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Alkusanat

Maaliskuussa 2006 perustettiin maailmanlaajuinen henkilékohtaisen terveydenhuollon laite-
valmistajien yhteenliittym& Continua Health Alliance (http://www.continuaalliance.org), joka
saavutti nopeasti suurta huomiota alkamalla standardoimaan mittalaitteiden liitettavyytta.
Suomessa muutama suurempi toimija liittyi myos suoraan jéarjestoon, mutta esim. Tekesin
toimesta pidettiin tarkeana, ettd myds P&K yrityssektorille on tietoisuutta levitettava. Con-
tinuassa tehtavan kehitystyon seuraamisen néahtiin olevan myos tarkeda kotimaisen alan teolli-
suuden Kilpailukyvylle.

Sen vuoksi VTT esitti syksylla 2007 hankekartoitusideaa Tekesille, joka hyvaksyi kartoitus-
hankkeen yksityiskohtaisen suunnitelman rahoitettavaksi vuoden 2008 alusta lahtien. VTT:n
mukaantulo néhtiin tarkeadksi, koska myds asiantuntijaty6té ja puolueetonta ndkemysta tarvit-
taisiin eri dokumenttien ja lausuntojen tekemiseen Hankesuunnitelman mukaan tarkeimmét
tehtévat kartoituksessa olivat:

1. tietoisuuden ja julkisuuden nostaminen Continuasta
2. kartoitus Continuassa kehitettavista teknologiastandardeista (tdma raportti)
3. toimenpide-ehdotuksen tekeminen, miten jatkossa voidaan vaikuttaa kehitykseen.

Vuoden 2008 alusta VTT liittyi jaseneksi Continuaan tarkkailustatuksella (promoting mem-
ber), joka mahdollistaa allianssin dokumenttien saannin seka kokouksiin osallistumisen. Liki
kymmenkertainen vuosijasenmaksu mahdollistaisi myds aanestyksiin osallistumisen (contri-
buting member). Erikoistutkija Vesa Pakarinen osallistui tammikuussa Dublinissa Continuan
talvikokoukseen, huhtikuussa Luxemburgissa kevatkokoukseen, heindkuussa San Fransiscos-
sa kesdkokoukseen ja lokakuussa kv. CDA-konferensiin Kreetalla. Erikoistutkija Juha Parkké
VTT:Itd myos aloitti Continuan teknologiastandardien selvityksen maaliskuussa 2008.

Hankkeelle asetettiin myds johtoryhma, joka piti 1. kokouksen maaliskuussa 2008 ja valitsi
puheenjohtajakseen toimialapaallikkoé Terhi Kajasteen, Terveysteknologian liitto ry:std. Mui-
na johtoryhman jasenina ovat toimineet Juhani Pietikdinen tai Kalevi Virta Tekes, Jukka
H.Salminen Nokia Oyj, Vesa Tornberg Polar Elektro Oy ja Erkki Saarikoski Firstbeat Tech-
nologies Oy. Johtoryhma on kokoontunut vuoden 2008 aikana 4 kertaa (joulukuun loppuun
2008 mennessd).

Kevéan 2008 aikana tehtiin yrityskysely alan yrityksille seka jarjestettiin 9.9. Continua tee-
mapéiva Tekesissa, johon pohjautuen loppuvuonna 2008 tehtava toimenpide-ehdotus jatko-
tyon organisoinnista pohjautuu. Continua teemapaivén esitykset ovat saatavilla FinnWell ja
HL7-sivustojen kautta. Myods 10.10.2008 Mediuutiset teki artikkelin liittyen Continuassa ja
Intelissé tydskentelevan Mario Romaon vierailuun Suomessa.

Tampereella, 30.12.2008

Tekijat Vesa Pakarinen, Juha Péarkka


http://www.continuaalliance.org/
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Johdanto

Maailmanlaajuiset teolliset laitevalmistajat ovat perustaneet maaliskuussa 2006
yhteison, jonka tarkoituksena on edistdd mm. mittalaitteiden yhteen toimivuutta
(interoperability) fokusoituen kroonisten sairauksien hallintaan, itsendiseen ik&én-
tymiseen sekd kuntoiluun, vapaa-aikaan ja wellness-tuotteisiin. Tarkemmin yhtei-
sOsté http://www.continuaalliance.org . Suomesta yhteisdén kuuluvat Nokia ja Po-
lar Elektro seka Suunto ja v 2008 alusta VTT, sittemmin myds tdmén kartoitus-
hankkeen aikana Bluegiga Oy, Medixine Oy ja Kustannus Oy Duodecim. Nyky-
aan yhteis6on kuuluu liki 200 eri organisaatioita. Tarkemmin allianssiin kuuluvat
yhteisot on lueteltu liitteissé. Sen eri tydryhmien tydskentelyyn osallistuu n. 1000
henkil6a.

Kansalaisndkdkulmasta tdman tiedon integroituminen tulisi mahdollistamaan
my6s uusien palvelujen syntymisen. Liséksi voidaan luoda kansalaisille uusia
mahdollisuuksia aktiiviseen oman terveytensa edistdmiseen paremman tiedonhaun
ja palveluiden yhdistdmisen avulla.

Yritysnédkokulmasta terveyttd edistavien innovatiivisten teknologioiden méaaré
kasvaa jatkuvasti ja eri toimijoiden on entistd vaikeampaa arvioida mita teknolo-
giaa heidan tulisi adoptoida, milloin ja miten. Tutkimushanke hyodyntééd suoma-
laisten terveydenhuollon ICT-teknologioiden arviointia ja niiden kehittamista.
Tasséa teknologiakatsauksessa arvioidaan Continua-yhteison kehitettavien tekno-
logiaratkaisujen kehitysvaihetta, kdyttdonoton haasteita ja soveltuvuutta eri ympé-
ristéihin. Hankkeessa arvioidaan myds suomalaisen teknologian kilpailukykya ja
liiketoimintamallien soveltuvuutta eri ymparistéihin. VTT:n mukaantulo koettiin
tarkeédksi, koska my@s asiantuntijatyota ja puolueetonta nakemysta tarvittaisiin eri
dokumenttien ja lausuntojen tekemiseen; liséksi VTT voisi toimia vélittdjana pie-
nempien kotimaisten yritysten suuntaan, joilla ei ole kdytannon mahdollisuutta
liittya suoraan Continua-allianssiin.

