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Vieras: Kuvitelkaamme olevamme kaikki sitd mieltd, etti nimi molemmat [lai-
vapaallikot tai ladkérit] kohtelevat meitéd kurjasti. Kenet meista he haluavat pelas-
taa, sen he pelastavat, ketd taas haluavat vahingoittaa, hanté he vahingoittavat. He
leikkaavat ja polttavat potilasta ja perivit kuin veronkantajat haneltd maksuja, joita
kayttavit potilaan hyvéksi vain vdhén jos ollenkaan; loput menevit heiddn itsensa
jaheidédn palvelijoidensa taskuihin. Lopulta he potilaan sukulaisten tai vihamiesten
palkkaamina surmaavat hinet. - — Kuvitellaanpa sitten, ettd me téllaisten ajatus-
ten vallassa tekisimme seuraavan paatoksen: emme anna enda kummankaan naista
taidoista hallita rajattomasti sen enempéi orjia kuin vapaitakaan, vaan kutsumme
koolle oman joukkomme, joko koko kansan tai ainoastaan rikkaat. T4ssd kokouk-
sessa kaikki maallikot, eri ammattien harjoittajat, saavat ilmaista késityksensd me-
renkulusta ja sairauksista; he saavat sanoa, miten meidan pitéisi kayttaa ladkkeitd
ja lddkarin valineitd sairaisiin — — Ja se mitd kansa néista asioista paittdd, olipa neu-
vottelemassa ollut ladkareitd ja kapteeneja tai pelkdstadn maallikkoja, kirjoitetaan
pylviisiin ja tauluihin tai sdddetddn kirjoittamattomana perinniistapana, ja nii-
td sddadoksid on siitd pitden merenkulussa ja sairaiden hoidossa aina noudatettava.

Nuorempi Sokrates: Johan sini vallan merkillisid puhut.

Platon: Valtiomies 298a-e (Suom. Marja Itkonen-Kaila)






Tiivistelmai

Samuli Saarni. Vaikuttavuuden huomiointi terveydenhuollon péitoksenteossa.
Eettinen analyysi. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Tutkimus 40. 190 si-
vua. Helsinki 2010.

ISBN 978-952-245-347-1 (painettu), ISBN 978-952-245-348-8 (pdf)

Terveydenhuollon eettisesti haastavia valintoja pyritddn enenevisti oikeuttamaan
vetoamalla vaikuttavuuteen. Tdmé tutkimus analysoi vaikuttavuutta korostavia
ajattelutapoja kolmesta soveltavan etiikan nakokulmasta: kisiteanalyysilla, em-
piiriselld tutkimuksella ja normatiivisen etiikan avulla. Késiteanalyysilla tutkitaan
arvokysymysten merkityksid ja selkeytetddn niiden suhdetta empiiriseen tietoon
terveydenhuollon vaikuttavuutta korostettaessa. Empiirisessi osassa tutkitaan, ko-
kevatko suomalaiset lddkarit eettisid ongelmia suhteessa vaikuttavien hoitojen to-
teuttamiseen. Normatiivisessa osassa esitetddn malli, jonka avulla eettiset kysy-
mykset voidaan huomioida terveydenhuollon menetelmié arvioitaessa.

Vaikuttavuustietoa tarvitaan terveydenhuollon péitoksenteossa myds eetti-
sistd syistd, mutta vaikuttavuus ei yksin riitd hoitopéditdsten pohjaksi. Ensinnékin
vaikuttavuustiedon hankinnassa joudutaan tekemain lukuisia arvovalintoja: mika
katsotaan riittaviaksi naytoksi vaikuttavuudesta, mitkd ongelmat, padmaarit ja hoi-
tovaikutukset ovat arvokkaita ja miten oikeudenmukaisuus suhteutetaan vaikut-
tavuuden maksimointiin. Vaikuttavuustietoa sovellettaessa on ratkaistava monia
kulttuuri- ja organisaatioymparistoon liittyvid arvokysymyksia. Ideaalitapaukses-
sa potilaiden ja demokraattisesti valittujen poliitikkojen tulisi tehd4 monet arvo-
valinnoista. Kdytinnossd timé on epdrealistista. Tama korostaa vaikuttavuustie-
don keruun ja soveltamispaitosten tekoa mahdollisimman avoimesti, arvovalinnat
tunnustaen.

Tutkimuksen perusteella suomalaisessa terveydenhuollossa tavallisimpia eet-
tisid ongelmia ovat tilanteet, joissa hoidon rajaaminen ei onnistu: potilasta jou-
dutaan hoitamaan lddkérin mielesté joko liikaa tai liian vdhdn. Ylihoidon taustal-
la ovat todennékoisimmin potilaiden ja omaisten vaatimukset, kun taas alihoidon
takana riittdimattomat resurssit. Tuloksen voi tulkita kuvaavan ongelmaa nykyi-
sessd tavassa sopia terveydenhuollon paitoksenteosta: potilaiden, ladkireiden ja
jarjestelmédn rahoittamisesta vastaavien kasitykset hoidon tarpeesta eivit ole yh-
teneviisid. Vaikuttavuustietoa voitaisiin siis kayttda seka yli- ettéd alihoitojen vahen-
tamiseen,; toisaalta julkilausuttuun terveydenhuollon sadnndstelyyn, toisaalta poti-
laiden riittdvdin hoidon takaamiseen.

Tutkimuksessa esitetdan malli (ns. EUnetHTA-ydinmalli), jonka avulla eettis-
ten kysymysten kisittely voidaan integroida osaksi vaikuttavuustiedon hankinta-
prosessia. Malli konkretisoi niitd arvokysymyksid, joita vaikuttavuustietoa keratta-
essd ja sovellettaessa on huomioitava. Malli esittdd useita etiikan menetelmis, joilla
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niitd arvokysymyksid voidaan analysoida, sekéd ohjeita eettisen analyysin proses-
siksi. Samalla malli osoittaa kdytdnndssd, miksei vaikuttavuustieto voi tarjota tie-
teellisesti ja poliittisesti neutraalia tapaa ratkaista terveydenhuollon priorisointi-
haastetta. Mallin kaytto tukee terveydenhuollon arvovalintojen tiedostamista ja
tekemistd lapindkyvasti, tieteellisen tiedon tuella.

Avajsanat: etiikka, vaikuttavuus, priorisointi, professionalismi, terveydenhuollon
menetelmien arviointi, ndyttoon perustuva ladketiede
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Sammandrag

Samuli Saarni. Vaikuttavuuden huomiointi terveydenhuollon péitoksenteossa.
Eettinen analyysi [Information om effektiviteten inom hilsovarden. Etisk analys].

Institutet for hélsa och valfird (THL), Forskning 40. 190 sidor. Helsingfors 2010.
ISBN 978-952-245-347-1 (tryckt), ISBN 978-952-245-348-8 (pdf)

Etiskt svara beslut inom hilso- och sjukvarden rattfardigas allt oftare genom héan-
visningar till effektiviteten. Denna undersékning analyserar tdnkesatt som betonar
effektivitet ur tre perspektiv for tillimpad etik: begreppsanalys, empirisk forskning
och normativ etik. I begreppsanalysen klarldggs vikten av etiska fragor i forhéllan-
de till empirisk kunskap i situationer dir effektivitet prioriteras inom hilso- och
sjukvarden. Den empiriska delen undersoker huruvida finldndska ldkare upple-
ver etiska problem i anslutning till effektiv vard. I den normativa delen presenteras
en modell ddr etiska fragor kan beaktas vid utvirderingen av metoder inom hal-
so- och sjukvarden.

Information om effektiviteten behovs for beslutsfattandet inom halso- och
sjukvarden ocksé av etiska orsaker, men effektivitet racker inte ensamt som grund
for vardbeslut. For det forsta maste ett stort antal etiska fragor avgoras nér infor-
mation om effektiviteten tas fram: vad anses vara ett tillrackligt bevis pa effektivitet,
vilka problem, mal och vardresultat 4r virdefulla och hur samordnas réttvisa och
maximering av effektiviteten? Nar information om effektiviteten utnyttjas maste
man avgora manga etiska fragor som anknyter till kultur- och organisationsmiljon.
Idealfallet r att patienter och demokratiskt valda politiker avgér manga av de etis-
ka fragorna. I praktiken 4r det orealistiskt. Detta framhaver att transparens behovs
och att fragor om viarderingar maste beaktas vid insamlingen av information om
effektiviteten och besluten om att tillimpa sddan information.

Undersokningen visar att etiska problem inom den finldndska hilso- och
sjukvarden oftast forekommer i situationer dir man inte lyckas avgrinsa varden:
ldkaren anser att patienten vardas antingen for mycket eller for lite. Bakom 6ver-
vard ligger sannolikt patienternas och de anhorigas krav, medan undervard sanno-
likt beror pa otillrackliga resurser. Resultatet kan tolkas sé att det finns ett problem
i det nuvarande beslutsfattandet inom hélso- och sjukvérden: patienterna, lakar-
na och de som finansierar systemet har inte 6verensstimmande uppfattningar om
vardbehovet. Informationen om effektiviteten skulle saledes kunna anvéndas for
att minska béde 6vervard och undervard; a ena sidan for den uttalade reglerin-
gen av hélso- och sjukvarden, & andra sidan for att garantera patienterna tillrack-
lig vard.

I undersokningen presenteras en modell (s.k. kirnmodellen EUnetHTA) dér
behandlingen av etiska fragor kan integreras som en del av processen dér informa-
tion om effektiviteten tas fram. Modellen konkretiserar de etiska fragor som ska
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beaktas vid insamlingen och tillimpningen av information om effektiviteten. Mo-
dellen innehéller flera av etikens metoder som kan anvéndas for att analysera etiska
fragor och ger anvisningar for processen med den etiska analysen. Samtidigt visar
modellen i praktiken varfor informationen om effektiviteten inte kan erbjuda ett
vetenskapligt och politiskt neutralt sétt att avgora prioriteringarna inom hélso- och
sjukvéarden. Med stod av vetenskaplig kunskap fraimjar modellen insikt om etiska
fragor inom halso- och sjukvarden och transparens i detta arbete.

Nyckelord: Etik, effektivitet, prioritering, professionalism, utvirdering av hélso-
och sjukvardens metoder, evidensbaserad medicin
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Abstract

Samuli Saarni. Vaikuttavuuden huomiointi terveydenhuollon péitoksenteossa.
Eettinen analyysi [Effectiveness in Health Care Decision-making. An Ethical
Analysis]. National Institute for Health and Welfare (THL), Research 40. 190 pages.
Helsinki 2010. ISBN 978-952-245-347-1 (printed), ISBN 978-952-245-348-8 (pdf)

Effectiveness is increasingly used as a justification for the ethically difficult choices
facing health care. This study analyses ideologies based on effectiveness using
three approaches of applied ethics: conceptual analysis, empirical ethics and
normative ethics. The conceptual analysis clarifies the significance and meaning
of different ethical questions when emphasising effectiveness. The empirical part
investigates whether Finnish physicians experience ethical difficulties in using
effective treatments. The normative part presents a model with which ethical
questions can be practically integrated in health technology assessment.

