrattuna diastoliseen tilaan. Tama suhteellinen nopea muutos valon

absorbanssissa saa aikaan PPG:n sykkivan jaksollisen aaltomuodon. [23]
Valon absorptio kudoksessa saadaan laskettua modifioidulla Beer-Lambertin lailla:
AAZEA*ZA*C-FGA, (4—)

jossa A, on valon absorbanssi, €; molaarinen absorptiokerroin, [; valon kulkema valiai-
neessa kulkema matka, C valiaineen konsentraatio ja G; sirontariippuvainen parametri.
Kuva 5 havainnollistaa, kuinka valon intensiteetti heikkenee eksponentiaalisesti sen kul-

kiessa kudoksen lapi Beer-Lambertin lain mukaisesti. [23]

Kudostilavuus

Kuva 5. Beer-Lambertin lain (kaava 4) mukaisesti valon intensiteetti vaimenee eks-

ponentiaalisesti sen kulkiessa kudoksen l&pi (punainen). 1, on kudokseen tulevan valon

intensiteetti ja I, on kudoksesta poistuvan valon intensiteetti. (muokattu lahteesta [23])

PPG-signaali on sydan- ja verisuonijarjestelman kanssa korreloiva jaksollinen pulssiaal-
tosignaali. Sen syntyyn vaikuttavat siis monet tekijat, kuten kudosten optiset ominaisuu-
det, kapillaarien mekaaniset liikkeet, kuten laajeneminen ja supistuminen, seka verisolun

suuntautuminen. [22], [23]

Verenpaineen seurannan lisaksi PPG-tekniikan kliinisia sovelluksia ovat esimerkiksi syk-

keen ja happisaturaation arviointi sekd aareislaskimosairauksien havaitseminen [21].
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PPG-pohjaiset laitteet ovat tyypillisesti helppokayttdisia [25]. Lisaksi ne ovat yleisesti toi-
minnaltaan luotettavia ja tarkkoja [26]. Menetelmassa on kuitenkin monia tekijoita, jotka
vaikuttavat mitattavaan signaaliin ja sen laatuun. Anturin kudokseen kohdistama liian
voimakas paine voi esimerkiksi johtaa verenkierron hairidihin ja siten heikentaa aalto-
muodon muutoksia. Myos ympariston valo seka anturin ja mitattavan kudoksen liike suh-
teessa toisiinsa aiheuttaa myo6s hairiéta mittaustuloksiin. [22] Tassa tutkimuksessa tutki-

taan nimenomaan PPG-tekniikalla toimivan Aktiia-verenpainemittarin suorituskykya [27].

Pulssiaaltoanalyysin lisdksi PPG:ta voidaan hyédyntaa myds volume clamp -tekniikassa
(tilavuuspuristusmenetelma, VCM) verenpaineen mittaamiseksi. VCM-tekniikalla voi-
daan mitata verenpainetta jatkuva-aikaisesti. Menetelma perustuu PPG-tekniikalla toimi-
van fotodiodin ja volume clamp -laitteilla sdadettdvan sormimansetin yhteistoimintaan.
Fotodiodin avulla saadaan mitattua tarkastelun kohteena olevan valtimon halkaisija. [4]
Mansetin painetta sdatamalla suonten veritilavuus pyritdan pitdmaan vakiona. Mansetin
paineen ollessa verisuonten sisalla olevan paineen suuruinen, valtimon halkaisija pysyy
vakiona. [28] Mansetin paine siis muuttuu suonten veritilavuuden muuttuessa. Tavoit-
teena on sailyttaa PPG-signaalin vakioarvo saatamalla tata painetta. Mansetin paineen
muutoksista saadaan laskettua verenpainekayra ja edelleen verenpaine. Volume clamp
-tekniikan rajoituksia ovat muun muassa sormimansettien aiheuttamat tukkeumat sor-

menpaiden laskimopalautuksessa. [4]

Verenpaineen mittaamiseen on olemassa useita muitakin tekniikoita. Tassa tutkielmassa
keskitytaan kuitenkin kajoamattomaan jatkuva-aikaiseen verenpaineen mittaukseen, eri-
tyisesti PPG-tekniikkaan, koska tutkimuksen kohteena olevan Aktiia-verenpainemittarin
toiminta perustuu siihen. Aktiian kaltaisille mittareille on kasvava tarve, silla ne mahdol-
listavat verenpaineen luotettavan ymparivuorokautisen seurannan. Koska vastaavia lait-
teita ei ole viela paljoa saatavilla markkinoilla, on niiden tutkiminen ja kehittdminen tar-

keaa.

2.2.6 Pulssiaaltoanalyysi
Muun muassa PPG-pohjaisessa verenpaineen mittauksessa hyddynnettava pulssiaalto-

analyysi (PWA) on menetelma, joka perustuu verenpaineen aaltomuotojen muodon ja
rakenteen tutkimiseen. Verenpaineaalto syntyy veren poistuessa sydamesta. Tama ete-
neva aalto heijastuu osittain kaikissa valtimon haarautumis- tai epdjatkuvuuskohdissa.
Heijastunut aalto liikkuu kohti sydanta. Sydamesta lahtevat ja sinne pain palaavat paine-
aallot muodostavat superpositiona aortan paineaaltomuodon, jota voidaan analysoida.

Heijastuneen aallon etenemisnopeuteen vaikuttavat useat tekijat, kuten verenpaine seka
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valtimoiden ominaisuudet, esimerkiksi seindman jaykkyys. lakkdammilla ihmisilla valti-
moiden jaykkyys aiheuttaa sen, ettd sydamesta lahtevat ja sinne pain palaavat aallot
etenevat nopeammin kuin nuoremmilla. [29] Verenpaineen muutokset, painepulssit, saa-
vat veren liikkeelle ja aiheuttavat siten muutoksia veritilavuudessa. Nama veritilavuuden

muutokset synnyttavat havaittavan PPG-signaalin.

Pulssiaaltoanalyysin avulla paineaallon muodosta voidaan paatella useita parametreja,
joista tdssa esitelldan muutamia. Aallon huippu on SBP, minimi DBP ja SBP-DBP puls-
sipaine PP. Aallon korkein kohouma ennen diastolen alkua on nimeltdan loppusystolinen
paine (ESP). Se kertoo verenpaineen systolen lopussa aorttaldpan sulkeuduttua. Aika-
vali systolisen aallon alkupisteen ja huipun jalkeisen minimin valilld on vasemman kam-
mion ejektioaika (LVET), joka kertoo systolen keston. Aika huipun jalkeisen minimin ja
uuden systolisen aallon alkupisteen valilla taas maarittaa diastolen keston ja on nimel-
tdan diastolinen aika (DT). Heijastuneen aallon matka-aika (Tr) on aallon aika eteenpain
suuntautuvan aallon huipun ja takaisin heijastuneen aallon huipun valilld. Tama heijas-
tuneen aallon huipussa oleva paine on heijastushetken verenpaine (Pr). [29] N&ita para-

metreja havainnollistetaan kuvassa 6.