Suomen imago mobiiliteknologian osaajana seka hyvinvointivaltiona on erin-
omainen perustus, jota tulisi systemaattisesti hyodyntaa tulevaisuuden kilpailuky-
kya varmistettaessa. Meilld on tané péivana jo useita yrityksia, jotka hyddyntavéat
mobiili- ja internet — teknologiaa terveydenedistdmiseen sekd vanhusten ja kroo-
nisesti sairaiden itsendisen selviytymisen mahdollistamiseen. Kansainvalistymi-
nen ja kyky integroitua erilaisten jarjestelmien ja laitteiden kanssa on menestymi-
sen edellytys.

Tavoite

Vuoden 2008 alusta l&dhtien VTT liittyi Continuan jéseneksi, jolloin se pystyi osal-
listumaan yhteison tydkokouksiin seka padasemaan kasiksi materiaalivarastoon, jo-
ta yhteis0 tuottaa kehittdesséan erilaisia ohjeistuksia ja vaatimusmadrittelyja.

Tasséa raportissa kuvataan lahinn& Continua-standardin ohjeistusta (v1 guidelines,
jonka aikataulun valmistumista on kuvattu seuraavassa kaaviossa. Vuonna 2008
Continua-liittouma aloitti my6s versio 2. tydstdminen, jonka valmistumista ja tyo-
vaiheita on kuvattu siind maarin kun ne ovat olleet tiedossa raportin Kirjoitusvai-
heessa. Hankekartoitukseen kuuluva toimenpide-ehdotus kuvataan erillisessa ra-
portissa ja se valmistuu myohemmin v. 2008 lopussa.


http://www.continuaalliance.org/

Continua Health Allianssin toiminnan kuvaus

Nykyinen kiireinen elamantyyli jattad vahan aikaa tai motivointia ihmisen tervey-
dentilan seurantaan tai parantamiseen. Myos kroonisten tautien lisdantyminen,
elintasosairauksien kasvu ja vaeston ik&dantyminen aiheuttaa paineta teknologian
hyodyntamiseen niiden hallinnassa. Kyseisten ongelmien hoitamisen kustannukset
kasvavat rajahdysmaisesti joka kulttuurissa ja ymparistossa. On laskettu etta:

1. Yli miljardi ihmist4 on ylipainoisia ja heista ainakin 300 miljoonaa on huo-
mattavan ylipainoisia. Ilman mitdén toimenpiteitd on ennustettu, ettd vuonna
2015 jopa 1,5 miljardia ihmistd on ylipainoisia.

2. Y1i 600 miljoonalla ihmisella on krooninen tauti, joiden hoitokustannukset
ovat yha nousussa. Esimerkiksi yksinomaan USA:ssa hoitokustannukset li-
sééantyvat 500 miljardista 685 miljardiin vuoteen 2023 mennessa

3. Vuonna 2000 oli maailmassa yli 60-vuotiaita n. 600 miljoonaa. Vuoteen 2025
mennessa luvun on ennustettu kaksinkertaistuvan 1.2 miljardiin.

Hyvin toimivassa terveytté vaalivassa jarjestelméassa, sydan- ja verisuonisairaat tai
diabeetikot voivat l&hett&é terveysongelmiinsa liittyvaé tietoa — verenpainetta, sy-
kettd, sokeriarvoja, lampdétilaa, painoa, hengitysarvoja — saumattomasti kotoaan
terveydenhuollon ammattilaisille ja saada palautetta reaaliajassa voinnistaan. Kii-
reinen tydssakayva ihminen pystyy vastaanottamaan paivittéisia terveysraportteja
ja monitoroimaan omista vanhemmistaan tai laheisistaan, jotka asuvat yksin, ovat
pitkdaikaissairaita ja tarvitsevat péivittaista laékitysta. Kiireinen liikemies voi taas
keskustella ajasta ja paikasta riippumatta liikunnan suorituksestaan henkilékohtai-
sen valmentajan kanssa ja siten yllapitad motivaatiota kuntoiluun.

Nykyaan on jo olemassa teknologioita, jotka voivat edistdé proaktiivista tervey-
dentilaa ja niit4 on kokeiltu, mutta ei laheskaan siind mittakaavassa mita tarvittai-
siin, jotta radikaalisti voitaisiin parantaa terveytta ja elaménlaatua seka eliminoida
terveydenhuollon kasvavia tarpeettomia kustannuksia. Jotta terveysteknologia oli-
si keskeisessd asemassa terveyden edistamisessa, henkilokohtaisten ja laakinnal-
listen laitteiden taytyy olla taysin yhteen toimivat toistensa sek& muiden tietolah-
teiden ja -jarjestelmien kanssa. Koska laaja yhteen toimivuus on viela saavutta-
matta, on se ensiarvoisen tarke&a seka palveluntuottajille etté laite- ja jarjestelmé-
toimittajille. Luotaessa monipuolinen yhteen toimiva terveys- ja laitekokonaisuus,
niin:

- mahdollistetaan se, ettd ihmiset ja potilaat voivat paremmin hallita terveyttaan
antamalla heille mahdollisuuden hyddyntéé tietoja omista laitteistaan ja palve-
luista

- suodaan laheisille ja palveluntarjoajille mahdollisuus paremmin monitoroida
seka opastaa ja tukea pitkdaikaissairauden ja ikdantyvien ihmisten itsendista
suoriutumista

- luodaan terveysteknologia- ja kuntoilulaitteiden valmistajille mahdollisuus
kehittdd nopeasti yhteen toimivia laitteita ja palveluita kéyttamalla yhteisia lii-
tantastandardeja

- luodaan terveyspalveluiden tuottajille mahdollisuus tarjota parempaa laatua
henkildkohtaisten terveyspalveluiden ja tuotteiden kautta, jonka alan teollisuus
tarjoaa
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Continuan kokonaisuuden (ekosysteemin) on tarkoitus kattaa ihmisen koko eldma,
kehdosta hautaan, jotta erilaisissa vaiheissa ihminen ja hanen ymparillaan olevat
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Periaatteessa Continuassa on vallittu Use case-pohjalta kolme kohderyhmaa:

