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Sovelluskaupoissa on ladattavissa runsaasti terveyteen liittyvia erilaisia
applikaatioita. Taman hetken sovellukset eivat ole kliinisesta nakdkulmasta
katsoen uskottavia eivatka kykenee ratkaisemaan todellisia terveydenhuollon
jarjestamiseen liittyvia haasteita. Elamme kuitenkin mobiilissa maailmassa.
Terveyspalvelujen on pysyttava kehityksen mukana ja tama vaatii radikaalia
muutosta, jotta palveluiden saatavuus voidaan taata myos tulevaisuudessa.
Palvelujen jarjestamista tukeville mobiilisovelluksille on olemassa selkea tarve.
Alypuhelimet ndhdaan potentiaalisimpina alustoina naille mobiilisovelluksille.
Jotta sovellusten kokeiluasteelta voitaisiin siirtya laajemman kayttoonoton
tasolle, pitaa tehda viela paljon. Viime aikoina esiin noussut kasite mHealth
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tavoitteleekin mobiilisovellusten ja niihin kytkeytyvien palveluiden
kehittamista sellaisiksi, etta ne voisivat aidosti integroitua osaksi
terveydenhuollon toimintakulttuuria ja tukea yksilollista omahoitoa.

Terveyden mobiiliapplikaatiot -
sovelluskauppojen ykkonen

Terveyteen liittyvien (Medical, Health & Fitness) mo-
biilisovellusten historia on lyhyt, mutta niiden maara
on kasvanut rdjahdysmadisesti viime vuosina (kuva 1).
Lokakuussa 2013 julkaistun raportin mukaan eng-
lanninkielisid terveyteen liittyvid mobiilisovelluksia
oliyli 43 000 yksin Applen iTunes sovelluskaupassa
(US)@. Applen AppStoressa ja Google Playssi tervey-
teen liittyvid mobiilisovelluksia on arvioitu olevan
nyttemmin yhteensa yli 100 000 ®.

Toukokuussa 2014 julkaistun raportin® mukaan
tamanhetkisistd kuluttajille suunnatuista terveysso-

velluksista useimmat informoivat, seuraavaksi ylei-
semmdt neuvovat ja kolmanneksi yleisimpid ovat
henkilon syottdimaia tietoa tallentavat tai ndyttavat
sovellukset. Harvinaisemmat sovellukset ohjaavat,
muistuttavat tai halyttavat. Vuonna 2012 toteutetun
selvityksen mukaan® terveyteen liittyvistd mobii-
lisovelluksista (Medical, Health & Fitness) valtaosa
(60 %) kisitteli painonhallintaa ja liikuntaa. Vuon-
na 2013 julkaistun raportin mukaan® Yhdysvaltain
markkinoille myyntiluvan saaneista ladkinnallisis-
td mobiilisovelluksista suurin osa (70 %) tuki pit-
kidaikaissairauden hallintaa tai vitaaliparametrien
monitorointia.
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Kuva 1. Terveyteen liittyvat sovellukset
kaikissa sovelluskaupoissa yhteensa
eri vuosina.

Deloitten hiljattain julkaiseman tutki-
muksen mukaan sovellusten lataaminen
on vihentynyt eri sovellusaloilla merkitta-
vasti vuodesta 2013(®). Keskimdarin yli 40
prosenttia kuluttajista ei lataa yhtaan uut-
ta sovellusta kuukaudessa. Viime vuonna
vastaava luku oli 28 prosenttia. Alkuinnos-
tus on mennyt ohi ja kilpailu kiristyy. Vain
parhaimmat ja tunnetuimmat sovellukset
selvidvit.

Terveyteen liittyvien sovellusten maa-
rd sovelluskaupoissa kasvaa ehka nykyista
maltillisemmin jatkossa, mutta kyseiselle
liiketoimintasektorille on ennustettu mer-
kittavda kasvua seuraavien viiden vuoden
aikana. Kasvun selittdjdksi on esitetty so-
velluksia hyodyntdvien palveluiden seka
laiteteknologioiden kehittyminen niin, ettd
sovellukset integroituvat aidosti osaksi ter-
veydenhuoltopalveluiden jarjestimistd®).

