Tampereella 15.12.2020

MySteps-tutkimus, Kansanelakelaitoksen loppuraportti (Dnro 42/26/2017)

Tutkimuksen tausta

Tyypin 2 diabeteksen riskitekijoitd ovat ylipainon ohella elintapatekijat vahainen liikunta, runsas
paikallaanolo, véhdinen tai huonolaatuinen uni. Sairauden aiheuttamat ladkekustannukset,
hoitokulut ja tydpanosmenetykset ovat vuosittain 3-4 miljardia euroa (2007 vuonna 2,7 miljardia
euroa).

Vaikka diabeteksen ehkéisyn ja hoidon osalta elintavoista on Kiistatonta tutkimusnayttéa, yksi
keskeisia haasteita on objektiivinen elintapojen muutoksen ja muutoksen vaikuttavuuden
osoittaminen niin potilaalle itselleen kuin terveydenhuollolle. Siksi vaikuttavalle objektiivisesti
mitattavissa olevalle henkilokohtaisiin tavoitteisiin perustuvalle elintapahoidolle on vahva tilaus.

Tutkimuksen tavoite

MySteps-tutkimuksessa selvitetaan lisaako kiihtyvyysmittari + puhelinsovellus + pilvi (MySteps)-
interventio toteutettuna ilman tai yhdessa samanaikaisesti kasvokkain annettua liikuntaneuvontaa
(LINE) tyypin 2 diabeetikoiden fyysista aktiivisuutta verrokkihenkilGihin verrattuna.
Tutkimushypoteesi on, etta elintapa-applikaatio ja liikuntaneuvonta yhdessa lisdisivét fyysista
aktiivisuutta eniten. Lisaksi MySteps-applikaatio + LINE ryhmalla kayttdytymismuutokset ovat
selkedmpié ja sokeriaineenvaihdunnan muutokset merkittavampia kuin pelkéda MySteps-
applikaatiota kayttavalla tai verrokkihoidon ryhmill&. Lisaksi MySteps-applikaatio + LINE ja
pelkdn MySteps-applikaatio ryhmien elintapainterventiot ovat kustannusvaikuttavia.

Suunnitellut tutkimusmenetelmét

UKK-instituutti on kehittdnyt vuodesta 2010 alkaen vdeston fyysisen aktiivisuuden, paikallaanolon
ja unen analysointiin soveltuvia algoritmeja. Naihin algoritmeihin pohjautuen UKK-instituutti on
julkaissut aktiivisuusmittaridatoihin perustuvat vaestotutkimukset suomalaisten fyysisen
aktiivisuuden, paikallaanolon ja unen osalta (Lasten ja nuorten osalta LIITU-tutkimukset vuosilta
2016 ja 2018; aikuisten osalta Terveys 2011 ja KunnonKartta 2017). N&issé tutkimuksissa on
havaittu, etté tyypin 2 diabetesta ennustaa vahéinen vahintdan 10 min reipasta liikuntaa sisaltavien
liikuntapétkien méaara seka vahainen maara istumisen keskeytymisid. MySteps-tutkimuksessa
hyddynnettiin sekd em. algoritmeja ettéd vaestotutkimuksen tuloksia.

Tutkimisessa pyritdan kerdédméaan voimalaskennan mukaan noin 380 tyypin 2 diabeetikkoa, jotka
valitaan seuraavilla sisaanottokriteereilla:

-ik& 20-65 -vuotta

-BMI<40



-ei tayta nykyisia fyysisen aktiivisuuden suosituksia
-kykenevat kdvelem&an 6 minuutin kavelytestin

Poissulkukriteereita ovat esteet kavelylle ja muulle kevyelle tai reippaalle litkunnan harrastamiselle,
haluttomuus kayttaa aktiivisuusmittaria ja alypuhelinta hankkeen aikana.