* Kroonisen sairauden hallinta (Disease management, DM)
* Terveys ja Fitness (Health and fitness, HF)
 Kotona asumisen tukeminen (Aging Independently, Al)

Disease Management Aging Independently Health & Wellness
+ Remote Patient + Medication Compliance » Weight loss
Monitoring + Assisted Daily Living » Fitness
+ Weight + Bed pressure (sleep) + “Worried Well”
*» Blood pressure « Bathroom sensor » Weight
s Glucose + Gas / water sensor » Blood pressure
. Temperature . Emergency sensor + Glucose
+ Spirometer data * Cholesterol
» Wireless Network » Activity level
IMPLANT « Personal Health Records
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Kaavio: Esimerkkeja Continuan kayttétapauksista

Continua-organisaation toiminta on jaettu erilaisiin tyéryhmiin, joita on kuvattu
seuraavassa kaaviossa. Tekninen komitea koordinoi kehitettavaa tyota eri tyoryh-
missa seka sielld myds d&nestetdédn kehitettévien ohjeistuksien (guidelines) sisél-




l6sta normaalia standardointiprotokollaa (esim. HL7) noudattaen. Adnestyksissa
on huomioitavaa, etta:

kullakin organisaatiolla on yksi aani

- vain promotor-tason jasenill& on oikeus danestaa (ei contributor-jasenill&)

- jotta voisi danestaa, taytyy ainakin yhden organisaation edustajan olla osallis-
tunut kahteen viimeisestd kolmesta kokouksesta

- uusilla promotor-jasenilla on heti aanestysoikeus

- &anestykset tapahtuvat WG-tasolla. Niiden alatydéryhmét voivat tyostéa suosi-
tuksia aanestyskayttaytymisesta.

- hyvaksytyksi tuleminen vaatii tyypillisesti 2/3 enemmiston &anivaltaisista

Teknisen tydryhman (TWG) tuotokset ovat tyypillisimmillaan:
* Arkkitehtuuridokumentti

» White Papers

 Tekninen apu kayttétapaustyoryhmalle (UCWG)

* Vaatimusmaarittelydokumentti

* Yhteensopivuusohjeet (Interoperability Guidelines, 1G)

* Tekninen apu testaus- ja sertifiointitydryhmélle (TCWG)

Continua jasensivuille on perustettu eri tyéryhmien alueet, jossa dokumentit ja
viestit sijaitsevat. Tydryhmiin voi liittya halutessaan useampi henkil® organisaati-
oista. Kullekin tyéryhmélle, ettd Continualle yleisesti, on perustettu mm. FAQ-
sivut, jossa saa vastaukset heti yleisimpiin kysymyksiin. Kevéaan 2008 aikana ja-
sensivuille kehitell&&n myds organisaatioiden “deittinettia” (match making pages),
jossa yrityksen voivat kertoa omista tuotteistaan ja osaamisistaan seka etsia myods
tietynlaisia yhteistyokumppaneita. Samoin avoimen koodin n. 500 ohjelmistomo-
dulia ovat saatavilla jasenistélle.

Board
Oof

Directars Over 1,000 mem bers
participating
in the various
Working Groups

p
Use Case Technical T':’.-t &t mg;y? i Marketing Regulatory 5 PD}JW
WG WG ification efits WG We trategy
WG WG WG
| | | | | | 1
pert Grou i Australia EU Japan ALat'.“ u.s. U.s.
1HS, AAFF, Cﬂm;mm Policy Policy Policy {,";P“" Policy Payer
ATA, AHA . WG WG WG w':? WG WG
L .f A




4 Rajaukset

Tama raportti on syntynyt ldhinnd osallistumisesta Teknisen komitean tyoskente-
lyyn. Yksityiskohtaisemmin ei muiden tydryhmien tydskentelyyn osallistuttu, ku-
ten: (suluissa tilanne 9/2008- siita kasvanut edelleen)

— Board of Directors (26 members, 157 documents)
— Employer HR Benefits Working Group (116 members, 85 documents)
— Global Policy Strategy Working Group (10 members, 64 documents)
o Australia Policy Working Group (7 members, no documents)
EU Policy Working Group (50 members, 3 documents)
Japan Policy Working Group (22 members, no documents)
Latin America Policy Working Group (9 members, no documents)
US Payer Working Group (89 members, 34 documents)
0 US Policy Working Group (50 members, 3 documents)
— Marketing Working Group (146 members, 275 documents)
— Regulatory Working Group (71 members, 78 documents)
— Technical Working Group (431 members, 905 documents)
— Test & Certification Work Group (112 members, 201 documents)
— Use Case Working Group (283 members, 333 documents)
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5 Arkkitehtuuri

Continuan ekosysteemin padarkkitehtuuria on kuvattu seuraavissa kaavioissa:
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Continua standardit (v1 guidelines, hyvaksytty 10/2008)

Versio 1:een olevat standardit on esivalittu, kuvaus niista on oheisessa kaaviossa

DM EHR Interface:
Document: HLT CCD

6.1

N

Transport: 1
2

PAN Device Interface:
Data: ISO/IEEE11073 Data / Nomenclature
Protocol: ISO/IEEE11073 Common Base

.) Bluetooth Medical (wireless)
.) USB Personal Health (wired)

DM Application
Server

.