Information on effectiveness is needed also for ethical reasons, but it is not
sufficient for treatment decisions. When producing information about effectiveness,
several ethical questions must be decided upon: what counts as evidence, which
problems, aims and outcomes are valuable, and how justice is related to maximising
effectiveness. Applying effectiveness information requires answering several ethical
questions in relation to the specific cultural- and health care context. In theory many
ethical questions should be solved by patients or democratically elected politicians.
In practice this is often unrealistic. This emphasises the need for transparency and
openness for value-decisions in collecting and applying effectiveness information.

According to the study, the most common ethically problematic decisions
facing Finnish physicians concern situations where limiting medical care is
problematic: either the doctor feels the patients are treated too much, or too little.
Over-treatment is most often explained by pressure from patients or relatives,
whereas under-treatment is explained by inadequate resources. The results suggest
there is a problem in the current way of deciding how clinical health care is decided
upon: the views of the physicians, patients and those responsible for funding do
not match. Effectiveness information could be used for correcting both under- and
over-treatment: on the one hand for explicit health care rationing, on the other for
guaranteeing adequate treatment.

The study presents a model (the EUnetHTA core model) for integrating
ethical issues into health technology assessment. The model shows the kinds of
ethical issues that need to be considered while collecting and applying effectiveness
information. The model presents several methods of ethics that can be used for
analysing these ethical issues, as well as practical guidance on the process of ethical
analysis. The model exemplifies why information on effectiveness cannot be a
scientifically and politically neutral technique for setting priorities in health care.
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The model supports an open and transparent way of identifying and making value-
decisions supported by information on effectiveness.

Keywords: Ethics, effectiveness, rationing, professionalism, health technology
assessment, evidence-based medicine
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Lyhenteet

EBM Evidence-based medicine, ndyttoon perustuva laaketiede

EUnetHTA Eurooppalainen terveydenhuollon menetelmien arviointijirjes-
telmié kehittava projekti ja verkosto

FinOHTA Finnish Office for Health Technology Assessment, tutkimuksen
tekoaikaan Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskes-
kuksen (Stakes) alainen, 2009 alusta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen alainen terveydenhuollon menetelmien arviointiyksikko

HTA Health technology assessment, terveydenhuollon menetelmien
arviointi

INAHTA International network of health technology assessment organi-
sations, kansainvilinen terveydenhuollon menetelmien arviointi-
organisaatioiden verkosto

OR Odds ratio, vedonlyontisuhde

WRE Wide reflective equilibrium, laajan reflektiivisen tasapainon me-
netelmd
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1 JOHDANTO

Terveydenhuollossa tehddén jatkuvasti eettisesti vaativia paatoksid. Tama kuuluu
ldaketieteen luonteeseen elaimin ja kuoleman peruskysymysten darelld tapahtuva-
na toimintana. Ladketieteen etiikka on perinteisesti kasitellyt yksittdisten lddkérei-
den ja potilaiden kohtaamista yksilotasolla. Hoitopditoksien eettisid kysymyksid
on analysoitu niin teoreettisella, empiiriselld kuin normatiivisella tasolla. Kuiten-
kin my9s terveydenhuollon organisaatiot ja hoitosuhteen koko konteksti - arvot,
kulttuuri ja hoitojdrjestelmédd ympéaroivé yhteiskunta — vaikuttavat sithen, minka-
laisia yksilotason hoitopédatoksid terveydenhuollossa voidaan ja pitdisi tehdé. Laa-
kdrin ja potilaan ulkopuoliset tekijat tulevat enenevasti mukaan yksittdisten hoito-
padtosten tekoon, kun terveydenhuolto monimutkaistuu ja kallistuu.

Yksi terveydenhuollon organisaatiotason merkitysta lisdéva tekija on kasva-
va sddnnostelyn ja priorisoinnin tarve. Sddnndstelyn tarve kasvaa, koska ihmisten
odotukset ja ldaketieteen mahdollisuudet ovat lisdantyneet julkisen vallan maksu-
kykyd nopeammin. Tima on aiheuttanut tarpeen pohtia terveydenhuollon toimin-
nan ja hoitopéitosten taloudellista oikeutusta ja koko terveyspalvelujérjestelméan
oikeudenmukaisuutta. Toisaalta yhteiskunnan asennemuutos kohti maallistunutta
yksilokeskeisyyttd sekd potilaiden tieto- ja vaatimustason kasvu on johtanut kasva-
vaan tarpeeseen oikeuttaa terveydenhuollon toiminta tieteellisesti ja laadullisesti.

Hoitopaatokset eivit ole endd pitkddn perustuneet ladkirin perustelematto-
maan madrdysvaltaan, vaan potilaan ja lddkarin yhteistydhon ja potilaan itsemaé-
rdamisoikeuteen. Kysymys ei endd ole siitéd, pitddko hoitopaitokset ja yleiset hoi-
tolinjaukset kyetd oikeuttamaan julkilausutuin, kritiikille altistettavin perustein.
Kyse on siitd, miten, milld perusteilla ja kenen toimesta terveydenhuollon tieteelli-
nen ja taloudellinen oikeuttaminen toteutetaan. Konkreettisesti kyse on siitd, milld
perusteilla ladkarit ja potilaat saavat yhdessd paattda hoidoista — ja milld perusteel-
la jokin muu taho voi ohittaa timéan oikeuden.

1.1 Vaikuttavuus oikeuttajana

Avoin keskustelu terveydenhuollon taloudellisesta oikeuttamisesta ja padtoksente-
ko hoitojen sddnndstelystd on kuitenkin osoittautunut vaikeaksi. Terveys on yksi
ihmisen perustarpeista, joten konkreettiset sadnnostelypédtokset — siis padtokset,
joilla evéatadn ihmisiltd potentiaalisesti hyodyllisid hoitoja kustannussyistd — ovat
usein eettisesti ja poliittisesti vaikeita. Télld on ainakin kaksi seurausta: ensinné-
kin haluttomuus avoimeen sdannéstelyyn on johtanut vaikuttavuuden korostumi-
seen oikeutuksen keinona. Ideaalina on etsid vaikuttamattomia hoitoja ja ohittaa

THL - Tutkimus 40/2010 Vaikuttavuuden huomiointi
terveydenhuollon paitoksenteossa

17



18

1 Johdanto

sdannostelyn tarve karsimalla niitd. (" Vaikuttamattomiksi” madriteltyjen hoitojen
lopettamista ei pidetd sadnnostelynd, koska mistadn hyodyllisesté ei luovuta.) Toi-
saalta, ja jos vaikuttamattomien hoitojen karsiminen ei riit4, avoimen sdanndostelyn
vaikeus kasvattaa paineita teknokraattisten sddnndstelyjarjestelmien kehittamiseen
(vastakohtana demokraattiset sddnnostelyjarjestelmat). Teknokraattiset jarjestel-
mit piilottavat joko sddnnostelyn kokonaan tai ainakin piilottavat sddnnostely-
padtoksentekoon siséltyvit arvovalinnat “objektiivisen” ja vaihtoehdottoman tie-
teellisyyden alle (Asch ja Ubel 1997, Daniels 2001). T4ll6in ongelma muotoillaan
puhtaasti empiiriseksi, arvovapaaksi kysymykseksi ja sen ratkaisuvelvollisuus siir-
retddn asiantuntijoille. Poliittisesti vaikeita sddnnostelyyn liittyvia arvokysymyksid
ei kisitelld lainkaan tai ei ainakaan julkisesti. Teknokraattiset saidnnostelyjérjestel-
mit perustuvat aina jollakin tasolla vaikuttavuuden huomiointiin, koska vaikutta-
vuus on helposti hyviksyttiva paatoksenteon kriteeri.!

Sdannostelyn eettinen ja poliittinen vaikeus heijastuu jarjestelmétasolta takai-
sin terveydenhuollon arkeen. Kéytannossd terveydenhuollon sddnnéstely tapah-
tuu Suomessa padosin piilotetusti ja mikrotasolla: yksittdiset ladkarit mukauttavat
hoitopéaatokset kaytossé oleviin resursseihin eivatka korosta, ettd kyseessd on sdin-
nostelypédtos ja hoito voisi olla parempaakin. T4ma voi olla tehokasta kustannus-
ten sddstossd, mutta samalla luodaan lddkarille eettisesti ongelmallisia tilanteita.
Perinteinen ladketieteen etiikka keskittyy siihen, ettd yksittdisen potilaan paras on
ladkari-potilassuhteen ydin ja paamaira. Potilaat, kuten my6s Suomen lainsdadan-
t6, odottavat ldakarin olevan ensisijaisesti potilaiden puolella ja hoitavan heitd yk-
siloind parhaan kykynsd mukaan (Ham 1999, Harris 1999, Dowie 2001). Yksilo-
tasolla hoitoa sddnnosteleva ladkari voi padtyd moraalisiin ongelmiin joutuessaan
luopumaan yksittdisen potilaan parhaaksi toimimisesta. Tama vaikeuttaa laakarin
sitoutumista perinteiseen lddketieteen etiikkaan ja professionalismiin (Pellegrino
1999, Medical Professionalism Project 2002) ja uhkaa samalla potilaiden luotta-
musta lddkariin ja koko terveydenhuoltojdrjestelmédan. Hoito ilman luottamusta on
vaikeaa. Toisaalta oikeudenmukaisuus edellyttas, ettd samassa asemassa olevia po-
tilaita hoidetaan yhtéldisin perustein.

Vaatimus oikeuttaa julkisen terveydenhuollon toiminta myds taloudellisesti
on perusteltu, kuten my6s vaatimus huomioida oikeudenmukaisuus julkisen ter-
veydenhuollon paitoksenteossa. Miten tdmé voitaisiin toteuttaa uhraamatta terve-
ydenhuollon perinteisid ydinarvoja: luottamuksellista ladkari-potilassuhdetta, po-
tilaan parhaaksi toimimista ja potilaan itseméardamisoikeuden kunnioittamista?
Kysymystd voidaan ldhestyd monien tieteenalojen keinoin. On empiirinen kysy-
mys, missd méadrin ladkareiden sisdistaima etiikka on ristiriidassa arkitodellisuuden
kanssa Suomessa. Soveltuuko etiikka arkeen, ja antaako arki mahdollisuuksia toi-
mia eettisesti? Yksilotasolla koetut eettiset ongelmat voivat kertoa jirjestelmitason
epdonnistumisesta arvokysymysten huomioinnissa. Koetut eettiset ongelmat voi-

1  Samasta syystd myos demokraattiset sianndstelyjarjestelmat perustuvat kdytinnossé paljolti vai-
kuttavuuteen, mutta huomioivat sen lisdksi my6s muita tekijoita.
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vat kuvata hoidon laadun ongelmia (Frederick ym. 2000) ja aiheuttaa psykologista
stressid tyontekijoille (Raines 2000, Arnetz 2001, Kalvemark ym. 2004).