Vapaaehtoiset tutkittavat pyrittiin rekrytoimaan Siun Soten diabetesvastaanotoilta. Siun Sote
valittiin alueeksi, jolla hanke suoritetaan, koska alueella on koko terveydenhuollon seka
sosiaalihuollon osalta kdytdssa vain yksi potilasrekisteri, Mediatri, joka mahdollistaa monien
vaikuttavuus ja kustannustietojen kerdamisen ja analysoimisen.

Vapaaehtoiset tutkittavat satunnaistettiin kolmeen ryhmaan 1) kiihtyvyysmittari + puhelinsovellus +
pilvi sovellukseen perustuva MySteps-interventio toteutettuna samanaikaisesti kasvokkain annetun
litkuntaneuvonnan (LINE) 2) pelkk& MySteps-interventio ja 3) normaali hoito verrokeilla. UKK-
instituutti vastaa sekd MySteps ettd LINE ohjauksesta. MySteps-ohjelma perustuu toisaalta
kiithtyvyysmittarin mittaaman objektiivisen liikkumisen, paikallaanolon ja unen on-line mittaukseen
ja sen reaaliaikaiseen viestimiseen potilaalle, seka Behavior Change Wheel -tyokalun siséltojen
kayttoon. MySteps-ohjelman keskeisend vélineend on UKK-instituutin kehittdma interaktiivinen
kiihtyvyysmittari ja MySteps-puhelinsovellus. Tieto mittarista puhelimeen ja edelleen pilveen
siirtyy langattomasti. Pilven avulla tietoa jaetaan myos liikuntaneuvojalle, niiden potilaiden osalta,
jotka on satunnaistettu liikuntaneuvontaan. Intervention kesto on 6 kk + 6 kk seuranta.
Padvastemuuttujia tutkimuksessa ovat: elintavat (mittarista); ladkkeiden kéytto ja sokeritasapaino;
sydansairausriskitekijat.

Tutkimuksen toteutus

MySteps-tutkimuksen rekrytointi toteutettiin seuraavalla tavalla. Ensimmaéisessé vaiheessa
tutkittavat pyrittiin rekrytoimaan Siun Soten diabetesvastaanotoilta. Rekrytointia helpottamaan
tehtiin esitteet tutkittavia varten seka lyhyt vuokaaviomainen tiedote (liitteend) kertomaan
tutkimuksen kulun diabeteshoitajille ja muille rekrytoinnissa toimiville. Rekrytointia tuettiin
useiden tapaamisten ja puhelinkeskustelujen avulla. Koska rekrytointi onnistui kovin hitaasti
useammasta uudesta yrityksesta huolimatta, 6 kk jalkeen kohdalla rekrytointia ryhdyttiin tekemaan
myos alueen ty6terveyshuolloissa ja paikallisten diabetesyhdistysten kanssa. Koska tdmakaan
rekrytointikanava ei riittavasti lisénnyt uusien tutkittavien osallistumista, laitettiin loppukesalla
2019 lehti-ilmoitus, joka tavoittikin muutamia kymmenid diabeetikoita. Syksyn 2019 alussa oli
yhteensa rekrytoitu noin 160 tutkittavaa. Taméan jalkeen tutkimuksen johtaja kévi syksylla 2019
keskusteluja useiden padkaupunkiseudun ja Pirkanmaan suurten tyollistajien tyoterveyshuoltojen
(yhden tydnantajan tyontekijoiden maéra vahintaan joitakin tuhansia) (esim. kaupungit Helsinki,
Tampere, Vantaa, jne). Nama keskustelut johtivat nopeasti kiinnostukseen hanketta kohtaan ja
alkuvuodesta 2020 noin 200 henkil6a oli aloittanut intervention tdman kolmannen aallon
rekrytoinnin seurauksena. Yhteensa tutkittavia oli tdssa vaiheessa noin 360.