Aggregation
Hub

Pulse Oximeter
Pulse / Heart Rate
Blood Pressure

A/ 4

Thermometer i

Weighing Scale
Glucose

Al Application -

Device Proxy.
PAN adapter

i

e

. . Activity Hub
. Medication Monitor

]

Disease Management (DM} I_

_‘ Aging Independently (Al) I_

Continua V1 selected

standards

Z
/FA plication
Server

HF Device

@N Cardiovascular Fitness
Strength Fitness

|| Health &Fitness (HF) ||

IEEE 11073 Personal Health Device Work Group

Continuan itsessaan kehittdmista standardeista tulee ISO/IEEE- standardeja. Niita
kehitetddn IEEE:n EMB-jarjeston alaisuudessa, ryhmassa 11073 nimeltdén "hen-

kilokohtainen terveys

.
0]

laitetyoryhmé™:

IEEE Engineering in Medicine and Biology Society (EMB)

IEEE 11073 (EMB/11073 Elliot Sloane)

IEEE 11073 Clinical/General Work Group (Todd Cooper)
IEEE 11073 Personal Health Device Work Group (D.Bogia)
IEEE 11073-00103 Technical Report - Overview
IEEE 11073-10400 Dev specialization - Common framework
IEEE 11073-10404 Dev specialization — Pulse oximeter
IEEE 11073-10406 Dev specialization — Heart rate monitor
IEEE 11073-10407 Dev specialization — Blood pres.monitor
IEEE 11073-10408 Dev specialization — Thermometer
IEEE 11073-10415 Dev specialization — Weighing scale
IEEE 11073-10417 Dev specialization — Glucose Meter
IEEE 11073-10441 Dev specialization — Cardiovascular
IEEE 11073-10442 Dev specialization — Strength

IEEE 11073-10471 Dev specialization — Activity hub

IEEE 11073-10472 Dev specialization — Medication monitor
IEEE 11073-20601 Optimized exchange protocol



Tyo6ryhman rakenne on seuraava (12/2007) (vetdja Douglas Bogia, Intel)

e 173 jasentd 95 yrityksesta

e Tyoryhma on kansainvalinen (pohjois-amerikkalaisia 60%, eurooppalaisia 23%,
kauko-idasta 17%)

o Viikottaiset puhelinpalaverit

e Palavereita kasvotusten 2-3 kuukauden vélein

Alla oleva kaavio esittdd Continua-IEEE-standardien hierarkian. Tekninen raportti
(Technical Report — overview, IEEE 11073-00103) on yleiskatsaus standardeihin.
Tekninen raportti kuvaa henkilokohtaiseen terveyslaiteympéristoon seka tukevia
kayttotapauksia (use cases) seka kayttomalleja (usage models). Alimpana kerrok-
sena ovat yleisesti tunnetut tiedonsiirtostandardit, kuten Bluetooth ja USB. Conti-
nua-standardit on rakennettu ndiden p&élle. Perustana on standardi IEEE 11073-
20601 Optimized Exchange Protocol. Sen pééllé on standardi IEEE11073-10400
Common Framework. Ylimpané ovat laitteiden erikoistumisstandardit IEEE
11073-104xx. Naitd on I-vaiheen standardeissa 6 mutta vaiheessa Il tulee lis&.

-00103 Technical Report - Overview

Device Sgeqahzauons
-10404 -10407 -10417 -1040 -10415 -10408 PhaseII

Pulse Blood Glucose Pulse Weighing Thermo-
Oximeter Pressure Scale meter

-10400 Common Framework

-20601 Optimized Exchange Protocol

Serial IrDA  Bluetooth USB ZigBee

IEEE 11073 ’Henkilékohtainen terveysdata”-tyéryhman standardit

Asiaan liittyvaa terminologiaa on kuvattu seuraavasti:
— Agentti (Agent) = palvelun tarjoava mittalaite (esim. vaaka, veren-
painemittari, juoksumatto)
o Tyypillisesti agenttilaitteessa on rajallinen muisti, akkukesto ja
prosessointiteho. Sill4 on yhteys vain yhteen hallintalaitteeseen
(manager). Se on edullinen kuluttajalaite. Laitteessa on pysyvét
asetukset, eli esimerkiksi datan tyyppi ja formaatti eivat muutu. Se
on vain epasaannollisesti yhteydessa muihin laitteisiin, ja yhteys
katkaistaan, kun laite ei ole aktiivisena.
— Tiedonsiirto (Transport) = PAN rajapinta (esim. Bluetooth, USB)
— Hallintalaite (Manager) = palvelua kayttava asiakaslaite, sovelluksen sisal-
tavé laite, laskentakapasiteettia siséltava laite (esim. k&nnykka, tietokone)



6.2

o Hallintalaitteissa (Manager) on tyypillisesti enemméan ominaisuuk-
sia kuin agenttilaitteessa. Hallintalaitteessa on enemman muistia ja
prosessointitehoa, sillé voi olla yhteys useampaan agenttilaittee-
seen ja siind on kestava akku tai se toimii verkkovirralla.

Perustana oleva standardi IEEE 11073-20601: Optimoitu tie-
donsiirtoprotokolla (Optimized Exchange Protocol)

Standardi asettaa kovemmat vaatimukset hallintalaitteelle kuin agenttilaitteelle. Se
tukee useita erilaisia datatyyppeja, kuten jaksottainen, tietovirta, tallennus, edel-
leenl@hetys. Se on suunniteltu erityisesti kannettavia laitteita ajatellen, jolloin pe-
rustana olevat tiedonsiirtoteknologiat ovat esimerkiksi Bluetooth, USB, jne. Stan-
dardi optimoi datan siirron tehokkuuden ja mahdollistaa nopean uudelleen kytkey-
tymisen. Se on suunniteltu erityisesti henkilokohtaisen terveydenhoidon tarpeisiin
kotona ja matkalla.

Standardi kuvaa informaatiomallin (Domain Information Model, DIM), laitteen
palvelumallin (Service Model) sekd kommunikointimallin (Communication
model). Kuvauksissa kéytetddn Abstract Syntax Notation (ASN.1) notaatiota.
Esimerkkimadrittelyj& ja rakenteita on kirjoitettu C:ll4. Binadritiedonsiirrosta on
esimerkkeja.

Information Model

Service Model

Communication Model

Standardin ”IEEE 11073-20601 Optimoidun tiedonsiirtoprotokolla™ malli
Esimerkki, Paino (samoin my0s verenpaine, verensokeri, lampotila)

Henkilo astuu vaa’alle, painon mittaus tapahtuu. Paino lahetetdan hallintalaitteelle
(esim. kédnnykk@) seurantaa ja trendianalyysié varten. Jos yhteydenmuodostus ei
onnistu, mittaustulos ja& jonoon odottamaan.