Keskusverenpaine

N
A

PP
SBP

DER

LVET oT

Kuva 6. Keskusverenpainetta kuvaava pulssiaalto ja siihen merkatut pulssiaaltoanalyy-
sissé tarkasteltavat parametrit. Systolinen verenpaine (SBP), diastolinen verenpaine
(DBP), pulssipaine (PP), loppusystolinen paine (ESP), vasemman kammion ejektioaika
(LVET), diastolinen aika (DT), heijastuneen aallon matka-aika (T,.) ja aallon heijastushet-

ken verenpaine (P,). (muokattu léhteesté [29])

Eras esimerkki pulssiaaltoanalyysistd on pulssiaaltohajotelma (PDA), jota tassa tutki-
muksen referenssilaite Caretaker 4 -verenpainemittari kayttaa verenpaineen analysoin-

nissa. PDA-tekniikan lahtékohtana on perifeerinen valtimopainepulssi, joka muodostuu
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viidesta erillisesta paineaallosta. Naista ensimmainen syntyy sydamen vasemman kam-
mion supistuessa ja loput nelja ovat tdaman paineaallon heijastuksia ja uudelleenheijas-
tuksia. Aortassa on kaksi suurta heijastuskohtaa: munuaisvaltimoiden risteys (munuais-
ten heijastuskohta) seka vatsa-aortan ja yhteisten suoliluuvaltimoiden valinen risteys
(suoliluun heijastuskohta). Naiden heijastuskohtien seurauksena syntyy pulsseja, jotka
etenevat eri suuntaan alkuperaisen paineaallon eli primaaripaineaallon kanssa. Primaa-
ripaineaallon ja heijastuneiden aaltojen muotoja ja etenemisnopeuksia voidaan tutkia ja
vertailla keskenaan, mika mahdollistaa systolisen ja diastolisen verenpaineen maaritta-
misen. [29], [30]

Tassa tutkimuksessa Aktiia-mittarin verenpainelukemat lasketaan pulssiaallon ete-
nemisnopeutta valtimoissa (PWV) kuvaavalla yhtalolla. Yksinkertaisimmassa mallissa
mitattu verenpaine ja pulssiaallon nopeus korreloivat klassisten Moens-Kortewegin (MK)

ja Hughesin yhtaldiden mukaisesti. Moens-Kortewegin yhtald

Eh,
2pR,’

PWV = (5)
jossa PWV on pulssiaallon nopeus, E kimmomoduuli, h, valtimon paksuus, p veren ti-

heys ja R, valtimon s&de. Vastaavasti Hughesin yhtalo
E=E, (6)

jossa E on kimmomoduuli, E, kimmomoduuli verenpaineessa nolla, G valtimon materiaa-
likerroin ja P verenpaine. Hughesin yhtalon mukaan valtimo jaykistyy eli kimmomoduuli
E kasvaa verenpaineen P noustessa. Tama kimmomoduulin kasvu nopeuttaa pulssiaal-
lon etenemista kaavan 5 mukaisesti. Moens-Kortewegin yhtaloa kayttaessa taytyy tehda
kolme oletusta: mallinnettavan valtimon seindma on ohut ja sen paksuus seka sade py-
syvat muuttumattomina myods verenpaineen muuttuessa. Lisaksi oletetaan, ettd kimmo-
moduuli pysyy vakiona kaikkialla valtimoissa. Nama oletukset eivat pade kuitenkaan aina
ihmisen valtimoille ja siksi on kehitetty Fungin hyperelastinen malli, joka ottaa nama epa-
kohdat huomioon. Malli perustuu verisuonten seinamien elastisuuteen, joka mahdollistaa
niiden venymisen ja supistumisen verenpaineen muuttuessa. Fungin hyperelastinen

malli esitetddn muodossa

PWV = \Ef (g al,Z—Z), (7

jossa PWV on pulssiaallon nopeus, C ja a; ovat kimmomoduuliin liittyvia materiaalipara-

metreja, p veren tiheys, ffunktio, P verenpaine, h, valtimon paksuus ja R, valtimon sade.
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Malli kuvaa edella esiteltyja yhtaloistd tarkemmin verenpaineen ja PWV:n valistd suh-
detta. [31]

Myo6s Bramwell-Hill-malli kuvaa verisuonten seinamien jaykkyyden suhdetta pulssiaallon
nopeuteen [32]. Malli on johdettu Moens-Kortewegin yhtalésta ja se yhdistaa PWV:n,

verisuonten elastisuuden ja verenpaineen [33].

AAP  |AP A
PWV,, = = (8)

pAA~ | p AA’
jossa PWV, on pulssiaallon arvioitu nopeus, A on verisuonen keskimaarainen pinta-
ala, p veren tiheys, AP on systolisen ja diastolisen verenpaineen erotus ja AA suurin

muutosverisuonten pinta-alassa sydamen syklin aikana. [32] PWV:hen pohjautuvat mal-

lit perustuvat naihin yhtaléihin.

2.3 Aikaisempia Aktiia-verenpainemittarin suorituskykytutki-
muksia

Kajoamattomien verenpainemittareiden luotettavuuden ja tarkkuuden arviointiin kayte-
taan 1SO 81060-2 -standardia [34]. Standardin mukaan verenpainemittari on kayttokel-
poinen, jos silla mitatun systolisen seka diastolisen paineen keskivirhe on alle +5 mmHg
ja keskihajonta alle 8 mmHg. Validoinnissa kaytetaan apuna virallista referenssilaitetta,
joka tayttaa standardin vaatimukset. Suositusten mukaisesti referenssilaite on joko inva-
siivinen tai auskultatorinen. Tarkastelun kohteena olevan mittarin antamia arvoja verra-

taan tAman referenssilaitteen arvoihin. [35]

Isabella Tan et al. tutkivat vuonna 2023 Aktiian suorituskykya vertailemalla sen antamia
tuloksia perinteisen mansettipohjaisen ambulatorisen mittarin (ABPM) tuloksiin. Paivit-
taisessa ymparistdssa suoritetussa tutkimuksessa oli mukana 41 osallistujaa, jotka kayt-
tivat Aktiiaa jatkuvasti 6-12 paivan ajan. Ensimmaisen ja viimeisen Aktiialla mitatun 24
tunnin aikana suoritettiin 20 minuutin valein mittauksia klassisella ABPM:lla. Mittauksia
tehtiin sekd paivalla ettd yolla. Tuloksena saatiin, ettd Aktiian 24 tunnin ja yén aikana
mitatut verenpaineet olivat ABPM:lla saatuja tuloksia korkeammat, kun taas paivaaikai-
nen systolinen ja diastolinen verenpaine olivat ABMP:n arvojen kanssa samanlaisia. Y0-
aikaan Aktiialla ja ABMP:lla mitatut systoliset verenpaineet olivat (124+14) mmHg ja
(108+9) mmHg ja diastoliselle verenpaineelle (75+9) mmHg ja (63+6) mmHg. [36]

Keskimaaraiseksi poikkeamaksi ja 95 % sovitusrajoiksi tutkimuksessa maaritettiin yolli-
selle systoliselle verenpaineelle 15,3 [-8,7; 39,3] mmHg ja diastoliselle verenpaineelle