Maaliskuun 12. paivéné 2020 hankkeen toteuttaminen tuli &a&rimmadisen hankalaksi. Siun sotessa
toimivaa liikuntaneuvojaa kiellettiin antamasta neuvontaa ja suorittamasta tutkittavien mittauksia
(0, 6 ja 12 kk aikapisteissd) aikaisemmin sovituissa tiloissa koronaepidemian takia. Laboratorio,
josta olimme ostaneet verindytteenoton seké sokeri- ja rasva-arvojen analyysit, kieltdytyi ottamasta
vastaan diabeetikkoja koronan riskiryhmaldisind. Ainut toiminto, joka jai toteutettavaksi, oli
puhelimitse annettava neuvonta, joka oli muodostunut osalle tutkittavista kdytannon tavoittamisesta
johtuen yhdeksi liikuntaneuvonnan toteutuksen toimintamuodoksi. Vastaavat rajoitustoimet tulivat



vastaan my6s Helsingissa ja Tampereella, joissa MySteps-tutkimus oli aloitettu loppuvuoden 2019
aikana. Interaktiivisen liikemittarin pilvesta havaitsimme, etté diabeetikoiden litkkumisen maara
laski voimakkaasti, jopa 30-50 % jo parin ensimmaisen koronaviikon aikana. Seurasimme tarkasti
pilvesté tutkittavien litkkumisen maarad koronaepidemian alkamisen jalkeen ja huhtikuun
toukokuun alussa noin 7 vk:n diabeetikoiden ”liikkumisrajoitusten” jalkeen totesimme, ettd
litkkumiseen kannustavasta MySteps-tutkimuksesta oli kdytdnnossa tullut koronan aikaisen
liilkkumisen rajoittamisen tutkimus. Miltei kaikilla tutkittavilla lilkkumisen méarét olivat kymmenia
prosentteja pienemman, vaikka kaynnissa oli litkkumiseen kannustava interventio. Kymmenen
koronaviikon jalkeen, 25.5.2020 tutkimuksen johtaja teki tutkimusryhméan kokouksessa
tutkimusryhméa kuultuaan paatoksen keskeyttaa alkuperéisen suunnitelman kaltainen tutkimus,
koska liikuntainterventio oli kdytanndssa ollut keskeytyksessa yli 10 vk ajan ja mitdan mittauksia ei
ollut kyetty tekeméan tutkittaville maaliskuun 12. paivén jalkeen. Samalla kuitenkin pééatettiin, etta
kaikilta tutkimuksessa véhintdan 3 kk ennen koronaa mukana olleilta keratd&n vastaavat mittaukset
(kysely, litkemittarin viikon kaytto, verindyte) heti, kun koronarajoitukset olisi ’purettu” edes niiltd
osin, ettd loppumittaukset kyettdisiin toteuttamaan. Pilveen kerétyn liikkumistiedon mukaisesti
kyseessé ei kuitenkaan endad olisi litkkumista lisédmaan pyrkivan MySteps-tutkimuksen
vaikuttavuus- (6 kK) tai seurantamittaukset (12 kk), vaan kysymyksesséa on koronainfektion
aiheuttaman diabeetikoiden (koronan riskiryhmand) liilkkumisen rajoitusten interventio.

Korona rajoitusten asteittain purkauduttua, keratdan kesén 2020 aikana edelld kuvatut viimeiset
naytteet MySteps-tutkimuksessa véahintaan 3 kk ennen koronaepidemiaa mukana olleilta henkil6ilta.
Muiden tutkittavien osalta tutkimus paattyi koronaepidemiaan. Osalla tutkittavista edeltavasta
mittauksesta on aikaa jo noin 9 kk, osalla noin 4 kk. Oleellista on, ettd kaikki koronan jalkeiset
néytteet saadaan kerattyd elokuuhun 2020 mennessa. Kaikkiin kevaalla 2020 korona-aikaan
tehtyihin kyselyihin lisattiin erikseen koronaosio, vastaava osio sisallytetdan myos kesalla 2020
tehtéaviin kyselyihin.