Alussa vaaka ottaa yhteyden hallintalaitteeseen. Ensimmaisellé kerralla hallinta-
laite tarvitsee agenttilaitteen konfiguraation. Agenttilaite 1ahettd& konfiguraatio-
tiedot. Kun paino muuttuu, vain viimeisin, uusi mittaustulos lahetetdén hallinta-
laitteelle tapahtumaraportissa (Data Update Event Report). Seuraavan kerran, kun
laitteet ovat yhteydessd, konfiguraatiotietoja ei tarvitse enéda vaihtaa, jos ne ovat
vield hallintalaitteen muistissa.

Esimerkki, Pulssioksimetri (samoin fitness-laitteet ja kotona asumisen tukemi-
seen sopivat laitteet)

Henkilolla on yllaén pulssioksimetri. Hallintalaitteelle lahetetdan jatkuvaa datavir-
taa, joka siséltad pulssi- ja happisaturaatiomittausdataa (myds aaltomuoto). Vaih-
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toehtoisesti data voidaan, esimerkiksi unitutkimuksen aikana, tallentaa mittalait-
teeseen ja lahettad eteenpdin mittauksen paatyttya.

Pulssioksimetri ottaa yhteyden hallintalaitteeseen. Ensimmaisella kerralla hallinta-
laite tarvitsee konfiguraatiotiedot. Pulssioksimetri lahettdé konfiguraatiotiedot,
jotka koostuvat pulssiolioista, happisaturaatio-olioista, aaltomuoto-olioista, skan-
neriolioista ja pitk&aikaistallennusolioista (PM-Store) seka ndiden staattisista att-
ribuuteista. Jos tietovirta kdynnistetaan, skanneri pakkaa aaltomuodon, pulssin ja
happisaturaation tapahtumaraportteihin (Data Update Event Report).

Yhteinen kehys IEEE 11073-10400 (Common Framework)

Tama standardi madrittelee datan yhteiset piirteet. Standardin tavoitteena on mah-
dollistaa yksittaisten laitetyyppien implementaatiot erilaisiin kayttotarkoituksiin.
Standardi maarittelee esimerkiksi seuraavat asiat:

laitemalli

valmistaja
sarjanumero
versionumerot
energialvirtatiedot
paivamaara/kellonaika
tuetut kielet
kalibrointi

Erikoislaitestandardit (Device Specializations IEEE 11073-
104xx)

Erikoislaitestandardit kuvaavat perusstandardin 20601 k&yttéa johonkin tiettyyn
tarkoitukseen (esim. verenpainemittariin). Namé standardit parantavat laitteiden
yhteensopivuutta madrittelemalld kyseiseen kayttotarkoitukseen suunniteltuja oli-
oita, attribuutteja, tunnisteita ja palveluita. Ne voivat myos kuvata laitteen konfi-
guraation, joka lahetetdan aina ensimmaisen yhteyden aikana hallintalaitteelle.
Esimerkiksi laitetunnisteet (Dev-Configuration-1d) méaéritellaan erikoislaitestan-
dardeissa.

ISO/IEEE P11073-10404 Pulssioksimetri (Pulse Oximeter)
Erikoislaitestandardi pulssioksimetria varten k&yttaa nimistoa standardista 11073-
10101 ja lisaa tahan nimistdn pulssioksimetreja varten. Standardi méaarittelee toi-

minnan jaksollista, tietovirta- ja offline- tiloja varten ja sisaltad konfiguraatiot néi-
té tiloja varten.

ISO/IEEE P11073-10407 Verenpainemittari (Blood Pressure Monitor)

Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaannéllisten yhteyk-
sien yhteydessa.

ISO/IEEE P11073-10408 Lampdmittari (Thermometer)

Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaannollisten yhteyk-
sien yhteydessa.
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ISO/IEEE P11073-10415 Henkiloévaaka (Weighing Scale)

Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaanndollisten yhteyk-
sien yhteydessa. Lisad standardin -10101 nimistoén termin BMI:té varten.

ISO/IEEE P11073-10417 Verensokerimittari (Glucose Meter)

Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaannéllisten yhteyk-
sien yhteydessa. Lisda standardin -10101 nimist6on termin verensokeria varten.

ISO/IEEE P11073-10441 Sydéan- ja verenkiertoelimistoa kehittava laite ja ak-
tiivisuusmittari (Cardiovascular Fitness and Activity Monitor)

Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaannéllisten yhteyk-
sien yhteydessa. Ei maariteltyja konfiguraatioita laitteille. Lis&4 uuden luokan
numeerista keskiarvoa varten. Laajentaa perusnimistda -10101.

ISO/IEEE P11073-10442 Voimaa kehittava laite (Strength Fitness Equipment)

Kuvaa yleisen mallin monen tyyppisia laitteita varten. Ei kuvaa laitekonfiguraati-
oita. Tukee vain jaksollista tilaa, jossa mittaustulokset tulevat epasaannéllisten
yhteyksien yhteydessa. Laajentaa perusnimistoa.

ISO/IEEE P11073-10471 Kotona asumisen tukemiseen tarkoitettu aktii-
visuuskeskitin (Independent Living Activity Hub)

Tukee jaksollista ja offline-tilaa (data puretaan mittauksen paatyttyad agenttilait-
teesta hallintalaitteelle). Ei kuvaa laitekonfiguraatioita. Lis&4 uuden luokan aktii-
visuudataa varten (esim. kaatumisanturi, litkeanturi, ovianturi, katkaisimen kéyt-
téanturi, savuanturi, lampd6tila-anturi, sankyanturi, tuolianturi, ladkeannostelija-
anturi,...). Laajentaa perusnimistoa.

Sykemittaus

Sykkeen mittaus on aiemmin ollut omana standardinaan numerolla ISO/IEEE
P11073-10406, mutta se on tydn edistyessa integroitu osaksi laitestandardeja
ISO/IEEE 11073-10404 Pulssioksimetri (Pulse Oximeter), ISO/IEEE 11073-
10407 Verenpainemittari (Blood Pressure) ja ISO/IEEE 11073-10441 Sydén- ja
verenkiertoelimist0a kehittava laite (Cardio specialization).