11,9 [-2,6; 26,5] mmHg. Rajojen mukaan Aktiia antoi y6lla liian suuria verenpainelukemia
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verrattuna referenssilaitteen lukemiin. Ero mittareiden valilla oli keskimaarin 15,5/11,8
mmHg. Tutkimuksen mukaan Aktiia ei siis kykene seuraamaan yoaikaista SBP- ja DBP-
laskua, eika siten sovellu verenpaineen yoseurantaan. Yksi selitys talle voi Isabella Tan
et al. mukaan olla Aktiian kalibroinnin tarve. Aktiia on riippuvainen alkuperaisesta kalib-
roinnistaan, joka suoritetaan lepoverenpaineessa mansettia kayttaen. Kalibroinnin jalkei-
set mittaukset ovat suhteessa kalibrointiarvoon. Kun verenpaineen muutokset ovat pie-
nia, kalibroinnin jalkeen suoritetut mittaukset ovat hyvaksyttavissa rajoissa. Suurissa ve-

renpaineen muutoksissa, kuten yolld mittari ei enaa anna luotettavia tuloksia. [36]
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3. TUTKIMUSASETELMA JA -MENETELMAT

Tama tutkimus pohjautuu kokeellisesti hankittuun aineistoon. Tutkimuksen tarkoituksena
oli arvioida Aktiia-verenpainemittarin ydaikaista suorituskykya vertaamalla sita referens-
silaitteeseen ja selvittdd, onko Aktiia sopiva ydllisen verenpaineen seurantaan. Tutki-
mukseen osallistui 10 koehenkilda, joista 5 oli naisia ja 5 miehia. Kaikki osallistujat olivat
perusterveitd aikuisia, joiden ikd vaihteli 18-54 vuoden valilla. Tutkimukseen valittiin ter-
veitd henkilditad sen varmistamiseksi, etta laitteen antamat tulokset ovat mahdollisimman
vertailukelpoisia keskenaan. Henkildt osallistuivat tutkimukseen omasta tahdostaan ja

heidan yksityisyytensa suojasta huolehdittiin koko tutkimuksen ajan.

3.1 Tutkimuksessa kaytetyt laitteet

3.1.1 Aktiia
Taman tutkimuksen kohde Aktiia Bracelet G1 (Aktiia SA, Sveitsi) on CE-merkitty ISO

81060-2 -standardin tayttava luokan lla 1aakinnallinen laite, joka mittaa verenpainetta
kajoamattomasti potilaan ranteesta. Sen toiminta perustuu aiemmin tassa tutkielmassa
esitettyyn PPG-mittaustekniikkaan. Laitteessa on PPG-sensori, joka lahettaa vihreaa va-
loa (aallonpituus 526 nm) sykkivien valtimoiden analysoimiseksi. Osa valosta heijastuu
ranteen luusta takaisin laitteen fotodiodille. Nama signaalit tallennetaan mittariin ja synk-
ronoidaan Aktiia-sovelluksen kautta Aktiia-palvelimelle. Palvelin kayttdd keratyn datan
analysoinnissa pulssiaaltoanalyysialgoritmia, joka tuottaa verenpaine-estimaatteja. Se
keraa verenpainetietoja ymparivuorokauden ja suorittaa mittauksia automaattisesti tun-
nin valein. Aktiia on siis taysin automatisoitu verenpainemittari, joka soveltuu kayttajaa
hairitsemattdman toimintatapansa puolesta jatkuva-aikaiseen verenpaineen seurantaan.
[37], [38], [39]

Aktiian toiminnan edellytyksena on kuukausittainen kalibrointi, joka suoritetaan Aktiian
omalla olkavarsimansetillisella verenpainemittarilla. Kalibrointi perustuu mansetin auto-
maattisesti suorittamiin oskillometrisiin mittauksiin potilaan lepoverenpaineesta. Man-
setti on integroitu osaksi Aktiia-jarjestelmaa. Bluetooth-tekniikan avulla se l1ahettaa mit-
taamansa tulokset Aktiia-alypuhelinsovellukseen, jonka kautta verenpainemittari aluste-
taan. Laitevalmistajan mukaan laitteen pitaisi mitata verenpainetta luotettavasti kuukau-
den ajan kalibroinnin jalkeen. [36], [37], [38] Aktiia ja puhelinsovellus on esitetty kuvassa
7.
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Kuva 7. Aktiia-verenpainemittari ja puhelinsovellus datan tarkastelua varten [40].

3.1.2 Caretaker 4

Tutkimuksessa kaytettiin referenssilaitteena Caretaker 4 -verenpainemittaria (Caretaker
Medical, USA). Mittari valittiin referenssilaitteeksi, koska se soveltuu Aktiian tavoin yolli-
seen verenpaineen seurantaan. Caretaker on jatkuva-aikaisen verenpaineen mittaami-
seen tarkoitettu laite, joka koostuu kahdesta osasta: ranteeseen Kiinnitettavasta piet-
sosahkoisen paineanturin sisaltavasta keskusyksikosta ja paineletkulla anturissa kiinni
olevasta sormimansetista. Mansettiin kohdistetaan jatkuva noin 30 mmHg —-50 mmHg:n
vakiopaine. Sormen verisuonten paineenvaihtelu aiheuttaa pulsaatioita, jotka vakiopai-
neistettu mansetti havaitsee. Nama paineenmuutokset siirtyvat paineletkua pitkin
pneumaattisesti paineanturille. Anturi muuntaa paineaallot jannitesignaaleiksi, joita ana-

lysoidaan aiemmin esiteltyd PDA:ta hyédyntaen. [30], [39], [41]

Caretakerin kayttamassa pulssiaaltohajotelmassa hyddynnetdan viidestda komponentti-
pulssista kolmea merkittavinta. Tama tarkeimmat komponenttipulssit ja parametrit sisal-
tava hajotelma on esitetty kuvassa 8. Ensimmainen pulssi #1 kuvaa vasemman kammion
supistuessa syntynyttd etenevaa primaaripainepulssia ja #2 ja #3 ovat munuaisten ja
suoliluun heijastuskohdissa syntyneitd heijastuspulsseja. PDA analysoi valtimopulssia
taman rakenteen perusteella tunnistamalla ja mittaamalla heijastuspulssien ajalliset si-
jainnit ja amplitudit. Heijastuspulsseja verrataan primaariseen paineaaltoon eli systoli-
seen pulssiin. Vertailussa saadaan parametreja, joista kaksi ovat erityisen tarkeita. P2 ja

P1 ovat #2-pulssin amplitudi ja #1-pulssin amplitudi. Naiden amplitudien suhde P2/P1
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muodostaa parametrin, jota kutsutaan P2P1-suhteeksi. Talla suhteella on yhteys systo-
liseen verenpaineeseen. Toinen tarkea parametri on #1 ja #3-pulssien valinen aikaero,
jota kutsutaan nimella T13. Silla on yhteys valtimoiden pulssipaineeseen. Seka kompo-
nenttiaaltojen valiset aikaerot ettd amplitudien suhteet vaikuttavat siis mitattuun veren-
paineeseen. Pulssiaaltohajotelman avulla voidaan mitatusta paineesta selvittaa systoli-

nen ja diastolinen verenpaine. [30], [39], [41]