Etiikan kannalta tirkeitd ndkokulmia ovat ainakin

*  kasiteanalyyttinen ndkokulma, eli pyrkimys selkeyttda ongelmaan liittyvid k-
sitteitd ja niiden suhteita seka selvittdd, miké on erilaisten kisitteellisten, em-
piiristen ja aitojen arvoristiriitojen osuus ongelmakentéssa

*  empiirisen etijkan ndkokulma, eli miten ja kuinka usein terveydenhuollon toi-
mijat kokevat eettisid ongelmia télld alueella

*  normatiivinen nakokulma, eli miten aidot arvoristiriidat tulisi ratkaista teori-
assa ja kdytdnnossa.

Vaikuttavuuden huomioinnin etiikan kysymykset ovat erittdin ajankohtaisia, kos-
ka vaikuttavuustiedon kysyntd, tuottaminen ja kéytto kasvaa jatkuvasti terveyden-
huollossa ja terveyspolitiikassa. Téhdn kysyntddn vastaamaan on kehittynyt laa-
jenevia organisaatioita mm. ndyttoon perustuvan lddketieteen (evidence-based
medicine, EBM?) ja terveydenhuollon menetelmien arvioinnin (health technolo-
gy assessment, HTA) nimekkeiden alle. Lisaksi kustannus-vaikuttavuustutkimus ja
terveystaloustiede ylipaatain ovat kehittyneet ldhes tyhjastd merkittévaksi tieteen-
alaksi muutamassa vuosikymmenessa.

Kisilld olevan tutkimuksen ldhtokohtana on nakemys, ettéd eettiset kysymyk-
set tulisi huomioida keridttdessd ja sovellettaessa vaikuttavuustietoa terveydenhuol-
toon - ja ettd tima vaatimus toteutuu nykyisellddn puutteellisesti Suomessa.

2 Tassd tutkimuksessa kiytetadn nayttoon perustuvasta laaketieteestd ja terveydenhuollon menetel-
mien arvioinnista niiden englanninkielisia lyhenteité, koska ne ovat varsin vakiintuneessa kiytossa kansain-
vilisesti ja Suomessa.
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2 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET JA
RAKENNE

Tutkimus selvittda etiikan suhdetta terveydenhuollon vaikuttavuutta korostaviin
ajattelutapoihin teorian, kdytdnnon ladkédrintyon ja vaikuttavuuden arviointiorga-
nisaatioiden tasoilla.

Kyse on soveltavan etiikan alaan kuuluvasta tutkimuksesta. Tutkimuskysy-
mysté ldhestytddn laaja-alaisesti soveltavan etiikan kolmen paityypin mukaisilla
menetelmilld: késiteanalyysilla, empiiriselld tutkimuksella ja normatiivisen etiikan
avulla. Tutkimus rakentuu menetelmid vastaavista kolmesta osasta.

Tutkimuksen tavoitteena on

+  analysoida arvokysymysten merkitystd ja selkeyttda niiden suhdetta empiiri-
siin tutkimustuloksiin terveydenhuollon vaikuttavuutta korostavien ideologi-
oiden sisélld (késiteanalyyttinen osa, artikkelit I ja IV)

»  tutkia, kokevatko suomalaiset laakirit eettisid ongelmia suhteessa vaikutta-
vien hoitojen toteuttamiseen, ja sitd, miten ndma ongelmat jakautuvat ladkari-
ryhmittdin (empiirinen osa, artikkelit II ja III)

*  esittdd malli, jonka avulla eettiset kysymykset voidaan huomioida terveyden-
huollon menetelmien vaikuttavuutta arvioitaessa (normatiivinen osa, artikke-
i TV).

Tutkimuksen tavoitteena on edistdi etiikan ja arvokysymysten avointa kasittely4 ja
huomioon ottamista terveydenhuollon paatoksenteossa.
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3  TUTKIMUKSEN MENETELMAT

Tutkimuksen lahestymistapa soveltavaan etiikkaan on saanut vaikutteita monesta
teoriasta, mutta erityisesti John Rawlsin oikeudenmukaisuusteoriaan pohjautuvas-
ta ja Norman Danielsin edelleen kehittdmastd laajan reflektiivisen tasapainon me-
netelmistd (Rawls 1972, Daniels 1996) (wide reflective equilibrium, WRE) ja John
Deweyn pragmatismista (Welchman 1995, Tiles 1998, Dewey 1999). Koska tutki-
muksen tavoitteena ei ole ndiden menetelmien péitevyyden testaaminen eikd niitd
sovelleta mekanistisesti, menetelmét kuvataan tdssd vain pintapuolisesti. Empiiri-
sen ja normatiivisen osan menetelmat on kuvattu tarkemmin niiden lukujen yh-
teydessa.

3.1 Laaja reflektiivinen tasapaino

Laajan reflektiivisen tasapainon menetelma (wide reflective equilibrium, jatkos-
sa WRE) on koherentistinen nakemys viitteiden oikeuttamisesta. Perusajatukse-
na on, etti eettiset viitteet voidaan oikeuttaa parhaiten pyrkimalla 16ytdméén laa-
ja yhteensopivuus tai yhtendisyys (koherenssi) erilaisten moraalisten asenteiden ja
mielipiteiden, moraalisten periaatteiden seka tieteellisten tai filosofisten teorioiden
ja yksittdisiin tapauksiin liittyvien tekijoiden merkityksen vélilld. Koherenssin et-
sinnéssd kaikkia niitd uskomuksia voidaan kyseenalaistaa ja muokata. Yksittaisid
uskomuksia testataan muita, eritasoisia uskomuksia, vastaan. Kaytannossd mene-
telmd etenee reflektiivisesti edestakaisin erilaisten uskomusten vililld; jos ndiden
vililld on ristiriitoja, pyritddn uskomuksia muokkaamalla kohti mahdollisimman
yhtendistd kokonaisuutta. Menetelmad voi hahmottaa teoreettisen pohdinnan li-
sdksi arkieldmassd kaytettdvand tapana keskustella moraalikysymyksistd toisten
ihmisten kanssa: toisten asenteita voidaan esimerkiksi yrittdd muuttaa vetoamal-
la moraalisiin periaatteisiin tai eettisiin teorioihin, tai toisten moraalisia periaattei-
ta voidaan kyseenalaistaa tieteellisilld teorioilla, omilla moraalisilla periaatteilla tai
mielipiteilldi. WRE voidaan ndhda vastakohtana ajattelutavoille, joissa jotkin aja-
tukset tai periaatteet oletetaan ensin tosiksi ja muiden uskomusten totuudellisuus
madritetddn niiden yhteensopivuudella tosiksi hyviksyttyjen periaatteiden kanssa.
WRE ei siis edellytd minkdanlaisten ennalta tosiksi tiedettyjen asiantilojen olemas-
saoloa tai tuntemista. (Rawls 1972, Daniels 1996.)

WRE:n voi katsoa soveltuvan erityisen hyvin terveydenhuollon etiikkaan, jo-
ka on luonteeltaan monitieteistd ja monenlaisia ldhestymistapoja kdyttavaa. WRE:n
avulla voi luontevasti etsid koherenssia moraalisten tunteiden, teoreettisten eettis-
ten periaatteiden, luonnontieteellisten teorioiden ja yksittdiseen tapaukseen liit-
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3 Tutkimuksen menetelmét

tyvien empiiristen yksityiskohtien valillda. WRE:n avulla on hyvéksyttavad kayttaa
toisaalta teoreettisia késityksid oikeuttamaan toimintaa ja toisaalta tunteita ja koke-
muksia yksittaistapauksista ohjaamaan ja muokkaamaan teorioita.

WRE:n mukaan empiirinen tieto, kokemukset ja tunteet seki teoreettinen tar-
kastelu tukevat toisiaan, ilman ettd mitddn néistd pidetddan aina ensisijaisena rat-
kaisuna eettiseen ongelmaan. Konkreettisena ja vaikuttavuusajattelun kannalta
havainnollisena erona tdtd voidaan verrata utilitarismiin. Utilitaristit hyvaksyvét
hyodyn maksimoinnin kiistimattoméksi periaatteeksi ja arvioivat muiden asioiden
hyviksyttavyyden vain sen perusteella, ovatko ne yhtenevia hyddyn maksimoinnin
kanssa. WRE:n lahtokohdan mukaan tdma ei pidd paikkaansa, vaan my6s hyédyn
maksimointi voidaan kyseenalaistaa, jos se joutuu ristiriitaan esimerkiksi moraa-
listen intuitioitten tai muiden eettisesti tirkeiden periaatteiden kanssa etsittdessa
eettisesti hyviksyttavad, koherenttia kokonaisuutta.

3.2 John Deweyn pragmatismi

Deweyldisen pragmatismin mukaan tirkedmpdd on ajattelutapojen ja teorioiden
toimivuus kuin niiden objektiivisesti méariteltavissd olevaksi kuviteltu totuudel-
lisuus. Totuuden etsintdd tirkedimpad on mahdollisimman hyvin perustein esitet-
tavien viittamien etsintd. (Rescher 2000). Tieto ja teoriat ovat Deweylld konteks-
tisidonnaisia kuten WRE:ssé: tieto, teoriat ja ymparoiva todellisuus vaikuttavat
toisiinsa, ja pyrkimyksend on niiden vilinen yhtendisyys, ei vastaavuus jonkin ul-
kopuolisen todellisuuden kanssa.

Deweylld tieto on aina viline johonkin. Tieto ei ole ympdristostdan irrallis-
ta, vaan muuttaa maailmaa -, koska se muuttaa meitd, tapaamme kokea, ymmar-
tad ja reagoida. (Tollefsen 2000). Téssd mielessd eettinen tieto ei eroa empiirises-
té tiedosta.

missa — ei ole Deweyn mukaan etitkan kannalta kiinnostavaa. Toisaalta paimidrii ja
keinoja ei voi erottaa, koska kiytettivissd olevat keinot rajaavat mahdolliset paamii-
rit. Empiirinen tutkimus on tirkedd myds moraalin kannalta, koska uudet keinot
avaavat uusia paimiirid. (Welchman 1995, Tiles 1998).
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3.3 WRE ja Dewey tdssd tutkimuksessa

Tdmin tutkimuksen menetelmien laajuus (kdsiteanalyysi, empiirinen etiikka ja
normatiivinen etiikka) liittyy reflektiivisen tasapainon teoriaan. Tama tuo tutki-
mukselle neljannen, menetelmallisen tavoitteen: tutkia, kuinka hyddyllistd kohe-
renssin saavuttamisen kannalta on kayttdi erilaisia etiikan menetelmid samaa tut-
kimuskysymysta lahestyttdessa.