Ennen koronaepidemian alkamista kdynnistyvié mittauksia kerattyné on seuraavanlainen data:
-alkumittauksia noin 360 tutkitulta

-alkumittaukset ja 6 kk vaikuttavuusmittaukset 105 tutkittavalta

-alkumittaukset, 6 kk vaikuttavuusmittaukset ja 12 kk seurantamittaukset noin 10 henkil6lta

Taman datan pohjalta syksyn 2020 aikana on Kirjoitettu seuraavat tutkimusartikkelit:

1) Tyypin 2 diabeetikoiden liikkuminen, paikallaanolo ja uni (poikkileikkaus l&htotilanteesta)

2) Kaytetyn liikuntaneuvonnan hyvaksyttavyys (acceptability) osallistujien ndkdkulmasta tatéa
varten suunnitellun kyselyn mukaisesti

3) Koronainfektion vaikutus MySteps-tutkimuksen osallistujien liikkumiseen, paikallaanoloon ja
uneen

Kahdesta ensimmaisesté kasikirjoitus on kirjoittajien vélisessa kommenttikierroksella ja artikkelit
lahetetadn julkaistavaksi alkuvuodesta 2021. Nama kasikirjoitukset liitteend. Kolmannen
kasikirjoituksen osalta tehdaan parhaillaan tilastollisia analyyseja.

Liséksi elokuussa 2020 k&ynnistettiin yhdessé Helsingin kaupungin ja sen tyoterveyspalvelujen
kanssa kahden tutkimusryhmén (MySteps-interventio siséltden interaktiivisen mittarin ja
liilkuntaneuvonnan seka kontrolliryhmén) uusi RCT-tutkimus, jonka tulokset yhdistetddn MySteps-
tutkimuksessa ennen koronainfektiota keréattyjen tutkittavien tulosten kanssa vaikuttavuusmittausten
osalta (6 kk nayte). Seurantamittausten osalta uusi Helsingin kaupungin tyontekijoilla toteutettu
interventio toimii omana tutkimuksenaan. Ko. tutkimukseen rekrytoidaan noin 180 tutkittavaa.
Talla hetkelld tutkimus on tauolla koronasta johtuen.



Tutkimuksessa toistaiseksi havaitut tulokset

MySteps-tutkimuksen alkumittauksiin osallistuneiden henkildiden ja toisen diabeetikoita /
heikentyneen sokerinsietokyvyn omaavien tutkittavien vastaavan kaltaista mittauspatteristoa
kayttavan tutkimuksen yhdistettyjen l&ahtotilanteen tulosten perusteella on saatu seuraavat
tulokset:

Sokeriaineenvaihdunnan muuttujista

-Seerumin insuliinin pitoisuus on ké&anteisesti yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun kevyeen
liikkumiseen (1.5-3.0 METi4) (sukupuolella, iall4 ja BMI:I14 adjustoitu r?= 0.37, p<0.05),
rasittavaan + reippaaseen liikkumiseen (>3.0 METi4) (adjustoitu r>= 0.38, p<0.01) ja askelten
lukumaarain (adjustoitu r?= 0.38, p<0.01).

-Seerumin insuliinin pitoisuus on yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun paikallaolon maaraan
(maaten ja istuen vietetty aika valveilla olosta) (adjustoitu r’= 0.37, p<0.05).

-Seerumin glukoosin pitoisuus on kaanteisesti yhteydesséa kiihtyvyysmittarilla mitattuun askelten
lukumaarain (adjustoitu r2= 0.13, p=0.05).

Rasva-aineenvaihdunnan muuttujista

-Seerumin triglyseridin pitoisuus on ké&énteisesti yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun kevyeen
liilkkumiseen (1.5-3.0 METi4) (adjustoitu r>= 0.13, p<0.01), seki rasittavaan + reippaaseen
liilkkumiseen (>3.0 METi4) (adjustoitu r’>= 0.11, p=0.05).

-Seerumin triglyseridin pitoisuus on yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun paikallaolon maaraan
(maaten ja istuen vietetty aika valveilla olosta) (adjustoitu r’= 0.13, p<0.01).