Terveysbisneksen vallankumous ja
mHealth muutoksen mahdollistajana

Toisin kun yleisesti luullaan, terveyteen liit-
tyvd mobiilisovellus ei ole sama asia kuin
mHealth. EU-komission ja WHO:n maari-
telmissd mHealth-késitteelld tarkoitetaan
tapaa toteuttaa ladketieteen ja terveyden-
huollon palveluita hydodyntamallda mobii-
lilaitteita kuten dlypuhelimia, tabletti-tie-
tokoneita tai muita langattomia laitteita.
Kéytinnossd voidaan sanoa, ettd terveys-
palveluiden jarjestiminen on muuttumassa
radikaalisti. Maailma on muuttunut mobii-
liksi, joten terveydenhuollon pitdd pysya
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kehityksessda mukana ja nahda innovatiivi-
sen uuden teknologian mukanaan tuomat
mahdollisuudet terveyspalveluiden laadun
kehittimiselle sekd kustannusten hallitse-
miselle. Kaupallisille yleiskayttoisille mo-
biilialustoille toteutetuilla mHealth-sovel-
luksilla voi olla merkittava vaikutus tervey-
denhuollon organisoitumiseen, sairauden
ennaltaehkdisyyn ja omahoitoon. Ladkarit
voivat monitoroida potilaiden terveyden-
tilaa etdteitse, potilaat voivat hallita omaa
terveyttddn ja hyvinvointiaan sekd saada
hyodyllistad terveystietoa ajasta ja paikasta
rilppumatta.

Tulevaisuuden visioissa potilaat noste-
taan ladkdreiden kumppaneiksi hoitotyo-
hon, ja painopistettd siirretddan vdaestdtason
tarkastelusta potilaan yksilolliseen ja ela-
mantapaohjattuun terveydenhoitoon. Lii-
ketieteessd ja terveydenhuollossa on tarve
suurelle murrokselle, jossa digitalisaation
hyodyntdminen on keskeinen muutosaju-
ri. Digitaalinen tieto ja sen aikaisempaa
syvallisempi hyodyntaminen on keskiossa
- "MyData" konsepti on nostettu vahvasti
esiin — samoin potilaan oikeus omistaa
omat terveystietonsa.

Terveysteknologian kehitykseen vaikutta-
vat muun muassa terveyspalveluiden tuot-
tamiseen liittyvat muutostekijit, taloudel-
liset paineet ja teknologian kehitys. Nama
tekijat siirtavat ladketieteellisid toimintoja
sairaaloista koteihin. Meneilldan on trendi,
jossa perinteisesti kliinisissd ymparistoissa
kéytettyja laitteita ja ohjelmistoja yha use-
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M Total number of mHealth apps

ammin kaytetadnkin jossakin muualla, esi-
merkiksi kotona. Terveysteknologian kasite
on siten vahvasti murroksessa. Ohjelmis-
tojen osuus on selkedsti kasvussa - 1adkin-
nallinen laite on yhd useammin itsendinen
ohjelmisto, esimerkiksi dlypuhelimeen ke-
hitetty mHealth-sovellus, joka hyodyntaa
puhelimen omaa tai puhelimeen liitettya
sensoriteknologiaa.