Tutkimuksen kokonaisuuden tavoitteena on siis lisdtd yhteensopivuut-
ta etiikkaa ja vaikuttavuutta kisittelevdan keskusteluun ja paitoksentekoon ter-
veydenhuollon eri tasoilla ja tasojen vililld. Deweyldisessd hengessi télld yhteen-
sopivuuden tavoittelulla on kuitenkin kdytdnnollinen tavoite: edistdd etiikan ja
arvokysymysten avointa ksittelyd ja huomioon ottamista terveydenhuollon paa-
toksenteossa, ja tdmén avulla parantaa terveydenhuollon pédtoksentekoa ja poti-
laiden hoitoa.

Ajattelun koetinkivi on niiden tekojen seurauksissa, joihin ajatukset johtavat,
toisin sanoen aikaansaatujen asioiden uudessa jérjestelyssa. (Dewey 1999, 123.)

WRE ja pragmatismi konkretisoituvat selkeimmin tdmén tutkimuksen vii-
meisessd, normatiivisessa osassa. Siind luodaan kisiteanalyyttisen ja empiirisen
osan pohjalta kiytannonlaheinen malli eettisten kysymysten huomioinniksi ter-
veydenhuollon menetelmien vaikuttavuuden arvioinnissa. Mallissa ei oteta kantaa
oikeaan eettisen analyysin menetelmédn tai parhaaseen etiikan teoriaan, vaan hy-
vaksytddn erilaisten menetelmien kéytto eri tilanteissa. Se, ettd "oikeasta” eettisten
kysymysten ratkaisun menetelmasti ei ole yksimielisyyttd, ei esta eettisten kysy-
mysten huomiointia terveydenhuollon péitoksenteossa. Jos eettisten kysymysten
huomiointi jollakin mallilla parantaa terveydenhuoltoa, mallin kehittdmistd voi-
daan pitdd pragmaattisesti oikeutettuna. Toisaalta WRE:n periaatteiden mukaan
keskeistd on pyrkid 1oytimadn koherenssia erilaisten etiikan teorioiden ja empii-
risen tiedon pohjalta nousevien johtopéitosten vilille. Jos koherenssi eli yksimie-
lisyys 16ytyy, tieto on todenndkéisesti paitsi WRE:n perusteella oikeutettua myos
pragmaattisesti ajatellen hyodyllisté ja terveydenhuollon toimintaan vaikuttavaa.
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4  KASITEANALYYTTINEN OSA

4.1 Johdanto

Kisiteanalyysi ja kéytettdvien kdsitteiden maédrittely ovat terveydenhuollon kan-
nalta tirkeitd, koska useat peruskasitteet ovat monitahoisia ja arvoladattuja. Té-
min tutkimuksen kannalta keskeisid kisitteitd ovat mm. terveys, sairaus, néytto ja
tarve. Saman kisitteen kaytto eri tavoin - joko tahallisesti tai tahattomasti — hanka-
loittaa keskustelua ja voi selittdd monia aihepiiriin liittyvid ristiriitoja. Késitteiden
yksiselitteisistd merkityksisté ja johdonmukaisuudesta niiden kéytossa olisi hyotya.
Tama ei kuitenkaan ole ongelmatonta: vaikka kisitteiden kéytostd voidaan tietys-
sd yhteydessd sopia mitéd tahansa, normaalikielessd termeilld on jonkinlainen yk-
sittdisista kielenkayttdjistd riippumaton merkityksensa. Tdéma merkitys ei kuiten-
kaan valttdmatta ole yksiselitteinen. Terveydenhuollon késitteiden luonnetta voi
havainnollistaa Wittgensteinin myohdisfilosofian tunnetulla kasitteelld “perheyh-
taldisyys™: sanoilla on kylld merkityksensd, mutta niiden yksiselitteinen maérit-
tely muilla kisitteilld ei ole mahdollista. Tdménkaltaisten kasitteiden rajat ja nii-
den kiyton sdannot eivit ole tarkkoja suhteessa muihin kisitteisiin. (Wittgenstein
1981). Se, ettd useat terveydenhuollon ydinkasitteet ovat merkitykseltadn epétark-
koja, johtaa siihen, ettd samoillakin sanoilla kiytdvé keskustelu voidaan ymmartaa
eri tavoin (Vineis 2004). Kasitteiden merkitysten viljyys voi myds olla keskustelun
osapuolten tietoinen tarkoitus: ndin tehdddn ulkopuolinen puuttuminen vaikeaksi
jalisatdan omaa harkinnanvaraa.

Kaytdnnossd esimerkiksi maallikoiden, tutkijoiden, terveydenhuollon am-
mattilaisten ja terveyspoliitikkojen kayttdmai kieli voi jopa alan ydinkasitteiden
merKkitysten osalta erota toisistaan. Késitteiden merkityksestd sopiminen voisi yk-
sinkertaistaa tilannetta. Tdssd tutkimuksessa ldhdetdan kuitenkin siité, etta kasit-
teiden monimerkityksellisyyden tunnustamisella ja analyysilld voidaan lahestya it-
se ilmion luonnetta hedelmallisemmin kuin sopimalla yhdestd maaritelmasta.

Tutkimuksessa analysoidaan tarkemmin erityisesti vaikuttavuus-ajatteluun
liittyvid kasitteitd. Eettisen analyysin kokonaisuuden kannalta tarkeitd ovat myds
monet muut késitteet, kuten erityisesti oikeudenmukaisuus, tasa-arvo, hyddyn
maksimointi ja itseméddradmisoikeus. Naitd ei kuitenkaan analysoida erikseen,
vaan ainoastaan médritelldan lyhyesti, missd merkityksessa niitd kdytetdan vaikut-
tavuuskisitteiden analysoinnissa.

Oikeudenmukaisuudella tarkoitetaan oikeana pitimddmme tapaa jakaa yhteiskun-
nallisin toimin erilaisia arvokkaita asioita eriarvoisuuden vahentamiseksi, kdytin-
nossa siis oikeana pitdmiddmme ja perusteltavissa olevaa tapaa jakaa terveyden-
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huollon palveluita eri ihmisten ja ihmisryhmien vélilld. Thmisilla tulisi olla oikeus
saada tarvitsemansa hoito, ja terveydenhuoltoon kiytettivit resurssit tulisi jakaa
ihmisten kesken oikeudenmukaisesti.

Tasa-arvolla tarkoitetaan ihmisten yhtéldistd arvoa ja oikeuksia yhteiskunnassa,
erityisesti terveydenhuollossa, kdytannossa siis sitd, ettd ilman selkedd ja erikseen
hyvaksyttavad syytd samalla tavoin kérsivien ja sairaiden ihmisten tulisi saada sa-
maa hoitoa ja yhtaldista kohtelua.

Hydédyn maksimoinnilla tarkoitetaan utilitarismin ldhtokohtaa, jonka mukaan teon
moraalinen arvo maérdytyy sen tuottaman nettohyodyn médrin perusteella. Kay-
tdnndssd tdima merkitsee kisitystd, jonka mukaan terveydenhuollossa yhteenlas-
kettua ja haittoihin suhteutettua hyotyé eniten tuottavat toimenpiteet ovat arvok-
kaimpia ja eniten terveytti tuottava hoito tulee valita.

Itsemddrddamisoikeudella eli autonomialla tarkoitetaan ihmisen oikeutta paattaa it-
se omista asioistaan ja muiden ihmisten velvollisuutta kunnioittaa tatd. Kdytannos-
si tamd merKkitsee vaatimusta, jonka mukaan itsemadradmiseen kykenevit potilaat
saavat vapaasti paittaa, minkalaisia hoitoja he pitdvit hyviksyttédvina ja toivottavi-
na ja muiden osapuolten on kunnioitettava titi toivetta.

Terveydenhuollon teknologialla tarkoitetaan kaikkia terveydenhuollossa kiytetta-
vid menetelmié kuten laakkeitd, laitteita, toimenpiteitd ja hallinnollisia tukijarjes-
telmia.

Péadtoksenteon erot terveydenhuollon eri tasoilla on tarked tutkimuksen ldpi kulke-
va juonne. Padtoksenteon tasoista kiytettava terminologia vaihtelee hieman eri kir-
joittajien nakokulman mukaan. Tamén tutkimuksen kannalta riittavé tarkkuus on
erottaa kolme terveydenhuollon paitoksenteon tasoa:

*  Kliininen pédatoksenteko on mikro- tai alatason yksilokohtaista paatoksente-
koa yksittdisen potilaan ja lddkdrin tasolla.

*  Terveydenhuollon organisaatioiden tasolla tehdddn potilasryhmia ja tervey-
denhuollon toiminnan organisoitumista koskevaa meso- tai vilitason paatok-
sentekoa.

»  Terveyspoliittisella tasolla tehddan makro- tai ylatason péaatoksid yleisistd or-
ganisaatiokysymyksistd seka valinnoista terveydenhuollon ja muiden yhteis-
kunnan toimintojen valilla.
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4.2 Nayttoon perustuva ladketiede ja arvot

4.2.1 Maiiritelmia

Néyttoon perustuva ladketiede on keskeinen kisite lahestyttdessa tieteellisen vai-
kuttavuustiedon ja kdytinnon paitdksenteon kohtaamispistetti. Analysoimalla
“ndyttoon perustuvan lddketieteen” kisitettd ja sen kiytdnnossd saamia merkityk-
sid voidaan ldhestyd keskeistd tutkimuskysymysté: arvokysymysten suhdetta em-
piiriseen tietoon ja terveydenhuollon péitoksentekoprosesseihin vaikuttavuutta
korostettaessa.

EBM:n esi-isdn4 ja innoittajana pidetddn yleisesti Archie Cochranea ja hidnen
teostaan Effectiveness and Efficiency: Random Reflections on Health Services vuo-
delta 1972. Hianen mukaansa on nimetty EBM:n tunnetuin kansainvélinen orga-
nisaatio, the Cochrane Collaboration (www.cochrane.org). Termi EBM lienee vi-
rallisesti esitelty vuonna 1992 (Evidence-Based Medicine Working Group 1992).
Néyttoon perustuvan lddketieteen viralliset méaaritelmat lahtevat yleensa siitd, ettd
yksittéisid potilaita koskevat hoitopédatokset tehdadn yhdistden kliininen kokemus
ja paras, systemaattisilla empiirisen tutkimuksen menetelmilld hankittu tutkimus-
néyttd (Sackett ym. 1996, Tonelli 2002, Louhiala ja Hemild 2005). The Cochrane
Collaborationin mukaan

Niytt6on perustuva ladketiede on ajankohtaisen, parhaan ndyton tunnol-
lista, selkedd ja harkittua kayttod yksittdisten potilaiden hoitopaitoksien
tekoon. Nayttoon perustuvan ladketieteen kaytdntd tarkoittaa kliinisen
asiantuntemuksen ja parhaan kaytettdvissd olevan, systemaattisen tutki-
muksen tuottaman néyton yhdistamistd.’ (The Cochrane Collaboration
2009)

Keskeinen huomio on, ettd néin esitetyt maaritelmit ovat yksilotasoisia, empiris-
tisid ja viittaavat ajatukseen siité, ettd EBM on “kliinikkojen kehittim4 jéarjestelma
potilasty6hon” (Mékeld ja Kaila 2005).