Brachial Artery

Agrlic arch 2

Thoracic aorta

Radial Artery

Renal arteries ‘:-.__,"'\ Reflection Site |

Abdominal aora > # 1
—:?3 ‘ Ti_rr';a

Refiection Site |
liac arteries /\ !\

Kuva 8. Oikealla valtimo, johon merkattu analyysin kannalta kolme térkeinta pulssiaallon

muodostavaa komponenttiaaltoa. #1 on syddmen vasemman kammion supistuessa syn-
tynyt prim&ériaalto ja #2 ja #3 ovat munuaisten ja suoliluun heijastuskohdassa syntyneet
heijastuspulssit. Vasemmalla komponenttiaaltojen superpositio eli pulssiaalto (musta),
Jjohon merkattu komponenttiaallot (harmaat) sekéa oleellisimmat parametrit. P1 on pulssin

#1 amplitudi ja P2 on pulssin #2 amplitudi. T13 on pulssien #1 ja #3 vélinen aikaero. [30]

3.2 Tutkimusprotokolla

Tutkimus aloitettiin mittareiden kalibroinnilla. Kummankin laitteen kalibrointia varten koe-
henkilét ohjeistettiin istumaan tuolissa selkdnojaan nojaten, jalkapohjat tasaisesti lattialla
ja molemmat kadet rennosti kAmmenpuoli yléspain poydalla noin sydamen korkeudella.
Ennen varsinaista kalibrointia koehenkil6t istuivat rauhallisesti noin 5 minuutin ajan ja
pyrkivat saavuttamaan leposykkeensa. Heita neuvottiin rentoutumaan ja olemaan puhu-
matta kalibroinnin aikana. Aktiia kiinnitettiin napakasti koehenkilon vasempaan kateen
anturipuoli kdmmenselan puolelle. Kayttdohjeiden [38] mukaisesti Aktiia-mansetti (Aktiia
SA) asetettiin vastakkaiseen eli oikean kdden olkavarteen paljasta ihoa vasten ja kiris-
tettiin kasivarren ymparille tiiviisti niin, etta olkavarren ja mansetin valiin mahtui kaksi

sormea. Taman jalkeen kalibrointi suoritettiin Aktiia-puhelinsovelluksen ohjeiden mukai-
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sesti. Mansetin mittaamat arvot synkronoituivat sovellukseen, jonka kautta Aktiia-ran-
neke kalibroitui automaattisesti. Mittausten jalkeen Aktiia ja mansetti irrotettiin koehenki-

16lta.

Caretaker-referenssilaite kalibroitiin manuaalisesti erillista olkavarsimansetillista veren-
painemittaria (Sanitas BP SBM 46) hyddyntaen. Mansetti kiinnitettiin koehenkilén oikean
kaden olkavarteen ja Caretakerin sormimansetti asetettiin oikeaan keskisormeen. Kalib-
rointiasento ja yleinen menettely olivat samat kuin Aktiian kalibroinnissa. Kalibrointimit-
tauksia suoritettiin kolme. Naista tuloksista laskettiin keskiarvo, joka syo6tettiin manuaali-
sesti Caretaker-sovellukseen. Kalibroinnin loputtua sormi- ja olkavarsimansetit irrotettiin.

Koehenkilot suorittivat kalibroinnit molemmille mittareille kunkin mittauksen alussa.

Jokaisen koehenkilon verenpainetta mitattiin samanaikaisesti kummallakin mittarilla yh-
den yon ajan. Ennen varsinaisia mittauksia koehenkildt perehdytettiin mittauslaitteiden
toimintaan ja heille luovutettiin mittauslaitteisto, johon kuului kolme verenpainemittaria:
Aktiia, Caretaker 4 ja Sanitas. Lisdksi jokaiselle koehenkildlle luotiin henkildkohtainen
Aktiia-tili heidan omilla tiedoillaan (sukupuoli, ikd, pituus ja paino). Tutkimus suoritettiin
jokaisen osallistujan kotona. Koehenkilon vasempaan ranteeseen kiinnitettiin Aktiia-ran-
neke, oikeaan ranteeseen Caretakerin keskusyksikkd ja oikean kaden keskisormeen
sormimansetti. Taman jalkeen mittarit kaynnistettiin ja koehenkildt asettuivat makuu-
asentoon sangylle. Verenpainetta mitattiin vahintaan kuuden tunnin mittaisen yhtenaisen
jakson ajan koehenkildiden nukkuessa. Herattyaan osallistujat sulkivat mittaukset ohjei-
den mukaisesti ja poistivat mittauslaitteet kasistaan. Jos mittaus epaonnistui, mittaus
suoritettiin uudelleen toisena yona. Mittaus katsottiin epaonnistuneeksi esimerkiksi, jos

mittari oli irronnut kesken mittauksen, eika mittausdataa ollut keraantynyt riittavasti.

3.3 Menetelmat tulosten analysointiin

Tuloksia analysoitiin niin numeerisesti kuin graafisestikin MATLAB R2022b -ohjelmistoa
kayttden. Aktiia antoi parillisten tasatuntien valein kolme verenpainearvoa: kahden tun-
nin aikana mittaamiensa verenpaineiden keskiarvon sekad minimi- ettd maksimiarvot. Ak-
tiia siis jakoi mittaustuloksensa kahden tunnin mittaisiin tarkastelujaksoihin, kuten jaksoi-
hin klo 00—02 ja klo 02—-04. Vertailun helpottamiseksi jokaiselta koehenkildlta otettiin ana-
lyysissd huomioon vain kuusi yhtenaista tuntia mittausdataa eli esimerkiksi jos henkild
nukkui valilla klo 23-07 otettiin huomioon vain aikavali klo 00—-06. Myés Caretakerilla
mitatut tulokset jaettiin kolmeen kahden tunnin mittaiseen tarkastelujaksoon, joista jokai-
sesta laskettiin erikseen keskiarvot. Koehenkil6iltd mitatusta verenpainedatasta piirrettiin
kuvaajat ajan funktiona. Samaan kuvaan merkattiin kummallakin mittarilla mitattu data

laitteiden valisen vertailun helpottamiseksi.
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Tutkimusdataa analysoitiin usealla eri menetelmalla kattavan kuvan saamiseksi. Tutki-
muksessa dataa kerattiin samanaikaisesti kahdella eri mittarilla, joiden tulokset muodos-
tivat keskenaan datapareja. Naita pareja on analysoitu kayttaen Studentin parittaista t-
testia, joka on parametrinen testi. Se soveltuu erityisesti parien muodostavien havainto-
jen vertailuun. Analysoitavan datan tulee kuitenkin olla normaalijakautunut. Testin tarkoi-
tuksena on arvioida, onko parien valilla tilastollisesti merkitsevaa eroa. T-testin tekemi-
sessa kaytetaan parien erotuksista laskettua keskiarvoa seka keskihajontaa. Jokaisen
dataparin valilta tulee laskea erotus, jota testi vertaa vertailuarvoon nolla. Testissa teh-
daan siis nollahypoteesi. Jos laskettu p-arvo on pieni, tdma nollahypoteesi hylataan ja
vaihtoehtoinen hypoteesi astuu voimaan. P-arvo kertoo siis todennakdisyyden tehda
vaara johtopaatds, jos nollahypoteesi hylatdan. Studentin t-testin p-arvon ollessa alle
0,05 on epatodennakdista, ettd mittareiden valiset erot ovat sattumaa. Tall6in nollahypo-
teesi voidaan hylata ja todeta, ettd mittareiden valilla on tilastollisesti merkitseva ero.
Nain t-testi arvioi, eroaako verenpaineen keskiarvo tilastollisesti merkittavasti nollasta.
[42]