Viranomaisvaatimukset - koskettavat
myos mHealth sovelluksia

Raportissa vuodelta 2013®) kerrotaan, etta
30 % mHealth-sovellusten kehittijistd on
yksittdisid henkil6itd ja n. 34 % mikroyri-
tyksid. Ndin ollen 2/3 mHealth-sovelluk-
sista on yksittdisten henkildiden tai hyvin
pienten yritysten kehittamia. Nailla toimi-
joilla ei usein ole tietotaitoa terveydenhuol-
lon laitteiden ja ohjelmistojen viranomais-
madrdyksista. Turvallisuus on viranomais-
vaatimusten keskiossd ja mHealth-sovel-
luksiin saattaa liittyd potentiaalisia riske-
jd. Potilas saattaa jattda ladkarilla kdynnin
luottaessaan liikaa sovelluksen antamaan
tietoon. Sovellus saattaa tuottaa vaaraa tie-
toa tai olla viallinen ja ndin johtaa vadriin
tulkintoihin. Sen tietoturva ja tietosuoja
saattavat olla puutteellisia. Kayttotilantei-
siin voi liittyd ennakoimattomia potilastur-
vallisuuden vaarantavia riskeja .
Euroopan talousalueella terveydenhuol-
lon laitteiden ja tarvikkeiden markkinoille
saattamista ohjaa tilld hetkelld kolme di-
rektiivid. Lidkinnallisia laitteita koskevassa
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direktiivissd 93/42/ETY ©®) médritelldn ter-
veydenhuollon laite ja tarvike seuraavasti:
"Terveydenhuollon laitteella ja tarvik-
keella tarkoitetaan kaikkia instrumentteja,
laitteistoja, vdlineitd, ohjelmistoja, materi-
aaleja tai muita tarvikkeita, joita kiytetaan
joko yksinddn tai yhdistelmind, mukaan
luettuina valmistajansa erityisesti diagno-
sointi- ja/tai hoitotarkoituksiin tarkoitta-
mat ja ladkinnallisen laitteen asianmukai-
seen toimintaan tarvittavat ohjelmistot,
joita valmistaja on tarkoittanut kaytetta-
viksi ihmisten
- sairauden diagnosointiin, ehkiisyyn,
tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
- vamman tai vajavuuden diagnosoin-
tiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen
tai kompensointiin
- anatomian tai fysiologisen toiminnon
tutkimiseen, korvaamiseen tai muun-
teluun
- hedelmoitymisen sditelyyn
ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta
ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta far-
makologisin, immunologisin tai metabo-
lisin keinoin, mutta joiden toimintaa voi-
daan téllaisilla keinoilla edistda.”
Kayttotarkoituksesta siis riippuu, onko
sovellus lddkinnallinen laite, jota sddntely
koskee. Yhdysvaltojen Food and Drug Ad-
ministration (FDA) julkaisi syksylla 2013
ohjeen, joka auttaa tunnistamaan lai-
kinnélliseksi laitteeksi luettavat dlypuhe-
lin- tai tablettisovellukset (Mobile Medical
Application), jotka kuuluvat FDA:n sdan-
telyn piiriin. Ladkinnallisiksi mobiilisovel-
luksiksi luokitellaan ohjelmistot, jotka toi-
mivat yleiskayttoisilla mobiilialustoilla ja
tukevat samaa kiyttotarkoitusta kuin pe-
rinteiset lddkinnalliset laitteet.

FDA ohjeistaa mHealth-sovellusten
valmistajia

FDA:n sddntelyn painopiste on mobii-
lisovelluksissa, jotka saattavat aiheuttaa
merkittdvan terveysriskin, mutta nima
muodostavat vain jadvuoren huipun. Vi-
raston mukaan suurimmassa osassa sovel-
luksia riski on niin pieni, ettd sddntely ei
ole tarpeen. Lidkinndllisend laitteena ja
FDA-sddntelyn piiriin kuuluvina pidetadn
ohjeen mukaan esimerkiksi sovelluksia,
jotka kykenevit tunnistamaan epanormaa-
leja sydamen rytmejd ja lahettimdan re-
aaliajassa lukemia lddkarille, monitoroi-
maan elintirkeitd elintoimintoja ensihoi-
totilanteessa, muuttamaan dlypuhelimen
ultraddnilaitteeksi tai auttamaan diabetek-
sesta kdrsivid monitoroimaan verensoke-
riarvojaan.

FDA-sddntelyn piiriin lukeutuvien 13a-
kinnaillisten mobiilisovellusten markki-
noille saattamista koskevat samat menet-
telytavat kuin perinteisempiad lddkinnallisia
laitteita. Sdantely ei kuitenkaan ulotu kau-
pallisiin alustoihin eikd mobiilisovellusten
jakelijoihin, joita ovat esimerkiksi Google
Play Store ja Apple iTunes AppStore. Jake-
lijoiden ja kehittdjien tulee kuitenkin tehda
yhteisty6ta FDA-ohjeen mukaan.

Viranomaisvaatimukset tiyttivien so-
velluksien etsiminen sovelluskaupoista on
oma haasteensa. Sovelluksen luokittelu ryh-
madn "Medical” ei tarkoita sité, ettd sovel-
lus olisi sadnnelty ladkinnallinen laite kdyt-
totarkoituksensa perusteella. Talld hetkel-
1a sovelluskaupoista 16ytyy applikaatioita,
jotka kuuluisivat sddntelyn piiriin, mutta
mitkdan merkinnit eivit viittaa siihen, et-
td valmistaja olisi ottanut viranomaisvaati-

mukset huomioon.