EBM-toimijat ovat médrittdineet myos rinnakkaiskdsitteitd, kuten nayttoon
perustuva terveydenhuolto ja kliininen toiminta (evidence-based health care, evi-
dence-based clinical practice):

Niyttoon perustuva terveydenhuolto on ajankohtaisen, parhaan néayton
tunnollista kayttod paitettdessd yksittaisten potilaiden hoidosta tai ter-
veyspalveluja jérjestimisestd. Ajankohtainen, paras niytt6 on ajan tasal-
la olevaa, relevanteista ja valideista tutkimuksista saatua tietoa erilaisten
terveydenhuollon toimenpiteiden vaikutuksista, erilaisille aineille altis-
tumisen haittojen riskeistd, diagnostisten tutkimusten tarkkuudesta ja

3 “Evidence-based medicine is the conscientious, explicit and judicious use of current best eviden-
ce in making decisions about the care of individual patients. The practice of evidence-based medicine means
integrating individual clinical expertise with the best available external clinical evidence from systematic re-
search”
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ennustavien tekijéiden ennustekyvystd. Nayttoon perustuva kliininen
toiminta on lahestymistapa paatoksentekoon, jossa kliinikko kayttda pa-
rasta kiytettivissd olevaa ndyttod yhteistyossi potilaan kanssa péaatettdes-
sd, mika hoitovaihtoehto sopii potilaalle parhaiten.* (The Cochrane Col-
laboration 2009)

Edelld mainittu ndyttéon perustuvan terveydenhuollon médritelma on kuitenkin
samanlainen kuin EBM:n ylipaataan: yksittaisten pdatoksien teko huomioiden pa-
ras tieto ja yksittdiset olosuhteet. Parhaan tiedon keradmisen menetelmisti on pu-
hetta, mutta ei juuri itse paatoksenteon prosessista.

Keskeinen johtopaitds on, ettd EBM:n méaritelmét ovat normatiivisesti varit-
tyneitd positiivisilla arvoilla, mutta jattdvat samalla maarittdmattd mitd ne konk-
reettisesti tarkoittavat padtoksenteolle. T4ma korostaa EBM:n luonnetta ideologise-
na “ryhtiliikkeend’, ei niinkaén tietoteoreettisena uutuutena. EBM:n asemoituu siis
madritelmallisesti kritiikin ulkopuolelle: koska EBM:n seuraaminen on “parhaan”
ndyton “tunnollista, selkedd ja harkittua” kdyttod, EBM:n vastustajat leimaantuvat
negatiivisesti eli henkil6iksi, jotka eivat halua hoitaa potilaita "parhaalla’, “tunnolli-
sella’, selkedlld” tai “harkitulla” tavalla. Tama vaikeuttaa EBM-liikkeest ja -ideolo-
giasta yleiselld tasolla kdytavaa kriittista ja avointa keskustelua (Louhiala ja Hemild
2005). Toisaalta EBM on huomattavasti edistanyt kriittistd keskustelua ldaketieteen
sisaltokysymyksistd, koska tiedon keruun menetelmien laatua, ldpindkyvyyttd ja
toistettavuutta on korostettu. Samalla heikommin kriittiselle keskustelulle altistu-
vat kliiniseen intuitioon, yksilotason auktoriteettiin tai patofysiologisiin teorioi-
hin perustuvat viitteet ovat menettineet painoarvoaan (Evidence-Based Medici-
ne Working Group 1992).

Keskustelun arvovirittymisestd johtuva hankaloituminen on ongelma erityi-
sesti siksi, ettei EBM — mairitelmistd huolimatta — kdytannossa ole vain yksilota-
son kliinisen paatoksenteon tuki. Sitd kdytetddn, ja halutaan enenevisti kayttas,
padtoksentekoon myos muilla terveydenhuoltojérjestelmin tasoilla. Organisaatio-
uudistuksia voidaan markkinoida vaihtoehdottomina "niytt66n perustuen’, ja ter-
veyspoliitikot voivat toivoa EBM:n ratkaisevan terveydenhuollon sdannostelyon-
gelman “tieteellisesti objektiivisella” tavalla (Nikkinen 2007). Ristiriita on ilmeinen,
jos EBM maédrittda itsensd vain tiedon hankinnan menetelmaksi, ldakarit ajattelevat
sen olevan kliinikon “tyokalukokoelma”(Louhiala ja Hemild 2005), mutta yhteis-
kunta toivoo siltd ratkaisuja terveydenhuollon paitoksenteon ja ohjauksen haastei-
siin. Kuten jéljempana kiy ilmi, terveydenhuollon menetelmien arviointi on onnis-
tunut madrittdmaan itsensa selkeimmin suhteessa yhteiskuntaan kuin EBM.

4  “Evidence-based health care is the conscientious use of current best evidence in making decisions
about the care of individual patients or the delivery of health services. Current best evidence is up-to-date
information from relevant, valid research about the effects of different forms of health care, the potential for
harm from exposure to particular agents, the accuracy of diagnostic tests, and the predictive power of prog-
nostic factors. Evidence-based clinical practice is an approach to decision-making in which the clinician uses
the best evidence available, in consultation with the patient, to decide upon the option which suits that pa-
tient best.”
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4.2.2 Tiedonhankinta- vai hoitomenetelmi?

Kisiteanalyysin selkeyttamiseksi EBM voidaan jakaa tiedolliseen ja kaytannolli-
seen muotoon (Tonelli 2002). Tiedollinen puoli pyrkii kuvaamaan parhaita laa-
ketieteellisen tiedonhankinnan menetelmii, kun taas kdytannoéllinen puoli pyrkii
kuvaamaan parhaita tapoja hoitaa potilaita. Tiedollinen EBM voidaan nihdé en-
nemminkin uutena asenteena ladketieteellistd tietoa ja sen hankintaa kohtaan kuin
uutena tietoteoreettisena paradigmana tai kategorisesti uusina metodeina (Lou-
hiala ja Hemila 2005). EBM korostaa tiukkoja empiirisen tutkimuksen laatustan-
dardeja, mairittelee selkedn tieteellisen tiedon laatuhierarkian ja tiedonhankinnan
ideaalin (satunnaistetut, kontrolloidut kokeet ja niistd tehdyt meta-analyysit). Sa-
malla se korostaa perustelemattoman intuition, auktoriteettimielipiteen tai patofy-
siologisten teorioiden riittamattomyyttd tiedon perustana. Vaikka tiedonhankin-
nan menetelmissa ei ole tapahtunut teoreettista mullistusta, kdytannossd muutos
on ollut suuri.

Tiedollinen EBM on siis yksinkertaisimmillaan muotoa:
1) Jos sairautta A hoidetaan menetelmiilld B, lopputulos C seuraa todenndkoi-

syydelli p.

Eroa havainnollistamaan kédytannéllinen EBM voidaan yksinkertaistaa hoitosuo-
situksen muotoon:
2) Jos potilaalla on sairaus A, niin hoida héntd menetelmdilld B.

Suosituksen taustalla on télloin yksinkertaisimmillaan ajatus:
3) Jos potilaalla on sairaus A, niin hoida hintd menetelmdlld B, koska loppu-
tulos C seuraa todenndkoisyydelld p.

Johtopiitoksend on, ettd tiedollinen ja kiytannoéllinen EBM ovat selkedsti erilai-
sia diskursseja niin sisdltonsd, menetelmiensa kuin niitd kdymaén oikeutettujen ta-
hojen kannalta. Vaikka tiedonhankintaankin liittyy monia arvovalintoja, tiedon-
hankinnan menetelmia kisitteleva keskustelu kdydaan (jo sen monimutkaisuuden
vuoksi) suhteellisen ongelmattomasti tutkijoiden maailmassa. Esimerkkind kan-
sainvilinen Grades of Recommendation Assessment Development and Evaluati-
on (GRADE) tyéryhmi, www.gradeworkinggroup.org (Atkins ym. 2004, Kaila ym.
2007). Yksi nykyldaketieteen (ja tdmén tutkimuksen) merkittavistd kysymyksistad
sen sijaan on, misséd kaytdnnoéllisen EBM:n oikea keskustelupaikka sijaitsee. Tama
heijastaa yhtd nykylddketieteen peruskiistaa eli kysymysta siitd, kuka péaattas, mita
kliinisessd kohtaamisessa ladkarin ja potilaan valilld tapahtuu (Edwards ym. 2002,
Nummenmaa 2007).

Kéytannollisen EBM:n keskeinen tyokalu on néytt66n perustuva hoitosuosi-
tus — Suomessa erityisesti Kdypd hoito -suositukset, www.kaypahoito.fi. Erilaisia
hoitosuosituksia on kuitenkin laadittu ldpi lddketieteen historian. "Kéypé hoito”
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nimisté kirjoitussarjaa on julkaistu Duodecim-lehdessi jo vuodesta 1975 (Paster-
nack ja Raivio 2004) eli ennen kuin “néytto6n perustuvasta ladketieteestd” oli mi-
tadn puhetta. Eroa “perinteisten” ja “ndyttdon perustuvien” hoitosuositusten vlilla
onkin perusteltua pitda ensisijaisesti aste-erona vaikuttavuusndyttoon suhtautumi-
sen systemaattisuudessa (Louhiala ja Hemila 2005).

Tiedollisen ja kiytannollisen EBM:n erottelu selkeyttda kasitteen kayttod, ja
vastaavasti niiden sekoittaminen vaikeuttaa keskustelua asiasta. Toisaalta tiedolli-
sen ja kiytdnnollisen EBM:n haasteet ovat myds riippuvaisia toisistaan, eika niiden
kasittely taysin erillisind mahdollista kokonaisuuden hahmottamista. Monet kay-
tannollisen EBM:n haasteet perustuvat ongelmiin tiedon hankinnassa (Ashcroft
2004), ja kdytannollisen EBM:n tarpeet madrittavat (tai niiden pitdisi madrittdd)
tiedollisen puolen kehitystd. Tilanteen haastavuutta kuvaa kansainvélinenkin ti-
lanne, jossa suosituksia antavien ja tietoa kerdédvien organisaatioiden suhde vaihte-
lee maittain (suomalaisesta tilanteesta ks. kappale 7.4).

Téman tutkimuksen peruskysymyksend on etiikan huomiointi vaikuttavuut-
ta kasittelevassd padtoksenteossa, joten padhuomio on kiaytinnoéllisessdé EBM:ssa.
Konkreettisimmillaan tutkimus kisittelee siis kysymystd, miten ja minkalaisia ar-
vokysymyksid tulisi huomioida laadittaessa nayttoon perustuvia hoitosuosituksia
tai muita vastaavia paatoksid. Tiedollisen EBM:n peruskysymyksid kasitellddn vain
niiltd osin, kuin ne heijastuvat etiikan ja paatoksenteon tasoille.