-Seerumin HDL-kolesterolin pitoisuus on yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun kevyeen
liilkkumiseen (1.5-3.0 METi4) (adjustoitu r’= 0.29, p<0.01), rasittavaan + reippaaseen liikkumiseen
(>3.0 METi4) (adjustoitu r>= 0.27, p<0.05), seki askelten lukumairaan (adjustoitu r’= 0.27,
p<0.05).

-Seerumin HDL-kolesterolin pitoisuus on kadnteisesti yhteydessa kiihtyvyysmittarilla mitattuun
paikallaolon madraan (maaten ja istuen vietetty aika valveilla olosta) (adjustoitu r?= 0.27, p<0.05).

MySteps-tutkimuksen tuloksia lahtétilanteen vs. 6 kK tilanteen vertailussa 105 tutkittavan
osalta:

Tutkimuksessa on siis kolme ryhmaa (1 kontrolliryhmd; 2 MySteps-applikaatiota kayttava ryhma ja
3 MySteps-applikaatiota kayttavé sekd samanaikaisesti liikuntaneuvontaan osallistuva ryhma).

-Liikuntakyselyn mukaan MySteps-applikaatiota samanaikaisesti liikuntaneuvonnan kanssa
kayttaneet raportoivat 6 kk kohdalla keskiméaarin yli 2 h viikossa enemman kevytta liikkumista kuin
ennen interventiota, kun taas verrokkiryhméaén osallistuneet raportoivat verkkaista litkkumista noin
1,5 h viikossa véhemmaén kuin ennen interventiota (ero p<0.01). Vastaavasti pelkkdad MySteps-



applikaatiota kéyttaneet tutkittavat ilman liikuntaneuvontaa raportoivat noin tunnin enemmaén
kevytta litkkumista kuin ennen interventiota, mutta tdma ei eronnut tilastollisesti verrokkiryhmasta.

-Ripedn ja rasittavan litkkumisen madrassa ei ryhmien valill& raportoitu tilastollisesti merkitsevia
eroja lahtdtilanteen ja 6 kk mittausten valilla.

-Kyselyn mukaan MySteps-applikaatiota samanaikaisesti liikuntaneuvonnan kanssa kayttaneet
raportoivat 6 kk kohdalla keskimé&arin hieman yli 1 h viikossa enemman kavelya vapaa-ajalla kuin
ennen interventiota, kun taas verrokkiryhmaan osallistuneet raportoivat kévelya vapaa-ajalla noin
12 minuuttia viikossa vahemman kuin ennen interventiota (ero p<0.05). Vastaavasti pelkkaa
MySteps-applikaatiota kdyttaneet tutkittavat ilman liikuntaneuvontaa raportoivat noin tunnin
enemman kevytté litkkumista kuin ennen interventiota, mutta tdmé ei eronnut tilastollisesti
verrokkiryhmaésta.

-Kiihtyvyysmittarin mukaan MySteps-applikaatiota samanaikaisesti liikuntaneuvonnan kanssa
kéyttaneet sekd pelkkdd MySteps-applikaatiota kaytténeet liikkuivat muutamia minuutteja enemman
paivassa rasittavasti ja reippaasti (MET>3.0) kuin verrokkiryhmaan kuuluvat henkildt. Namaé erot
eivat kuitenkaan olleet merkitsevia.