Mitatulle datalle suoritettiin Bland-Altman-analyysi. Se on tilastollinen menetelma, jota
kaytetaan arvioimaan kahden eri menetelman yhdenmukaisuutta. Analyysissa eri mene-
telmilla samanaikaisesti mitatut tulokset muodostavat havaintoparin. Naiden havaintopa-
rien erotuksista lasketaan keskiarvo, joka kertoo eri mittalaitteiden antamien arvojen kes-
kimaaraisen eron eli keskivirheen. Keskivirheen ollessa Iahelld nollaa mittausmenetel-
mien valilld ei ole systemaattista eroa ja ne antavat keskimaarin samanlaisia tuloksia.
Keskivirheen ymparilla olevaa yksittaisten mittausten hajontaa kuvaa keskihajonta, joka
antaa tietoa menetelmien tarkkuudesta verrattuna toisiinsa. [43] Naita analyysissa las-
kettuja arvoja verrataan ISO 81060-2 -standardin vaatimuksiin, jonka mukaan keskivir-

heen tulee olla enintdan £5 mmHg ja keskihajonnan on oltava alle 8 mmHg. [35]

Bland-Altman-analyysin osana suoritetaan myés graafinen analyysi, jossa havaintopa-
rien erotukset esitetddn havaintoparien keskiarvon funktiona. Tahan hajontakaavioon
piirretddn varmuusrajat, jotka osoittavat hyvaksytyn virheen rajat. Varmuusrajat laske-

taan kaavalla
d + 1,96s, 9)

jossa d on keskimaarainen ero ja s on keskihajonta. Jos valtaosa mittaustuloksien ero-
tuksista sijoittuu varmuusrajojen sisalle, eika niiden valinen hajonta ole merkittavaa, ovat

mittausmenetelmat yhtenevat. [43]

Tulosista piirrettiin myos korrelaatiokuvaajat ja laskettiin korrelaatiokertoimet. Korrelaa-

tiokerroin on tilastollinen mittari, joka kuvaa laitteiden antamien tulosten yhtapitavyytta.
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Se mittaa, kuinka voimakas lineaarinen riippuvuus eri mittareilla mitattujen verenpainear-
vojen valilla on. Mita lahempana kerroin on arvoa 1, sita yhtapitdvampia eri mittareiden
tulokset ovat. Lisaksi dataa analysoitiin RMSE:lla (Root Mean Square Error) eli neliélli-
sella keskiarvovirheelld, joka on havaitun arvon ja ennustetun vertailuarvon valista eroa

arvioiva tilastollinen mittari. RMSE-arvo lasketaan kaavalla

I jzz;lzm -9 o)

n

jossa y; on havainnon todellinen arvo, y; havainnon vertailuarvo ja n havaintojen luku-
maara. [44] Tassa analyysissa Caretakerin lukemia kaytettiin vertailuarvoina eli esti-
maattina mitattavan verenpaineen arvosta. Mita pienempi RMSE-arvo on, sitad yhtapita-
vampia Aktiian ja Caretakerin antamat lukemat ovat keskenaan. Pieni RMSE-arvo viittaa

siihen, etta Aktiia mittaa verenpainetta tarkasti.



23

4. TULOKSET JA NIIDEN TARKASTELU

4.1 Mittausten tulokset

Mitatut verenpaineet ajan funktiona esitetdan kuvissa 9 ja 10. Kuvassa 9 nahdaan mita-
tut systolisen verenpaineen arvot ja kuvassa 10 diastolisen verenpaineen arvot erikseen
jokaiselle koehenkildlle. Samassa kuvaajassa on seka Aktiian ettéd Caretakerin mittaa-
mat lukemat. Aktiian mittaustulokset on kuvissa punaisella. Vahvistettu punainen viiva
kuvaa Aktiian mittaamaa keskiarvoa ja ohuemmat viivat mittausten vaihteluvalia. Care-
takerin kahden tunnin tarkastelujaksojen mittaustulosten keskiarvot on esitetty kuvissa
vihredlla ja muut Caretakerin mittaamat tulokset siniselld. Kuvaan on merkattu myos Ca-

retakerin tuloksista lasketut keskihajonnat (std).
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Kuva 9. Kaikkien koehenkilbiden Aktiialla ja Caretakerilla mitatut systoliset verenpaineet

ajan funktiona.
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Kuva 10. Kaikkien koehenkilbiden Aktiialla ja Caretakerilla mitatut diastoliset verenpai-

neet ajan funktiona.

Kuvaajien perusteella nayttaa silta, ettd Aktiian ja Caretakerin mittaustulokset eroavat
toisistaan enemman diastolisen kuin systolisen verenpaineen tapauksessa. Kaikkien
koehenkildiden systolisen ja diastolisen verenpaineen kuvaajista on kuitenkin havaitta-

vissa, ettd Aktiialla tehdyt mittaukset antoivat |ahes poikkeuksetta alhaisempia arvoja
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verrattuna Caretakerilla tehtyihin mittauksiin. Ainoa poikkeus on koehenkilén 8 systolisen

verenpaineen mittaus, jossa Aktiian ja Caretakerin lukemat ovat melko yhtapitavia.

Kuvasta 9 nahdaan, etta useiden koehenkildiden tapauksessa Aktiialla mitatut systolisen
verenpaineen keskiarvot ovat Caretakerin keskiarvoja pienempia. Tasta hyvia esimerk-
keja ovat koehenkildiden 5 ja 6 systolisen verenpaineen keskiarvot. Kuvasta 10 nah-
daan, etta kaikkien koehenkildiden tapauksessa Aktiian mittaamat diastolisen verenpai-
neen keskiarvot olivat Caretakerin mittaamia keskiarvoja pienempia. Aktiian mittauksissa

onkin syyta epailla tapahtuvan systemaattista virhetta.

4.2 Tulosten analysointi

Saatua mittausdataa analysoitiin monilla eri menetelmilld, joista yksi oli Studentin t-testi.
Studentin t-testia voidaan kayttaa vain, jos mittausdata on normaalijakautunut. Taman

tutkimuksen data todettiin normaalijakautuneeksi kvantiilikuviolla (Q-Q Plot).

T-testit suoritettiin erikseen systoliselle ja diastoliselle verenpaineelle. Kummankin ve-
renpaineen tapauksessa p-arvoksi saatiin 3,9 * 10~5. Koska p-arvo on alle 0,05, johtaa
se nollahypoteesin hylkdamiseen. Testien tulokset on esitetty viiksikaaviossa (box plot)
eli kuvassa 11. Kuvassa on nahtavissa eri mittareilla mitatun datan erotusten jakauma.
Tutkimuksen tulosten perusteella voidaan havaita, etta seka systolisen etta diastolisen
verenpaineen mittauksissa on tilastollisesti merkittdvaa eroa. Kummankin verenpaineen
tapauksessa eri mittareilla mitattujen arvojen erotus poikkeaa nollasta. Aktiia antaa Ca-
retakeriin verrattuna liilan pienia arvoja. Systolisen verenpaineen mittaustuloksissa on
suurempi hajonta verrattuna diastolisen verenpaineen mittauksiin. Tdma saattaa viitata
siihen, ettd systolisen verenpaineen mittauksissa mittarit antavat epatarkempia tuloksia

verrattuna diastolisen verenpaineen mittauksiin.
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Aktiian ja Caretakerin mittaustulosten erotusten jakauma
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Kuva 11. Aktiialla ja Caretakerilla mitattujen verenpainearvojen erotusten jakauma

seké systoliselle etté diastoliselle verenpaineelle.