Continua xHR —rajapinnan yhteentoimivuusohjeet (xHR Interfa-
ce Interoperability Guidelines)

xHR-rajapinnan tarkoituksena on siirtda potilastietoja sairauden hallintaan keskit-
tyvén palveluntuottajan terveystaltiosta yleisempaan potilastietokantaan, jota hoi-
tohenkil6kunta muissa organisaatioissa kéayttaa. Potilastietokanta voi olla sairaalan
Enterprise Health Record (EHR), laakarin Electronic Medical Record (EMR) tai
henkilokohtainen terveystaltio (Personal Health Record), jota potilas itse kéayttaa.
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Continua device data

Kaavio xHR-rajapinnoista

Kuvassa terveystaltio on vasemman yléanurkan sairauden hallintaan keskittyvén
palveluntuottajan RPM-palvelimella (Remote Patient Monitor). Sinne tulee poti-
laan dataa potilaan kotoa laitteilta sekd tapaamisista ja puheluista. Oikean ylanur-
kan hoitohenkildkunta saa potilaan datan EHR-palvelimelleen Continua xHR ra-
japinnan kautta. EHR-palvelimelle tulee dataa myos laboratorioista ja muilta
EHR-palvelimilta.

Y hteensopivuusohjeiden tavoitteena on yhdenmukaistaa data, viestit ja siirto pal-
veluntuottajan RPM-palvelimen ja hoitohenkilékunnan EHR-palvelimen valilla.
Siirrettdva tieto koostuu seuraavista kokonaisuuksista:

— Mittalaitteiden data: potilaan hoidon kannalta relevantit mittaustulokset
mittalaitteilta.

— Sairauden hallintaa tarjoavan palveluntuottajan data (RPM-palvelimelta):
muistiinpanoja, yhteenvetoja, péivityksia palveluntuottajalta liittyen jo-
honkin tiettyyn sairauteen, jonka vuoksi potilas on seurannassa.

— Potilaan sy6ttdmé data: potilaan muistiinpanoja tai hoitajan muistiinpanoja
tdman keskusteltua potilaan kanssa.

— Tunnisteet ja potilastiedot: Potilaan, laitteiden, yms tunnistetiedot.

AFPFLICATION

MESSAGING

DATA

SECURITY

MESSAGING INFRASTRUCTURE

MESSAGE TRANSPORT

xHR arkkitehtuuri




Kuva esittdd xHR arkkitehtuuria. “Application”-kerros sisaltad sovellukset, joita
palvelun tuottaja (potilaan etdvalvonta, RPM) ja hoito-organisaatio pitavét ylla.
”Messaging”- ja ”Data”-kerrokset pitdvat sisallaan rajapinnan tietomallit, joilla
ym. sovellukset kommunikoivat ja siirtavét dataa. "Messaging infrastructure”-
kerros siséltaa tietomallien vaihdossa tarvittavat protokollat, kuten MLLP (Mi-
nummum Lower Layer Protocol), FTP ja web palvelut (web services). "Message
transport”- kerros sisaltdd OSI-mallin kaikki kerrokset transport-kerroksesta alas-
pain (eli physical, data link ja network). Koska tamé kerros kayttaa padasiassa
TCP/IP:14, yhteensopivuusohjeet eivat madrittele tata kerrosta. ”Security”-osuus
kohdistuu kaikkiin kerroksiin; tarkoituksena varmistaa tietoturva datan vaihdossa.

XHR rajapinta madarittelee kommunikointikeinot XHR-lahettdjan (xHR Sender,
client) ja xHR-vastaanottajan (xHR receiver, service) vélille. Asiakas (client)
aloittaa kommunikaation ja palvelu (service) kuittaa vastaanotetun datan, jos pro-
tokolla tukee kuittausta.

xHR-l&hettdjan ldhettdma data on joko raakadataa tai yhteenvetodataa. Yhteenve-
dot voivat sisaltaa esim. palveluntarjoajan yhteenvetoja. Datalla on siis useita
ominaisuuksia
— Laitteilta saatujen mittaustulosten esittdminen
— Muistiinpanojen, yhteenvetojen ja muun tekstimuotoisen datan esittami-
nen, jota hoitajat tai kayttajat itse voivat syottaa.
— Kéyrdmuotoisen datan esittdminen, jota voivat tuottaa laitteet, jotka tulkit-
sevat raakadataa.

Monimuotoisen datan esitykseen kéytetd&n HL7 Clinical Document Architecture
(CDA) —formaattia. Yhteensopivuusohjeet maarittelevat CDA:han tiettyjd rajoi-
tuksia, jotka johtuvat xHR-rajapinnasta. Naita rajoituksia kutsutaan nimella Per-
sonal Health Monitoring (PHM) Report. Aina kun mahdollista, PHM-raportissa
kaytetddn HL7 spesifikaatiossa "Continuity of Care Document (CCD)” mééritel-
tyja malleja (templates). PHM raportti on toistaiseksi yhteensopivuusohjeiden liit-
teend, mutta tdima muuttuu, kun PHM raportti hyvaksytdan HL7:n toimesta stan-
dardiksi.

HL7 ja CDA soveltamisoppaita on tarkemmin kuvattu mm. kansallisissa paikallis-
tamisoppaissa, jotka 16ytyvat www.hl7.fi etusivulta (dokumenttiarkisto). CDA
dokumenttiin kuuluu kaksi osaa, CDA Header ja CDA Body. CDA Header sisél-
td& dokumentin tunnistetiedot ja muut kuvailutiedot, joita ovat mm. hoitotapahtu-
ma tai -jakso, potilas ja hoitava organisaatio sekd ammattilainen. CDA Body sisél-
t&a varsinaisen kliinisen sisallon.