Vuoden 2013 tilastojen mukaan® FDA
oli antanut myyntiluvan (510 (k) clearance)
103:1le lddkinnalliselle mobiilisovellukselle
ja ndistd 40:lle viimeisen kahden vuoden
aikana. Kaytdnnossa iPhonen ilmaantumi-
nen markkinoille ja Applen App Store -so-
velluskaupan avaus vuonna 2008 kasvatti
merkittavasti dlypuhelinsovellusten maaraa.
Saannellyista ladkinnallisistd mobiilisovel-
luksista 64 % oli suunnattu potilaille ja
36 % vain ammattilaisille. Potilaille suunna-
tuista merkittdva osa luovutettiin vain resep-
tilld. Useimmissa tapauksissa mobiilisovel-
lus toimi ladkinnallisen laitteen jatkeena,
harvemmin itsessddn 1dakinnallisena laittee-
na (itsendinen ohjelmisto). FDA:n verkkosi-
vuilta voi 10ytdad esimerkkeja mobiilisovel-
luksista, jotka ovat saaneet myyntiluvan tai
hyviksynnan USA:n markkinoille V.

14 Sytykes - 2014



Haasteet ja tulevaisuus

Télla hetkelld varsin suppea joukko edel-
lakavijaladkareita suosittelee potilailleen
jonkin sovelluksen kdyttod. Puutteellinen
sddntely on tilld hetkelld suurin este sil-
le, ettd sovellukset olisivat uskottavia ja in-
tegroituisivat osaksi terveyspalveluiden jar-
jestamistd. Terveydenhuolto edellyttdd so-
velluksilta lisdksi kliinisen ja taloudellisen
vaikuttavuuden tai lisdarvon osoitusta, te-
hokasta tietosuojaa ja tietoturvaa seka in-
tegroitumista potilaan muihin hoitopro-
sesseihin, mukaan lukien potilastietojdr-
jestelmat.

Kaupallisilla yleiskayttoisilla alustoilla
toimivissa mHealth-sovelluksissa keskus-
teluttaa muun muassa se, miten olemassa
olevat viranomaisvaatimukset soveltuvat
uusien innovaatioiden sddntelyyn. Useiden
selvitysten mukaan yritykset kokevat tiukat

viranomaisvaatimukset ja vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseen liittyvat prosessit
toiminnalleen kaikkein haasteellisimpina
ja rahoituksen seuraavaksi haastavimpana.
Viranomaisvaatimukset ovat samat yrityk-
sen kokoon katsomatta tai riippumatta sii-
td, onko mobiilisovellus maksullinen tai
maksuton. Vaakakupissa on toisaalta aito
ja selked tarve innovatiivisille ja uskotta-
ville mobiilisovelluksille, toisaalta pelko
siitd, millaiset vaikutukset sddntelylld on
innovatiivisuudelle.

Tall4 hetkelld etimonitorointiin ja kon-
sultaatioon liittyvit mHealth-sovellukset
muodostavat vain pienen osan terveyteen
liittyvistd applikaatioista. Kayttotarkoi-
tuksensa vuoksi ne kuuluvat usein sddn-
telyn piiriin. Téllaisten sovellusten liike-
toimintapotentiaalia pidetddn tulevaisuu-
dessa kaikkein suurimpana, mikili niiden

tuottama tieto hyddynnetdaian tehokkaasti
yksilon kannalta ja integroidaan osaksi ter-
veyspalveluiden organisointia. Lihes 50 %
tdmanhetkisista terveydenhoidon sovelluk-
sista voidaan ladata ilmaiseksi ja maksul-
lisista useimmat ovat alle 5 $ hintaisia®.
Keskeisia kysymyksid yhteiskunnan, kulut-
tajien (potilaiden) ja kliinisten ympéristo-
jen kannalta on, kuka maksaa - ja millaista
lisdarvoa eri osapuolille olisi tuotettava, jot-
ta asiakasorganisaatio tai potilas olisi val-
mis maksamaan sovelluksesta ja liiketoi-
minta olisi yritykselle kannattavaa.

Naiistd haasteista huolimatta - “there is
a app for that” - on terveysteknologiassa
totta yhd useammin jo tindin. e
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