4.2.3 Nidyton ja ei-ndyton madrittely

“Nayttoon perustuvan ladketieteen” keskeinen médrittelykysymys on luonnollises-
ti “ndyton” madrittely: mitd ndytt6 on, miten sitd saadaan ja kuka péittdd ndyton
médrittelystd ja tulkinnasta? Keskeinen kysymys on, onko EBM vain tiedon laatu-
hierarkia vai méarittdako se myos niytén vihimmaisvaatimukset. Toisin sanoen,
voidaanko sanoa aina olevan jonkinlaista nayttod (vaikka huonolaatuista, kuten
yksittdisen lddkarin kokemuksiin perustuvaa), vai onko jokin tietty laatutaso vdhin
“naytoksi” hyvaksyttavi (esimerkiksi tietty tutkimusmenetelma, tutkimusten maé-
ré tai tietty positiivisten tulosten todennakoisyys). Mitd enemman kiytannon pai-
noarvoa ndyttdon perustuvien hoitomuotojen kaytolle annetaan, sitd keskeisem-
maiksi nousee ndyton ja ei-ndytdn rajan madrittely.

EBM on kehittinyt moninaisia tiedon laatuhierarkioita, mutta ne eivit yksin
ratkaise kysymystd ndyton ja ei-ndyton rajasta.

Teoriassa kysymystd ndyton ja ei-ndyton rajasta voi pitdd yksittdisen laaka-
rin ja potilaan kannalta vihemman tirkeédnd, koska potilaan ongelmaan pitda ot-
taa kantaa tiedon laadusta riippumatta. Vaikka tilastollisen tiedon soveltaminen on
yksil6tasolla aina epavarmaa, paitoksenteko on potilaan autonomian vuoksi peri-
aatteessa ongelmatonta — ladkari esittelee hoitomuodot ja niitd tukevan tiedon, ja
potilas itse paattds, miten suhtautuu tilastollisen tiedon soveltamiseen juuri omalla
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kohdallaan. Jonkinlainen rajanveto on kuitenkin vélttimatontd mm. siksi, ettd 14a-
Kkéri joutuu pédittdméin, kuinka pienen nédyton kyseessd ollessa hén tuo edes esiin
tietyn hoidon olemassaoloa.

Kéaytdnnossd ndyton ja ei-ndyton vilinen raja on tidrked monestakin syysta.
Ensinnidkin yksittdisten ladkéreiden ja potilaiden kannalta selkedt hoitosuosituk-
set, katsaukset ja oppikirjat ovat tarkeitd tyokaluja paljolti juuri siksi, ettd niissd on
kayty ldpi tutkimustieto ja otettu kantaa ndyton ja ei-ndyton rajaan. Kaiken tieteel-
lisen tiedon lapikdyminen, puhumattakaan sen selittdmisestd potilaalle, on epa-
realistista. Kaytdnnossa terveydenhuollossa ei ladkérin parhaaksi katsomalle hoi-
dolle valttamattid esitetd vaihtoehtoja, ellei potilas niitd erityisesti halua. Toisaalta
ladketieteen etiikassa tdrkedn hyvén tekemisen ja vahingon valttdmisen periaat-
teen kannalta ladkari voi perustellusti olla tekeméttd mitddn, jos riittdvdd ndyttod
hyodyllisista menetelmistd ei ole. Kolmanneksi, kun tieteellista ndytt6d kaytetdan
perusteena terveydenhuollon palvelujen sddannostelyssd, esimerkiksi kustannus-
vaijkuttavuuden perusteella, on raja aina vedettdvé johonkin. Tama korostuu, kun
noustaan yksittdisten hoitopaatosten tason yldpuolelle ja tehddin potilasryhmid
koskevia péadtoksia.

Toinen tapa hahmottaa kysymysté on erotella ladketiede ja lddkarin tyon kay-
tanto. Ladketieteen osalta voidaan puhua tieteellisen tiedon mairittelysta sellaiseksi
tiedoksi, jonka taustalla on tieteellisesti patevia tutkimustuloksia. Tieto hoidon vai-
kuttavuudesta voi olla perusteltua ja paikkansa pitdvdd, mutta ei ndyttod. Naytto on
siis tieteellisesti perusteltavissa oleva uskomus. Kdytinnoén ladkarin tyon - ja po-
tilaiden — kannalta tirkedmp4dd on kysymys siitéd, onko tieto paikkansapitivdd, siis
potilasta auttavaa, tai ainakin hoitokokeilun oikeuttavaa. Tama liittyy my6hemmin
esitettdvadn analyysiin siitd, miten tieteessd pyritdan vélttamadn tyyppi IL:n tilas-
tollisia virheita (epatoden pitamisté totena), kun taas potilaiden kannalta tarkeam-
péd on usein tyyppi I:n virheen vilttaiminen (toden pitiminen epitotena).

Johtopiaitoksend on, ettd ndyton ja ei-ndyton vilinen rajanveto ei siis onnis-
tu “tieteellisen objektiivisesti” pelkidn empiirisen tutkimuksen perusteella, tutkijoi-
den toimesta, ilman merkittdvid arvovalintoja. Rajanvedolla on myos merkittavia
seurauksia. Vaikka teoriassa yksilotason hoitopaitokset tehtéisiin potilaan autono-
mian perusteella, kdytannossa kisitys naytostd vaikuttaa ratkaisevasti sithen, mité
ldakari tarjoaa potilaan paatoksenteon piiriin. Teoriassakin rajanveto on valttama-
tonté terveyspolitiikan ja palvelujen sddnndstelyn tasolla, kun tehdédan pdatoksia
tiettyjen hoitotyyppien kayttdonotosta, korvaamisesta tai suosittelusta.

On perusteltua, etté tiedollinen EBM jattdd ndyton ja ei-ndyton rajanvedon te-
kemittd ja keskittyy olemaan tiedon laatuhierarkia. Kaytannollisen EBM:n toteut-
tamisessa tarvitaan kuitenkin rajoja ja ndiden asettamiseen pdatoksentekomene-
telmid, jotka kykenevit yhdistdmaan tieteellisen tiedon laadun ja arvokysymysten
huomioinnin.
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4.2.4 Nayton soveltaminen ja tulkinta

Toinen tapa ldhestyd vaikuttavuusndyttdon liittyvid arvokysymyksid on kysya, ke-
nen toimesta ja milld perustein olemassa olevaa tieteellistd tietoa on oikeutettua
tulkita ja soveltaa kaytantoon. Vaikka tieteellisen tiedon laadusta ja sisallosté olisi
taydellinen yksimielisyys, voimme silti olla aidosti eri mieltd siitd, mitd tiedon pe-
rusteella pitdisi tehdd (Lie 2004). Yhta ainutta “tieteellistd” ja yksimielisesti hyvak-
syttdvai tapaa soveltaa tietoa ei aina ole 16ydettavissi, koska eri tahot voivat tulkita
saman tiedon yhti rationaalisesti mutta eri tuloksiin paityen. Tama johtuu paitsi
EBM:n perustana olevan tiedon tilastollisesta luonteesta myos siité, ettd eri tervey-
denhuollon osapuolilla voi oikeutetusti olla erilaisia arvoja ja padmaaria. Kysymys
voidaan tilléin ndhda myos valtakysymyksend: EBM:n kautta kysymys siitd, kuka
saa padttdd, mitd terveydenhuollossa tehdéan, siirtyy ldakareilts ja potilailta kohti
tahoa, joka saa tulkita nayttoa (Tanenbaum 1999, Nummenmaa 2007).

Kéytdnndsséd on aina huomioitava tiedon pohjana olevien tutkimusten rajoi-
tukset — metodologisesti tiydellisid ja toistettuja tutkimuksia on vihédn. Teorias-
sakin tilastollinen tieto voi olla merkitykseltdan erilaista eri tahoilta katsottuna
(Upshur 2001). Tiedon tilastollinen luonne tarkoittaa sité, ettei yksittdisen potilaan
tasolla ole varmasti tiedettévissd, auttaako hoito. Sen sijaan jirjestelmin tasolta, siis
isoa potilasjoukkoa tarkasteltaessa, epdvarmuus hévia, jos ndyton laatu on hyva —
eli hoidon tulokset voidaan ryhmitasolla ennustaa suhteellisen varmasti. Tilanne
on toinen, jos niyton laatu on huono - téll6in tilanne on epavarma myds jérjestel-
man tasolta katsottuna.

Potilaan kannalta on rationaalista haluta hoitoja riippumatta siité, kuinka suu-
rella todennékéisyydelld ne auttavat, kunhan todenndkéisyys on nollaa suurem-
pi ja potentiaaliset haitat pienid suhteessa sairauden vakavuuteen. Tappavaa tautia
sairastavan potilaan ei yleensd kannata jaddd odottamaan lopullisen ndyton 16yty-
mistd. Samasta syystd ladkarin velvollisuudella soveltaa tiettyd hoitoa tai tietyn hoi-
tosuosituksen “sitovuudella’, ei ole suoraa yhteyttd hoidon tehosta l6ytyvin néayton
laatuun.® Klassinen esimerkki nédyton vahvuuden ja hoitamisen velvoitteen vah-
vuuden erosta on penisilliinin kdyttd pneumokokkikeuhkokuumeeseen: vaikka
néyton laatu ei ole A, hoitamisen velvollisuus on vahva. Sen sijaan terveydenhuol-
lon rahoittajien kannalta on ongelmallista, jos terveydenhuollon resursseja kéyte-
tadn hoitoihin, joista ei tarkemmassa analyysissa osoittaudukaan olevan hyotya.
T4ll6in hoitojen kokeilematta jattdminen voi jalkikdteen osoittautua kansantervey-
den maksimoinnin kannalta perustelluksi. Ndissa tilanteissa terveyspoliitikkojen ja
yksittdisen potilaan edut menevit ristiin ja saman nayton merkitys voidaan oikeu-
tetusti tulkita eri tavoin (Foy ym. 1999, Ham 1999, Dowie 2001).

5 Kaila ja Korppi (2002) korostavat niyton vahvuuden merkitystd epdsuorasti todetessaan, et-
td myo6s A-luokan suosituksesta voidaan joskus yksilotasolla poiketa, mutta tdmé tulisi selkedsti perustella.
Nummenmaa (2007) kritisoi toisaalta tatd suosituksen sitovuuden korostamista, mutta toisaalta myos sitd,
ettd hinen tutkimuksessaan 40 % Kéypa hoito -suosituksista 16ytyneistd imperatiivimuotoisista suosituslau-
seista perustui C- ja D- luokan naytolle.
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Asiaa voidaan lahestyd myos oikeudenmukaisuuden kautta: kansanterveyden
maksimointi ei voi olla terveydenhuollon ainut tehtavi, vaan merkitystd on myos
terveyden ja terveyspalveluiden jakautumisella ja toiminnan muilla kuin terveys-
seurauksilla (Harris 1999). Oikeudenmukaisuuden huomiointi edellyttda hoitojen
kontekstin huomiointia. Esimerkiksi
*  minkilajsesta potilasryhmistd on kysymys (muu huono-osaisuus, iké, poti-

laista riippuvaiset ihmiset)

*  mitd potilaille tapahtuu, jos hoitoa ei anneta (taudin vakavuus, muut olemas-
sa olevat hoidot),

* onko péitokselld heijastusvaikutuksia muihin potilasryhmiin (pitdako joh-
donmukaisuuden nimissd muuttaa hoitokdytantdjd, vaikuttavatko kustannuk-
set muiden hoitoihin), tai

»  vaikuttaako paitos terveydenhuollon lisdksi muuhun yhteiskuntaan (sairau-
den tai potilasryhmin yhteiskunnallinen merkitys)?