Bland-Altman-analyysilla saadut keskimaaraiset erot ja keskihajonnat Aktiian ja Careta-
kerin vertailulle koko mittauksen ajalta on koottu taulukkoon 1. Analyysin perusteella
keskimaarainen ero systoliselle verenpaineelle on -9,8 mmHg ja diastoliselle verenpai-
neelle -12 mmHg. Kummankin verenpaineen tapauksessa keskimaaraiset erot ovat suu-
remmat kuin 1ISO 81060-2 -standardin asettama sallittu virheen vaihteluvali (5 mmHg).
Analyysin mukaan systolisen verenpaineen keskihajonta on 12 mmHg ja diastoliselle
verenpaineen 5,2 mmHg. Koska standardin mukaan keskihajonnan on oltava alle 8
mmHg, vain diastolisen verenpaineen tulokset tayttavat taman vaatimuksen. Tulosten
perusteella molempien verenpaineiden keskimaarainen ero mittareiden valilla on varsin
suuri. Toisaalta ero on molempien verenpaineiden tapauksessa lahes sama, joka viittaa
systemaattiseen virheeseen mittauksissa. Bland-Altman-analyysin tulosten mukaan mit-

tareiden antamat lukemat eroavat merkittavasti toisistaan.
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Taulukko 1. Bland-Altman-analyysin numeeriset tulokset, jossa otettu huomioon kaikilta
koehenkililtd mitattu data.

Aktiia & Caretaker

Aktiia & Caretaker

systolinen diastolinen
Keskimaarainen ero | -9,8 -12
(mmHg)
Keskihajonta 12 5,2

(mmHg)

Systolisen verenpaineen mittaustuloksista piirretty Bland-Altman-kuvaaja on esitetty ku-
vassa 12. Kuvaan on piirretty mittausmenetelmien keskimaarainen ero seka varmuusra-
jat. Kuten kuvasta nahdaan, kaikki mittaustulokset ovat rajojen sisapuolella. Taman mu-
kaan mittausten valilla on hyva yhtenevaisyys. Yksittaisen koehenkildon mittaustuloksissa
havaitaan vaihtelua. Esimerkiksi koehenkildiden 3, 7 ja 10 tulokset ovat melko lahella
keskimaaraisen eron viivaa, kun taas koehenkildiden 2 ja 5 tuloksissa havaitaan enem-
man vaihtelua. Kokonaisuudessaan mittausmenetelmien valisissa eroissa on paljon ha-

jontaa. Tama viittaa merkittdvaan mittausmenetelmien valiseen epayhtenaisyyteen.
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Kuva 12. Bland-Altman-kuvaajat Aktiian ja Caretakerin mittaamille systolisille verenpai-
neille.

Diastolisen verenpaineen mittaustuloksista piirretty Bland-Altman-kuvaaja on esitetty ku-
vassa 13. Kuvasta nahdaan, etta kahta mittaustulosta lukuun ottamatta kaikki mittaustu-
lokset ovat rajojen sisapuolella. Diastolisen verenpaineen arvoissa on vahemman hajon-
taa kuin systolisen verenpaineen arvoissa. Suurin osa tuloksista on keskittynyt keskivii-
van ymparilla. Esimerkiksi koehenkildiden 1 ja 2 mittaustulokset ovat hyvin lahella kes-
kimaaraista eroa. Koska valtaosa tuloksista sijoittuu varmuusrajojen sisalle, eika niiden
valinen hajonta ole merkittavaa voi mittausmenetelmia pitda tdman analyysin mukaan

yhtenevina.
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Bland-Altman-kuvaaja: diastolinen verenpaine
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Kuva 13. Bland-Altman-kuvaajat Aktiian ja Caretakerin mittaamille diastolisille verenpai-

neille.

Systoliselle ja diastoliselle verenpaineelle on muodostettu korrelaatiokuvaajat, jotka ku-
vaavat Aktiian ja Caretakerin mittaustulosten valista riippuvuutta. Kuvassa 14 on esitetty
systolisen verenpaineen korrelaatiokuvaaja, jossa on mittaustuloksista sovitettu suora.
Kuten kuvasta nahdaan, eri laitteiden lukemien valilla on havaittavissa lineaarista tren-
dia, joka viittaa siihen, ettd Aktiia kykenee antamaan tietoa verenpainetasoista. Korre-
laatiokerroin on systoliselle verenpaineelle 0,56, joka osoittaa kohtalaista positiivista kor-
relaatiota tulosten valilla. Caretakerin mittaustulokset kasvavat kuitenkin Aktiian tuloksia
nopeammin. Diastolisen verenpaineen korrelaatiokuvaaja on esitetty kuvassa 15. Mit-
taustuloksiin sovitetusta suorasta havaitaan, etta eri mittareiden valinen riippuvuus on
lahes lineaarinen. Korrelaatiokerroin on diastoliselle verenpaineelle 0,90, joka viittaa
vahvaan positiiviseen korrelaatioon. Mittareiden mittaustulokset siis vaihtelevat samassa

tahdissa.
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Korrelaatiokuvaaja: systolinen verenpaine
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Kuva 14. Korrelaatiokuvaaja Aktiian ja Caretakerin mittaamille systolisille verenpaineen

arvoille seké katkoviivakuvaaja "ideaalisuora”, joka kuvaa ideaalista korrelaatiota mitta-

reiden vélilla.
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90 r

801

y =0,91x -5,5

55 ~

50 3
50 55 60 65 o ] a0 85 a0

Caretaker {mmHg)

Kuva 15. Korrelaatiokuvaaja Aktiian ja Caretakerin mittaamille diastolisille verenpaineen

arvoille seké katkoviivakuvaaja "ideaalisuora”, joka kuvaa ideaalista korrelaatiota mitta-

reiden vélilla.
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Analyysissa tutkittiin mittareiden keskimaaraista poikkeamaa olettaen, ettd Caretakerin
mittaustulokset edustavat ennustettuja arvoja ja Aktiian tulokset havaittuja arvoja.
RMSE-arvot laskettiin erikseen systoliselle ja diastoliselle verenpaineelle. Mittareiden
mittaamat arvot eroavat toisistaan systolisen verenpaineen tapauksessa keskimaarin 14
mmHg ja diastolisen verenpaineen tapauksessa 12 mmHg. Tama osoittaa, etta mittarei-

den valilla on suurta hajontaa ja epayhtenevaisyytta.