Tutkimuksen tulosten pohdinta ja jatkotoimenpiteet

Tutkittavien rekrytointi Siun sotessa onnistui merkittavasti hitaammin kuin vuotta aikaisemmin
liikuntaneuvontatyon k&ynnistyessa alueella muilla kohderyhmill&. Toistuvien rekrytointiyritysten
jalkeen tutkimus hakeutui uusille alueilla ja tarvittava tutkittavien maara saatiin keréattya.
Koronaepidemian ansiosta tutkimus kaytannossé pysahtyi maaliskuun toisella viikolla. Diabeetikot
maéadritettiin viranomaisten toimesta koronan suhteen merkittavéksi riskiryhmaksi ja MySteps-
tutkimuksen toteuttaminen monien tutkimukseen kuuluvien toimintojen osalta (face-to-face
liilkuntaneuvontoja, erilaiset kunto ym. mittaukset, laboratorionaytteilld kdyminen) kiellettiin seké
Siun sotella ettd uusilla MySteps-alueilla. Tutkimuseettisesti ei ollut mahdollista toimia vastoin
viranomaisten antamia riskiryhmien rajoitustoimia. Aluksi tutkimusta pyrittiin jatkamaan
siirtamalla face-to-face liikuntaneuvontoja, mittauksia ja laboratoriokdynteja mythempé&an
ajankohtaan. Interaktiivisen liikemittarin kerd@masta pilveen kertyvasta datasta havaitsimme
kuitenkin, ettd valtaosin interventioryhmiin kuuluvien henkildiden litkkuminen korona aikana
vahentyi kymmenia prosentteja, jopa 30-50%. 25.5.2020 tutkimusryhmén kokouksessa noin 10
viikon koronarajoitusten ja edelleen merkittavasti pilven datan mukaan heikentyneen litkkumisen
ansiosta paatettiin luopua alkuperaisesta tutkimuksesta. Kyseessa ei ollut enaa liikkumiseen
kannustava tutkimus, vaan pikemminkin liikkumisen rajoittamisen tutkimus. Kokouksessa
paatettiin kerata MySteps-tutkimuksen vahintaan 3 kk ajan osallistuneilta myos korona-aikana
kerétyt mittaukset ja ndytteet, kun se viranomaisten rajoitustoimien osalta olisi mahdollista
toteuttaa. Naméa mittaukset kerattiin syksyn 2020 aikana, kun koronarajoituksia asteittain
kevennettiin.

MySteps-tutkimuksen ennen korona-aikaa keratyt tulokset osittavat, etta tulokset ovat merkittavasti
erilaiset, jos liikkumista ja litkuntaa kysytaan henkil6ilta validoiduilla kyselyill& tai jos sitd mitataan
kiihtyvyysmittareilla. Kyselyn mukaan MySteps-applikaatiota samanaikaisesti liikuntaneuvonnan
kanssa kayttaneet erosivat kevyen liikkumisen ja vapaa-ajan kavelyn osalta verrokkihenkil6ista, kun
taas vastaavaa ei havaittu liikemittarin tulosten mukaan. Suurelta osin tdma johtuu kahdesta
seikasta: tutkittavat raportoivat suuremman maarén liikkumista kuin mitd mittari kertoo, ja
vaihteluvéli eri yksildiden vélilla on mittarin osalta niin suuri, ettd ennen koronaa kayttssa ollut N



(noin 100) ei riita tilastollisen voiman osalta antamaan yksiselitteista vastausta onko kaytetty
MySteps-applikaatio yksin ja yhdessa litkuntaneuvonnan kanssa lisénnyt mitatusti tutkittavien
liilkkumista. Jotta tdma tarked tulos voidaan varmistaa, UKK-instituutti toteuttaa yhdessé Helsingin
kaupungin kanssa vield uuden kahden ryhman vertailuun keskittyvan randomoidun kontrolloidun
tutkimuksen, jossa kdytettavat menetelmat vastaavat tdysin MySteps-tutkimusta silla erotuksella,
ettd tutkittavia ryhmid on nyt 2 eika 3 kuten aikaisesmmin. Kahden tutkimusryhmén asetelma on
perusteltua kahdesta syysta: kaytetty kolmen ryhmén malli osoitti, ettd kaksi eri interventioryhmaa
eivéat selkeésti eronneet toisistaan (osa pelkan MySteps-applikaation kayttajisté ottivat itse
omatoimisesti yhteytta liikuntaneuvojaan); ja tutkimuksen tilastollinen voima on helpommin
saavutettavissa kahden ryhman vertailuna.

Kunnioittaen,

Tommi Vasankari
tutkimuksen johtaja
MySteps-tutkimus