Pitda siis paattdd hoitokohtaisesti, milloin on ja milloin ei ole oikeudenmukaista
jattad kokeilematta potentiaalisesti hyodyllisia hoitoja.

Johtopéitoksend on, ettd vaikka tieteellisen tiedon laadusta ja sisdllostd oli-
si tdydellinen yhteisymmarrys, titd ndyttdd voidaan oikeutetusti tulkita eri tavoin.
Eri ihmisten ndkokulmasta erilaiset tulkinnat voivat olla tdysin rationaalisia. Lisak-
si tiedon soveltamisen konteksti vaikuttaa nayton tulkintaan. Nayton merkitystd ei
siis voi tulkita pelkdstdan tutkimustiedon perusteella, vaan on huomioitava, mi-
td kyseisen tiedon soveltaminen tiettyjen ihmisten kannalta ja tietyssd terveyden-
huollon ymparistossa tarkoittaa.

Paatostd siitd, milloin uusia hoitoja on oikeutettua kokeilla tai jattad kokei-
lematta, ei voi tehda yleiselld tasolla tieteellisen ndytén vahvuuden (esim. tietty
ndyton aste) tai kustannusvaikuttavuuden (esim. tietty rahamdéra / QALY) perus-
teella. Tdima “teknokraattinen” malli estdd hoitokohtaisen oikeudenmukaisuushar-
kinnan ja tarkoittaa arvokysymysten piilottamista yksiselitteiseltd ja tieteelliseltd
vaikuttavan maéritelmén tai lukuarvon taakse. Paitokset on siis tehtdva hoitokoh-
taisesti; ndyton vahvuus ja hoitosuosituksen "vahvuus” ovat eri asioita. Jilleen tar-
vitaan paitoksentekomenetelmis, jotka kykenevat yhdistimaén tieteellisen nayton
arvioinnin, eri osapuolten nidkokulmat ja hoitojen soveltamisen merkityksen ter-
veydenhuollon todellisuuteen.

4.2.5 Tiedon hankinnan haasteita

My6s tiedollisen EBM:n puolella on useita haasteita ja kidytdnnon ongelmia, jot-
ka rajaavat kiytannollisen EBM:n mahdollisuuksia. Olemassa oleva tutkimustieto
madrad nayton rajat, vaikka ei maaraakadn, miten tutkimustuloksia tulisi soveltaa.
Tiedonhankinnan haasteiden takaa ei vélttamatta 16ydy merkittévia filosofisia on-
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gelmia tai arvokysymyksiéd. Lisdksi nima ongelmat ovat yleensé varsin hyvin tun-

nettuja tiedollisen EBM:n piirissd (Kaila ym. 2007), joten niitd ei kisitelld tdssd

yksityiskohtaisesti. Muutamia keskeisid terveydenhuollon vaikuttavuustiedon ke-

radmisen kdytdnnon ongelmia ovat:

*  Olemassa olevan tieteellisen tiedon puute tai sen huono laatu. Tutkimuksen
ohjautuminen muilla kuin terveydenhuollon tietotarpeiden perusteilla.

*  Joidenkin tutkimuskysymysten monitahoisuus eli se, ettei kaikkia kliinisesti
merkittdvia tekijoitd voida huomioida.

»  Tutkimustulosten yleistettavyys tutkimuspopulaatioista ja tutkimusasetelmas-
ta kdytannon potilasviestoon ja terveydenhuollon normaalitoimintaan voi ol-
la ongelmallista.

Naistd ongelmista seuraa mm. se, ettd EBM:n laatuhierarkian huipulla olevaa tut-
kimusta tuotetaan eniten toisaalta selkedsti méiaritettavisté, toisaalta taloudellises-
ti merkittavistd kysymyksistd — kuten kansantautien ladkehoidoista. Tiedon laadun
ongelmat korostuvat erityisesti paatettiessd aivan uusien teknologioiden kayttoon-
otosta; talloin tutkimuksia on vield vdhan ja ne ovat usein pienid tai teknologian
kehittdjien rahoittamia.

Vaikuttavuustiedon hankinnan kdytannén haasteet ovat priorisoinnin kannal-
ta merkittavid. Ongelma tiivistyy kysymykseen vaikuttavuuden osoittavan ndyton
puutteen ja vaikuttamattomuuden osoittavan néayton valilld. Namé ovat loogises-
ti eri asioita: ndyton puute tilanteessa, jossa tutkimukset puuttuvat, ei luonnolli-
sesti kerro mitddn menetelmén vaikuttavuudesta. Jos menetelman kayttéonotolle
kuitenkin edellytetddn olemassa olevaa niytt6d vaikuttavuudesta (kuten enenevés-
ti edellytetddn), ndiden tilanteiden kdytannon merkitys on sama. Toisin sanoen sel-
laiset menetelmadt tai populaatiot, joita ei tutkita, eivét saa koskaan uusia hoito-
ja. Kayttoon otetaan vain sellaiset hoidot, joita tutkitaan eniten. Tdmén riskind on
jo valmiiksi huono-osaisten ryhmien syrjinta: harvinaisia sairauksia, monisairai-
ta, vaikeasti tutkittavia ryhmié, kuten lapsia, etnisia vahemmist6jd ja koyhid, seka
kaupallisesti epédkiinnostavia hoitoja, kuten psykoterapiaa tai patenttisuojan me-
nettdneitd ladkkeitd, tutkitaan vahdn (Rogers 2004). Koska EBM:n pohjana tarvit-
tavaa tietoa kertyy valikoidusti eri hoidoista ja potilasryhmistd, voi vaikuttavuuden
korostuksella olla myds negatiivisia oikeudenmukaisuusvaikutuksia. Laadukkai-
den ja kalliiden tutkimusten tulosten vaatiminen voi syrjid ihmisid, jotka sairasta-
vat vahemman tutkimuskiinnostusta herittavia sairauksia.

4.2.6 Johtopditokset: EBM

Johtopéitoksend on, ettd EBM:n kéyttd terveydenhuollon péaitoksentekoon edel-
lyttdd monenlaisten arvovalintojen tekoa. Edes tiedollinen EBM eli vaikuttavuus-
tiedon tuottaminen ei ole arvovapaata. Pdinvastoin: tietoa tuotettacssa, kerdtties-
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sé ja jalostettaessa tehddén monia ratkaisevia arvovalintoja, jotka rajaavat tietoa
kayttdvien paatoksentekijoiden mahdollisuuksia. Néitéd valintoja ei tiedon kéyttaja
valttimattd huomaa; jos tutkimusta tietystd hoidosta ei tehdd, ei ndytto4d saada, ei-
ki hoito voi paésti ndyttoon perustuvan terveydenhuollon piiriin.

Toisaalta kdytannollinen EBM (esimerkiksi hoitosuositukset) edellyttdd viela
toisen kerroksen arvovalintoja, kun tieteellistd ndytt64 tulkitaan ja sovelletaan kay-
tant6on. Namakin arvovalinnat voidaan tehdd joko avoimesti, salaa tai pyrkia kiel-
tamadn niiden olemassaolo vetoamalla tieteelliseen objektiivisuuteen. Eri tahoilla
voi olla oikeutetusti erilainen tulkinta samasta tieteellisestd néytostd. Teknokraat-
tiset, vaikuttavuustiedon yleisiin luokitteluihin perustuvat priorisointijirjestelmat
peittavit tarvittavan oikeudenmukaisuusharkinnan.

Kisiteanalyysi korostaa selkeyden merkitystd EBM:n teoreettisista peruskysy-
myksistd keskusteltaessa. Arvovalintojen tunnistaminen on vélttaméaton, vaikka ei
riittdva, askel pyrittdessa tekeméddn terveydenhuollon arvovalintoja yhteiskunnalli-
sesti oikeilla tasoilla ja tavoilla. Selkeyden lisaksi tarvitaan halua kdyd4 avointa kes-
kustelua ja toimivia padtoksentekomenetelmi.

Ideaaliset padtoksentekomenetelmét korostavat toisaalta kykyd ymmartaa vai-
kuttavuustiedon kerdamisen tavat ja hoitojen merkitys kdytinnon terveydenhuol-
lossa, toisaalta kykyd huomioida eri osapuolten oikeutetut nikemykset ja yhteis-
kunnallisen arvokeskustelun kokonaisuus. Kaytdnndssé tdma edellyttaa eri tahojen
(terveydenhuollon ammattilaiset, tieteellinen yhteisd, potilaat tai kansalaiset ja jul-
kisen vallan edustajat) yhteistyotd padtoksenteossa. Vaikuttavuustiedon kerddjien
on tuotava tarvittavat arvovalinnat esiin mahdollisimman selkedsti ja niin, ettd
padtoksentekijoille jad mahdollisuus tehda vastuullisia padtoksia. Paatoksenteki-
joiden on tehtdva padtokset niin avoimesti, ettd kansalaisille jad mahdollisuus kri-
tisoida niita. (Daniels 2001)

4.3 Terveydenhuollon menetelmien arviointi

4.3.1 Maiiritelmia

Terveydenhuollon menetelmien arviointi (Health technology assessment, HTA)
voidaan nahdé yhtend néyttoon perustuvan terveydenhuollon alakésitteend tai ai-
nakin samaan, vaikuttavuutta korostavien liikkeiden perheeseen kuuluvana. Siksi
tassd tutkimuksessa kiytetddn usein ilmaisua EBM/HTA puhuttaessa abstraktilla
tasolla vaikuttavuutta korostavasta ajattelutavasta. Kdytannossa HTA ja EBM ovat
historioiltaan ja lahtokohdiltaan hieman erilaisia. HTA on organisaatiosidonnai-
nen, yhteiskunnan yldtasolta lahteva jarjestelma ja EBM enemmaén terveydenhuol-
lon sisélta ldhteva, arjen kiytdntoihin pureutuva liike. EBM- ja HTA-organisaatioi-
den viliset suhteet vaihtelevat kansainvilisesti; Suomessa ne on paljolti erotettu
toisistaan (ks. kappale 7.3).
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“Menetelmien arviointi” viittaa ensisijaisesti tiedolliseen EBM:aan eli ideaa-
leihin tiedon hankinnan menetelmiin. Kéytdnnossa HTA ei kuitenkaan rajaudu
vain tiedon hankintaan, vaan kysymys tieteellisen tiedon, eettisten arvojen ja kay-
tdnnon toiminnan suhteesta on samankaltainen kuin EBM:n kohdalla.® Keskuste-
lua eettisten arvojen ja faktojen vilisestd rajasta on kédyty hieman eri tavalla HTA:n
kuin EBM:n piirissd. Taustalla lienee HTA:n historia, joka juontaa yleiseen tekno-
logian arviointiin; sen piirissd yhteiskuntatieteellinen, teknologian arvo- ja kon-
tekstisidonnaisuuden tunnistava ldhestymistapa on ollut paremmin esilld kuin
EBM:n piirissd. HTA:n kehitys on kuitenkin verrannollinen koko EBM:n kehityk-
seen siind, ettd alkujaan keskeisten vaikuttavuus- ja turvallisuusarvioiden lisaksi
tarkasteluun nousi seuraavaksi taloudellinen arvio, ja viime aikoina yhteiskunnal-
listen ja eettisten vaikutusten arviointi laajemmin (1976, Banta 2003, Clausen ja
Yoshinaka 2004).