4.3 Tutkimuksen rajoitteet ja luotettavuus

Mitatuille verenpainearvoille tehdyn analyysin tulokseksi saatiin, ettéd systolisen veren-
paineen lukemissa oli suurempi hajonta kuin diastolisen verenpaineen. Tata paatelmaa
tukee Studentin t-testilld saadut tulokset seka korrelaatio- ja Bland-Altman-kuvaajat.
Tama viittaa siihen, etta diastolista verenpainetta mitatessa mittarit antavat tarkempia ja
luotettavampia lukemia kuin systolista verenpainetta mitattaessa. Vaikka mittareiden
keskihajonta on diastolisen verenpaineen tapauksessa ISO 81060-2 -standardin vaati-
musten mukainen, ei sen keskimaarainen ero ole. Mittausdatalle tehdyn analyysin mu-
kaan Aktiian ja Caretakerin valiset keskimaaraiset erot ja keskihajonnat eivat siis tayta
kummankaan verenpaineen mittausten tapauksessa ISO 81060-2 -standardin vaatimuk-
sia. Taman tutkimuksen Bland-Altman- ja korrelaatiokuvaajien perusteella eri laitteiden
verenpainelukemilla on yhteys toisiinsa, mutta asiasta vaaditaan lisatutkimuksia refe-

renssilaitteen rajoitteiden [45] takia.

Aiemmin esitellyssa Isabella Tan et al. suorittamassa Aktiian ybaikaista suorituskykya
kasitelleessa tutkimuksessa [36] Aktiia ei nayttanyt ydaikaista verenpaineen laskua. Tut-
kimuksessa mittareiden keskimaarainen ero oli systoliselle verenpaineelle 15 mmHg ja
diastoliselle 12 mmHg. Keskihajonta oli systoliselle 12 mmHg ja diastoliselle 7 mmHg.
Tulokset olivat siis samaa suuruusluokkaa kuin tassa tutkimuksessa. Kuitenkin Isabella
Tanin et al. tutkimuksessa Aktiian todettiin antavan lilan suuri mittaustuloksia, kun taas
tassa tutkimuksessa paadyttiin painvastaiseen lopputulokseen. Erot tutkimustulosten va-
lilld johtuvat varmasti monista eri tekijdista. Tutkimuksissa oli esimerkiksi kdytdssa eri
referenssilaitteet. Isabella Tan et al. kayttivat referenssilaitteena mansettipohjaista am-
bulatorista verenpainemittaria, kun taas tassa tutkimuksessa kaytettiin Caretakeria. Tut-
kimuksen onnistumisen kannalta on myds olennaista, ettad kalibrointi suoritetaan oikea-
oppisesti. Suuria eroja eri tulosten valilla saattaa selittda kalibrointitavan huonous tai se,
etta kalibrointia ei ole suoritettu ohjeiden mukaisesti. Lisdksi Aktiian mahdollisesti hei-
kolla suorituskyvylla voi olla vaikutusta. Tulosten perusteella voidaan sanoa, etta kajoa-
mattomia jatkuva-aikaisia verenpaineen mittausmenetelmia voi siis pitaa varsin epa-

luotettavina.
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Taman tutkimuksen luotettavuuteen vaikuttivat monet tekijat, kuten referenssilaitteen
suorituskyky. Caretakerilla suoritetut mittaukset onnistuivat hyvin ja suurin osa sen an-
tamista tuloksista oli jarkevia. Ainoastaan koehenkilén 6 kohdalla mittari oli kerran jatta-
nyt mittaamatta yhden tunnin pituisen jakson. Tama saattoi johtua hetkellisesti heikosta
PPG-signaalista, jonka syyna voi olla koehenkilon erittdin alhainen yo6aikainen syke.
Laite jatkoi kuitenkin mittausta taman jalkeen ja mittasi normaalisti loppuyén ajan. Tata
tapausta lukuun ottamatta Caretaker toimi mittauksissa moitteettomasti. Ainakin yh-
dessa aiemmassa tutkimuksissa [45] Caretaker on antanut liian suuria verenpaineluke-
mia makuuasennossa mitattaessa. Tama on voinut vaaristda Aktiian ja Caretakerin lu-
kemien erotusta ja saada Aktiian ilmoittamat lukemat nayttamaan alhaisemmilta kuin ne
todellisuudessa ovat. Nain ollen Aktiian lukemat eivat valttdamatta poikkea todellisista ve-
renpainelukemista niin suuresti kuin analyysi antoi ymmartaa. Aiempien tutkimusten
seka laitevalmistajan mukaan Caretaker on kuitenkin osoitettu korreloivan hyvin invasii-
visen verenpaineen mittauksen kanssa ja tayttavan ISO 81060-2 -standardin vaatimuk-
set. Sitd voidaan siis pitda virallisena referenssilaitteena ja siten sopivana tahan tutki-
mukseen. [41], [46]

Aktiialla suoritetuissa mittauksissa oli havaittavissa enemman ongelmia. Ensinnakin osa
mittarin antamista lukemista oli niin alhaisia, etta niiden luotettavuutta on syyta arvioida
kriittisesti. Aktila myds antoi verenpainelukemia vain kahden tunnin valein. Se ilmoitti
jokaiselle kahden tunnin jaksolle mittaamiensa lukemien keskiarvon seka mini- ja mak-
simiarvon. Mittausdataa kertyi siis hyvin vahan. Lisaksi Aktiian suorittamien mittausten
maara vaihteli eri kahden tunnin jaksojen valilla hyvin paljon. Valillda mittarin antama kes-
kiarvo oli viiden mittauksen keskiarvo ja toisinaan vain yhden. Yksi mittaustulos kahden
tunnin ajalta ei anna kovin luotettavaa kuvaa koehenkilon verenpaineesta. Lisaksi Aktiia
jatti mittaamatta kolmen koehenkilén kohdalla kokonaan joidenkin kahden tunnin jakso-
jen ajalta. Tama saattoi johtua laadultaan liian huonosta signaalista. Kyseisilla koehen-
kilGilla oli tiedettavasti tavallista huonompi aareisverenkierto ja sen takia viileat kadet.
Aktiian suorittamat mittaukset perustuvat PPG-anturin toimintaan, joka mittaa kudosten
veritilavuuden muutoksia. Muutokset saattoivat olla niin pienia, ettad anturi ei tunnistanut
niitd ja jatti sen takia mittaamatta. Naita jaksoja ei otettu mukaan tahan tutkimukseen,

mutta tallainen puute Aktiian toiminnassa on hyva ottaa huomioon.

Tutkimukseen osallistui vain 10 koehenkil6a eli otanta oli pieni. Otanta oli kuitenkin melko
monipuolinen. Osallistujista puolet oli miehia ja puolet naisia. He olivat ikdhaarukaltaan
18-54-vuotiaita ja omasivat hyvin erisuuruisia verenpaineita. Osalla osallistujista oli ta-

vallista korkeampi ja osalla tavallista matalampi verenpaine.
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Aktiia kalibroitiin omalla olkavarsimansetillaan, joka on CE-merkitty ja tayttaa 1ISO 81060-
2 -standardin vaatimukset [38] Caretaker taas kalibroitiin manuaalisesti kayttaen perin-
teista oskillometriaan perustuvaa olkavarsimansettia (Sanitas BP SBM 46), joka on IEC

80601-2-30 -standardin vaatimukset tayttava verenpaineen mittauslaite [47].