CDA R1:n body-osa on tarkoitettu padosin katselijaa varten. Sen sisaltd on jasen-
neltya tekstia, ns. ndyttémuotoa, joka ei sisélla mitdan sovellukselle ymmarretta-
vad informaatiota. Body-osaan on mahdollista lisata paikallista merkkausta kéyt-
tdmalla ns. rakenteista muotoa, jota vastaanottavan sovelluksen on mahdollista
ymmértd4d.CDA R2 on tarkoitettu siihen, etta kliininen sisalt0 voidaan esittdd seké
katsojalle, ettd sovellukselle ymmarrettavassd muodossa. Sovellusten yhteisesti
ymmarrettavalla tietosisallolla on suuri merkitys jarjestelmien valisen tietojen
vaihdon tukemisessa. CDA R2 antaakin uusia mahdollisuuksia organisaatioiden
valiselle yhteistoiminnalle ja verkottumiselle. HL7 Version 3 perustana on RIM
kasitemalli. Siité johdetaan sek& sanomat ettd dokumentit. CDA R1 dokumentin
header-osa on johdettu RIM kasitemallista. CDA R2 dokumentissa myds body-
osa on johdettu RIM:sté.


http://www.hl7.fi/

6.7

v

XHR tiedovalityksessd on paatetty kéayttdéd ns. IHE XDR profiilia. Alla on tauluk-
ko sen ominaisuuksista. Tarkemmin sen rakenteeseen voi perehtya esim. HL7 IHE
SIG:n toiminnan kautta: http://his.uku.fi/ihe/ . XDS/XDR profiileita on kuvattu
my0s seuraavassa taulukossa:

XDS is the IHE-ITI Domain family of profiles addressing document exchange
— XDS is a family of profiles which support enterprise sharing of health re-
g lated documents. It includes concepts of patient ID, document registry,
! document repository, as well as document source/consumer

full RHIO implementation
- Profiles are logically consistent in their concepts and technology usage so
there is consistency among the family of profiles

XDR is the profile chosen from the XDS family for xHR V1 Interface

- Focus is on simpler point to point transmission of document

] - Reuses metadata definition and messages defined by XDS

- Based on same fundamental technologies as the XDS.b (latest) profile

than publish and subscribe

{ - Profile family covers a spectrum of scale and scope from USB key media to

- Removes need for repository, registry and works as a “push” concept rather

Aikataulu V1 Guidelinelle

Continua V1 ohjeet ovat hyvaksytty 9/2008 jasenddnestyksessé ja vahvistettu v
2008 loppupuolella.

Continua testaaminen (Plugfest)

Plugfest-tilaisuuksien tarkoituksena on tuoda yhteen yritysten tuotekehityksessa tydskentele-
vid insindoreja ja kokeilla k&ytannossa eri valmistajien laitteiden yhteensopivuutta. Fokus on
kokeilemisessa ja teknisissa keskusteluissa. Plugfest ei ole kaikille avoin, vaan siihen voivat
osallistua vain Continuan jasenyritysten tietyt henkilot:

el N S

Rekisterdityjen tuotteiden parissa tyoskentelevét henkil6t (insindori / tuotepaallikko)
Testauslaboratorion tydntekijat, jotka sertifioivat Continua-tuotteita
Testauslaitteiden toimittajat, jotka antavat Continualle testauslaitteita tai tyokaluja
Teknisen tyéryhman jasen, joka edustaa jotain Continuan komiteaa Plugfestissé

Ensimmaisessa Plugfest-tilaisuudessa (Luxembourg, 16. huhtikuuta 2008, testattiin mm. seu-
raavan tyyppisié laitteita:

ISO\IEEE 11073-20601 Agent (esim. verenpainemittari)

ISO\IEEE 11073-20601 Manager (esim. kannykka, PC)

XHR Personal Health Message (PHM) Exporter (Implementointiohjeet CDA:Ita, ks.
my6s Continua Guidelines Appendix)

XHR Personal Health Message (PHM) Importer


http://his.uku.fi/ihe/

PAN (Personal Area Network) —laitteen rajapintastandardeja (Plugfest #1), joihin laite voi
olla erikoistunut

IEEE P11073-20601™ Optimized exchange protocol (Optimoitu tiedonsiirtoprotokolla)
IEEE P11073-10415™ Dev specialization — Weighing scale (Vaaka)

IEEE P11073-10417™ Dev specialization — Glucose meter (Verensokerimittari)

IEEE P11073-10404™ Dev specialization — Pulse Oximeter (Pulssioksimet-ri)

IEEE P11073-10407™ Dev specialization — Blood pressure monitor (Verenpainemit-
tari)

IEEE P11073-10408™ Dev specialization — Thermometer (Lampomittari)

IEEE P11073-10441™ Dev specialization — Cardiovascular (Sydan- ja verenkierto)
IEEE P11073-10442™ Dev specialization — Strength (Voima)

IEEE P11073-10471™ Dev specialization — Activity hub (Aktiivisuuskeskitin)

PAN tiedonsiirtoteknologioita

Bluetooth (mukaanlukien Medical Device Profile)

[BluetoothTM Medical Device Profile version 1.0]

USB (laiteluokkana Personal Healthcare Device)
http://www.usb.org/developers/devclass_docs/Personal_Healthcare 1.0.zip

PAN protokollapiirteet, joista valittava Plugfestiin ilmoitettavalle laitteelle

Toteuttaa Scanner-laitteen tai on vuorovaikutuksessa sellaisen kanssa (laite, joka etsii
muita laitteita)

Toteuttaa pysyvén tallennuslaitteen (PM-Store) tai kommunikoi sellaisen kanssa
Agentti, joka toteuttaa agentin alkuunpaneman tiedonsiirron

Agentti, joka tukee enemmaén kuin yhtd konfiguraatiota

Yksisuuntainen agentti

Kokonaisuudessaan Continuan testaamista ja sertifiointia kuvaa seuraava kaavio:
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http://www.usb.org/developers/devclass_docs/Personal_Healthcare_1.0.zip

Virallisen hyvéksynnan kautta laitevalmistajat voivat saada tuotteihinsa Continua logon. On
arvioitu, ettd ensimmadisen sellainen ilmestyy markkinoille tammikuussa 2009.

Continua

PRODUCT PACKAGING ELECTRONIC MEDIA /
SOFTWARE

POCKETpedometer

T Y

PRODUCT
SUBSTRATES

PRODUCT
APPLICATIONS

ontinua“

CERTIFIED

Viimeisimmassa Bostonin kokouksessa 10/2008 Plugfestissa oli testattavana liki 30 erilaista
laitetta yli kymmenelt4 eri firmalta.