Tutkimustuloksiin vaikutti myds se, kuinka verenpainemittarit oli asennettu. Mittarit pyrit-
tiin asentamaan koehenkildille laitevalmistajan ohjeistuksen mukaisesti, mutta on mah-
dollista, ettad Aktiian rannekkeen ja Caretakerin sormimansetin kireydessa oli pienia eroja
koehenkildiden valilla. Tama saattoi aiheuttaa eroja mittaustuloksissa. Liséksi koska ky-
seessa oli ydaikainen mittaus ja koehenkil6t liikkuivat jonkin verran yon aikana, mittauk-
siin kohdistui paljon hairidotd. Tama on huomattavissa esimerkiksi Caretakerin mittaus-
datasta piirretyissa kuvaajissa kuvissa 11 ja 12. Hairiét aiheuttivat mittausdataan yksit-
taisia epatavallisen korkeita arvoja. Koska analysoitava aineisto oli melko pieni, saattoi-

vat ndma hairiot vaikuttaa keskihajontaan.
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5. YHTEENVETO

Tassa tutkimuksessa tutkittiin puettavan Aktiia-verenpainemittarin ydaikaista suoritusky-
kya vertailemalla mittarin antamia mittaustuloksia referenssilaitteen tuloksiin. Referens-
silaitteena tutkimuksessa toimi Caretaker 4. Mittaustuloksia analysaitiin erilaisilla tilastol-
lisilla menetelmilla ja saatuja tuloksia vertailtiin ISO 81060-2 -standardissa maariteltyihin

viitearvoihin.

Tulosten perusteella Aktiia antoi Caretakeriin verrattuna liian alhaisia lukemia, eika siten
tayta standardin vaatimuksia. Mittareiden valinen keskimaarainen ero oli seka systolisen
etta diastolisen verenpaineen mittauksessa liian suuri. Systolisen verenpaineen tapauk-
sessa myods keskihajonta oli liilan suurta, kun taas diastolinen verenpaine oli viitearvojen
sisalla. Tutkimuksessa kaytettiin ISO 81060-2 -standardin vaatimusten mukaista refe-
renssilaitetta, joten analyysin tulokset antavat melko hyvan estimaatin Aktiian toimin-
nasta. Tutkimuksessa esiintyi kuitenkin luotettavuuteen vaikuttavia rajoitteita, kuten koe-
henkildiden yollinen liike. Liike aiheutti mittalaitteeseen hairidita, mika lisasi virheiden

maaraa mittauksissa.

Taman tutkimuksen perusteella Aktiian toiminnassa on havaittavissa systemaattista vir-
hetta, eivatkd sen antamat yoaikaiset verenpainelukemat ole siten tarpeeksi luotettavia.
Tasta syysta Aktiian suorituskykya tulisi tutkia lisaa. Tulevissa Aktiialle tehtavissa tutki-
muksissa olisi suositeltavaa kayttaa kultaisen standardin mukaista invasiivista verenpai-
nemittaria seka tehda mittaukset suuremmalle otannalle. Lisdksi Aktiian rannekkeen oi-
keaoppimiseen pukemiseen ja kireyteen tulee kiinnittdd huomiota, jotta valtytdan ylimaa-

raiselta hairiolta ja mittauksessa tapahtuvilta katkoksilta.

Suunnitellusti toimiessaan Aktiia olisi erinomainen mittari verenpaineen jatkuva-aikai-
seen seurantaan ambulatorisessa ymparistdssa. Vuorokausiseurannan avulla saadaan
kattavampi kuva verenpaineen vaihteluista, mikd mahdollistaa muun muassa yoéllisen
korkean verenpaineen havaitsemisen. Tallaisessa tilanteessa verenpaine on paivalla
normaali ja yollda kohonnut, minkd vuoksi paivaaikaan suoritetuilla mittauksilla ei voida
havaita kohonnutta yQaikaista verenpainetta. Koska korkea verenpaine on terveysriski
ja altistaa monille sairauksille, on sen varhainen tunnistaminen erittain tarkeaa sairauk-
sien ennaltaehkaisyn kannalta. [37] N&in ollen Aktiian kaltaiset verenpainemittarit tulevat

vastaamaan todelliseen tarpeeseen.
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LITTEET

Taulukko 2. Analyysissd huomioon otettujen Aktiialla ja Caretakerilla mitattujen veren-
painearvojen keskiarvot seké mittausten minimi- ja maksimiarvot seké systoliselle ettéa

diastoliselle verenpaineelle. Tarkastelu on suoritettu jokaiselle koehenkilblle ja aikavélille

erikseen.
Koehen- Aktiia Careta- Aktiia Careta- Aktiia Careta-
kilo klo ker klo ker klo ker
00-02 klo 02-04 klo 04-06 klo
(sys, dia) | 00-02 (sys, dia) | 02-04 (sys, dia) | 04—06
(sys, dia) (sys, dia) (sys, dia)
1 Kes- 122 120 127 119 125 122
kiarvo 73 85 77 85 76 87
(mmHg)
Min 122 106 124 102 125 107
(mmHg) |73 78 75 77 76 79
Max 122 137 129 149 125 152
(mmHg) |73 94 78 100 76 102
2 Kes- 117 134 110 133 112 125
kiarvo 60 76 58 76 56 72
(mmHg)
Min 104 100 106 124 102 121
(mmHg) | 52 59 53 71 49 69
Max 129 175 122 151 12785 147
(mmHg) | 68 96 63 84 64 83
3 Kes- 103 112 101 109 103 105
kiarvo 57 74 57 73 58 71
(mmHg)
Min 97 99 98 99 96 94
(mmHg) | 55 68 55 68 52 65
Max 112 157 105 124 112 124
(mmHg) | 62 97 58 81 65 81
4 Kes- 103 95 100 95 92 100
kiarvo 56 62 54 63 51 65
(mmHg)
Min 97 88 100 87 80 83
(mmHg) | 52 59 54 59 43 56
Max 111 116 100 110 104 121
(mmHg) | 61 73 54 70 59 76
5 Kes- 113 146 109 139 116 131
kiarvo 66 76 63 73 68 69
(mmHg)
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Min 107 112 105 116 107 115
(mmHg) | 64 60 62 61 61 61
Max 117 181 113 163 124 167
(mmHg) | 69 94 64 85 73 87
6 Kes- 108 125 105 126 98 131
kiarvo 59 72 57 72 54 75
(mmHg)
Min 108 119 101 118 98 113
(mmHg) | 59 68 55 68 54 65
Max 108 135 108 132 98 149
(mmHg) |59 76 59 75 54 84
7 Kes- 112 120 113 121 104 120
kiarvo 58 67 59 67 54 67
(mmHg)
Min 112 112 110 108 92 97
(mmHg) | 58 63 56 60 47 55
Max 112 206 117 133 120 152
(mmHg) | 58 110 65 73 61 83
8 Kes- 119 124 124 120 123 128
kiarvo 75 86 76 84 75 88
(mmHg)
Min 113 91 120 99 119 100
(mmHg) | 69 69 73 74 74 74
Max 123 140 131 155 126 150
(mmHg) | 80 94 82 102 78 99
9 Kes- 96 102 92 101 96 105
kiarvo 49 60 49 60 52 62
(mmHg)
Min 94 75 82 68 94 68
(mmHg) |47 46 44 43 50 43
Max 97 123 100 121 99 119
(mmHg) | 51 71 54 69 53 69
10 Kes- 98 118 103 115 102 112
kiarvo 45 60 52 59 49 58
(mmHg)
Min 95 99 99 96 102 94
(mmHg) |43 51 47 50 49 48
Max 100 134 108 129 102 133
(mmHg) | 46 69 54 66 49 68