8 Versio 2 Guidelines

Niin kuin edelle tuli todettu, on V2-ohjeita alettu tydstaméaan jo vuoden 2008 aikana. Con-
tinuan jasenet ovat voineet adnestaa eri kayttotapausten vélilla, mita eri kéyttotapausehdotuk-
set ruvetaan tyostamaan eteenpdin v2 guidelineihin asti. Yhteensa valittiin alla olevat 19 uutta
kayttotapausta, jotka aiheuttaisivat liitettdvaksi jaljempana olevia uusia liikuteltavia tai puet-
tavia laitteita

Ultra-Low-Power Body Area Network, Physical Activity Monitoring Device, Clinical Coding
for xHR Data Exchange, Upload Measurement Data on the WAN Interface, Enable Access to
Remote Care and Health Information, Advanced Medication Monitor, Peak Flow Monitor
Device, Sneaker-Net xHR Interface, Low-Power LAN, Disease Management for Multiple Us-
ers, Information Reliability and Device and Patient Authenticity, Controlled Information
Sharing, IP-LAN Interface, Cross-System Alert Management, Coagulation Monitor Device,
ECG with Respiration Device, Remote Management of Healthcare Devices, Insulin Pump
Monitor Device, Fluid Monitor Device



9 Yhteenveto

Continua Health Alliance on lyhyessé ajassa kasvanut voimakkaaksi vaikuttajaksi mittalaite-
liitdntojen kehittelyssé. Continuan vision mukaan henkil6kohtainen terveydenhuolto, PHR
asiat ja siihen liittyvéa tyoterveyshuolto luovat yha kasvavia markkinoita alan teollisuudelle.
Myds vanhusten ja kroonisesti sairaiden etdhoidon markkinat kasvavat. Continua on sopinut
myaos syksylla 2008 yhteistydsopimuksen IHE-organisaation kanssa.

Taman vuoksi myds Suomen teollisuuden olisi otettava huomioon kehitystrendit ja osallistut-
tava my0s vaikuttamaan. Ainoastaan jotkut suuremmat yritykset Suomessa pystynevat tdhan.
PK-yrityksille on luotava my6s mekanismi, miten ainakin tietoa saadaan jalostetussa muodos-

sa ja mahdollisesti voidaan vaikuttaa "asiamiehen” kautta kehitykseen, jos omat rahkeet eivat
riita.

Liitteet
Continua Health Alliance jasenorganisaatiot

Continua Promoting members:

Continua
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Continua contributing members:

Alere
All Medicus Co., Ltd.
Allion Test Labs, Inc.

American Heart Association
Analog Devices

Analogic Corp.

Andago Ingenieria
AppsHub, Inc.

AT&T Mobility

AT4 wireless, S.A.

AVITA Corporation
BiancaMed

BIOSPACE Co., Ltd.
Bluegiga Technologies Oy

Boston Scientific Corporation

British Telecommunications PLC

Cambridge Consultants Ltd

Capital Health

Card Guard AG

Cardiff University

Cardiomedix Inc.

CELS Ltd.

Centre for Global eHealth Innovation

Cerner Corporation

Chiptech Limited
Christus Health

Chunghwa Telecom Co., Ltd.

Claricode, Inc.

Computerized Screening, Inc.
ConnectBlue AB
Continuity Health

Convergence Wireless, Inc.

CSR plc
CYPAK AB

Cypress Semiconductor

Dell Inc.

Digi International

Dossia Consortium

Dovetail Health

Duodecim Medical Publications

Dynastream Innovations Inc.
Ember Corporation

empirica Gmbh
Ericsson Nikola Tesla d.d.

ETRI

EuroTech, Inc.

Fairbanks Scales

FitLinxx

Foundation for Research and Technology

France Telecom R&D, LLC
Freescale Semiconductor

Frontline Test Equipment, Inc.

Eujitsu Limited

Institute of Biomedical

InterComponentWare Inc.
Konami Sports & Life Co., Ltd.
LAXTHA Inc.

LG CNS

LG Electronics

LifeGate Inc.
Lifescan

LS Research, LLC
MEDCEL
Medixine Oy

MedSignals
MedTech Systems Inc.

Microlife Corporation

Midmark Corporation

MIR - Medical International Research

Misys Healthcare Systems

Monitray, LLC
Motorola, Inc.

Neusoft Medical Systems Co., Ltd.

Nippon Telegraph and Telephone Corporation

Nitto Denko Corporation

Novo Nordisk

Nuubo (Smart Solutions Tech)

ON Semiconductor
Oregon Medical Labs

Oregon Scientific Inc.

PA Consulting Group

Pfizer
Precor
Proskauer Rose LLP

Proteus Biomedical, Inc.
RMD Networks, Inc.

Ryoyo Electro Corporation

Sensor Technology & Devices Ltd.

Shimmer Research
SHL Telemedicine

Shorewood Packaging

Silicon and Software Systems

Smartlife Technology Ltd

Sony Electronics Inc.

Southern Nevada Wellness
Stichting IMEC - Nederland
STMicroelectronics

Stollmann E+V GmbH

TaiDoc Technology Corporation
TANITA Corporation
Technogym

Tekoa Technologies Inc.

Telbios SpA
Telecom ltalia S.p.A.

Telefonica S.A.
Telehealth Solutions Ltd.


http://www.alere.com/
http://www.allmedicus.com/
http://www.allion.com/
http://www.americanheart.org/
http://www.analog.com/
http://www.analogic.com/
http://www.andago.com/
http://www.appshub.com/
http://www.att.com/
http://www.at4wireless.com/
http://www.avita.com.tw/
http://www.biancamed.com/
http://www.biospace.co.kr/
http://www.bluegiga.com/
http://www.bostonscientific.com/
http://www.btplc.com/
http://www.cambridgeconsultants.com/
http://www.cha.ab.ca/
http://www.cardguard.com/
http://www.cardiff.ac.uk/
http://www.cardiomedix.com/
http://www.celsatlife.com/
http://www.ehealthinnovation.org/
http://www.cerner.com/
http://www.chiptech.co.nz/
http://www.christushealth.org/
http://www.cht.com.tw/
http://www.claricode.com/
http://www.computerizedscreening.com/
http://www.connectblue.com/
http://www.convergencewireless.com/
http://www.csr.com/
http://www.cypak.com/
http://www.cypress.com/
http://www.dell.com/
http://www.digi.com/
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