HTA:n historiallinen yhteys yleiseen teknologian arviointiin heijastuu myos
virallisissa médritelmissd. Ne sisaltdvit selkedn huomion monitieteisyydestd seka
arvosidonnaisuudesta niin tutkimuskohteiden kuin yhteiskuntapoliittisten paa-
médrien osalta. Arvosidonnaisuus ei siis tarkoita vain tiedollisten arvojen (totuus,
uskottavuus) huomiointia vaan terveydenhuollon eettisten arvojen mukaisia paa-
madrid. Kansainvilisen HTA-kattojirjeston INAHTA:n (International Network of
Agencies for Health Technology Assessment) maéritelmén mukaan

Terveydenhuollon menetelmien arviointi (HTA): terveydenhuollon tekno-
logian ominaisuuksien, vaikutusten ja seurauksien jirjestelmallinen arviointi. Se
voi kisitelld teknologian suoria, tavoiteltuja vaikutuksia tai sen epdsuoria, tahatto-
mia seurauksia. Sen péitarkoituksena on opastaa teknologiaan liittyvien poliittis-
ten paitosten teossa terveydenhuollossa. HTA toteutetaan monitieteellisissa ryh-
missd kdyttden selkedd, useita menetelmid hyodyntévaa arviointikehysta.”

Eurooppalaisen HTA-verkoston (European Network for Health Technology
Assessment, EUnetHTA) mukaan

Terveydenhuollon menetelmien arviointi (HTA) on monitieteinen pro-
sessi, joka kerdd tietoa terveysteknologiaan liittyvistd laaketieteellisistd,
sosiaalisista, taloudellisista ja eettisistd tekijoistd kdyttden jarjestelmalli-
sid, avoimia, puolueettomia ja luotettavia menetelmia. Sen tavoitteena on
opastaa turvallisten, tehokkaiden, potilaskeskeisten ja eniten arvoa tuot-
tavien terveyspolitiikkojen muotoilemisessa. Riippumatta terveyspoliitti-

6  On huomattava, ettd tima ldhtokohta on ainakin painotukseltaan erilainen kuin Suomessa ideaa-
lina pidetty HTA:n pyrkimys keskittyd mahdollisimman arvoneutraaliin tiedon tuottamiseen ja pysy4 eril-
ldan paatoksenteosta (Makeld 2007).

7 “Health technology assessment (HTA): the systematic evaluation of properties, effects, and/or im-
pacts of health care technology. It may address the direct, intended consequences of technologies as well as
their indirect, unintended consequences. Its main purpose is to inform technology-related policymaking in
health care. HTA is conducted by interdisciplinary groups using explicit analytical frameworks drawing from
a variety of methods”
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sista tavoitteistaan HTA:n tulee aina olla vankasti tutkimukseen ja tieteel-
liseen menetelméaén sitoutunut.®

Namad mairitelméat eroavat EBM:n maéritelmisté (ks. kappale 4.2.1) korostaessaan
tiedon kerddmisen prosessin monitieteisyyden seké arvioitavien asioiden laajuut-
ta ja sidetta yhteiskuntaan.

HTA:n pdamadrdnd on selkeimmin organisaatioiden ja politiikan kannalta
hyddyllisen tiedon tuottaminen, kun taas EBM tdhtdd enemmaén kliinisen tervey-
denhuollon ja yksittdisten potilaitten hoidon kannalta hyddylliseen tietoon. Tama
heijastuu paitsi organisaatioiden luonteessa my6s niiden antamien suositusten laa-
dussa, kohderyhmissd ja sitovuudessa.’

4.3.2 Etiikka ja menetelmien arviointi

Jo aivan HTA:n alkuajoista lahtien tarve huomioida eettiset kysymykset on mainit-
tu ja hyvaksytty (1976, Liberati ym. 1997, Velasco ym. 2002).

Etiikan huomioon ottamisessa HTA:n osana voidaan néhdé kolme erilaista
vajhetta tai lahtokohtaa (Lehoux ja Blume 2000, Reuzel ym. 2004, ten Have 2004).
Ensinnikin HTA:n osalta kysymys arvojen ja tosiasioiden suhteesta on perinteises-
ti muotoiltu rajanvedoksi menetelmien "arvioinnin” (assessment) ja "arvottamisen”
(appraisal) vililla. Té4std ndkokulmasta etiikka HTA:n osana tarkoittaa teknologian
soveltamisen eettisesti merkittdvien seurauksien kartoittamista ja arvottaminen ja-
tetddn HTA:n ulkopuolelle yhteiskuntapoliittisen padtoksenteon huoleksi. Eettinen
analyysi voidaan lisatd HTA-prosessiin yhteni erillisend osa-alueenaan. Siihen py-
ritddn soveltamaan samoja tieteellisen objektiivisuuden ja empiirisen tutkimuksen
ideaaleja kuin muihinkin arviointiprosessin osa-alueisiin, ja itse HTA-prosessi voi-
daan pyrkié pitdméan arvovapaana. Lihtokohtaan liittyy usein oletus, etti teknolo-
gian soveltamisen seurauksia voidaan arvioida kontekstivapaasti eli huomioimat-
ta ympdristod, jossa teknologiaa sovelletaan. Ajattelutapa seuraa kéytetystéd tiedon
ideaalista eli useiden satunnaistettujen, kontrolloitujen tutkimusten tulosten yh-
distamisestd katsauksin tai meta-analyysein sekd empiirisen etiikan korostumises-

8 “Health technology assessment (HTA) is a multidisciplinary process that summaris-
es information about the medical, social, economic and ethical issues related to the use of a health
technology in a systematic, transparent, unbiased, robust manner. Its aim is to inform the formu-
lation of safe, effective, health policies that are patient focused and seek to achieve best value.
Despite its policy goals, HTA must always be firmly rooted in research and the scientific method.”

9  Suomalainen esimerkki havainnollistaa titd: Kuvatessaan EBM:n soveltamista Mékeld ja Kaila
kirjoittavat: “Ratkaisevaa on hoitopdatosten perustuminen jérjestelmallisesti koottuun tietoon, jota sovelle-
taan yksilollisesti ja inhimillisesti” (Makela ja Kaila 2005). Padtoksentekijoitd ovat tdssé tapauksessa ldakarit ja
potilaat. Toisaalta kuvatessaan HTA:n piiriin kuuluvaa Terveydenhuollon menetelmien hallittu kiyttoonotto
(HALO)-ohjelmaa Kaila kirjoittaa ”[HALO-ohjelma pit44] saada toimimaan niin hyvin, ettd pa4toksentekijat
klinikoissa ympéri maan sitoutuvat noudattamaan suosituksia” (Kaila 2009). P4atoksentekijat on HALO-oh-
jelmassa selkedsti madritelty sairaanhoitopiirien edustajiksi ja pyritty erottamaan vaikuttavuustiedon keraa-
jastd (FinOHTA). Huomioiden monien HALO-suositusten organisaatiotasoisuus (sairaala joko ostaa laitteen
tai ei osta) niihin sitoutuminen sulkee useissa tapauksissa pois potilaskohtaisen yksil6llisen harkinnan.
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ta. EBM:n puolella lahtokohta vastaa ajatusta, jonka mukaan tiedollinen EBM on
arvovapaata tiedon kerddmisté ja arvovalintoihin joudutaan vasta hoitosuosituksia
laadittaessa — tai adritapauksessa vasta niitd sovellettaessa.

Toisaalta on ymmarretty, ettd teknologian soveltaminen kéytantoon ei riipu
yksin teknologiasta, vaan sitd kdytetadn aina jonkinlaisessa sosiaalisessa kontekstis-
sa. Tdma konteksti ohjaa sitd, minkalaisia kdytannon tuloksia tietystd teknologiasta
seuraa (Clausen ja Yoshinaka 2004, Reuzel ym. 2004). Mammografiakuvauksista ei
saada paljoa hyotyd ilman sahkod, radiologeja ja toimivaa seulontaohjelmaa. Tek-
nologian soveltaminen yhteiskuntaan ei ole suoraviivaista (jarjestelman ulkopuo-
lelta tuotavan uuden tekniikan téysin tarkoituksenmukaista kayttdonottoa, joka ei
vaikuta olemassa olevaan jérjestelmddn) vaan reflektiivistd. Uuden teknologian so-
veltaminen edellyttdd tulkintaa ja aktiivisuutta teknologian kayttdjiltad. Sen lisak-
si, ettd konteksti ohjaa teknologian kiytto4, teknologia muokkaa kontekstia, jossa
sitd kdytetdan. Vasta mammografian kehittiminen mahdollisti mammografiaseu-
lonnat, mutta seulontojen kayttdonotto vaikutti paitsi terveydenhuoltojérjestelman
painotuksiin my6s yhteiskunnalliseen suhtautumiseen rintasy6péaan. Teknologian
soveltaminen on siis monimutkainen, yhteiskunnallinen prosessi, jota ei voi tut-
kia tuntematta sitd kontekstia, jossa teknologiaa sovelletaan. Etiikan kannalta tima
tarkoittaa, ettd teknologiat eivit ole eettisesti arvovapaita, vaan niihin liittyy arvo-
ja, jotka voivat haastaa yhteiskunnallisia arvostuksia ja ajattelutapoja (Van der Wilt
ym. 2000, Reuzel ym. 2001, Hofmann 2002). Esimerkiksi alkiodiagnostiikka sisil-
tdd mahdollisuuksia, jotka voivat olla ristiriidassa ihmisten arvojen kanssa. Tas-
td ndkokulmasta etiikan rooli on tutkia erilaisiin teknologioihin liittyvid arvoja ja
sitd, mitéd voi tapahtua, kun teknologia tuodaan kiyttoon tiettyyn yhteiskuntaan.

Kolmas vaihe sisdltdd ajatuksen, ettd koko HTA-prosessi on arvoladattu.
HTA:n paamairat (kuten EBM:n yleensdkidn) eivit ole puhtaasti tiedollisia, vaan
selkedsti arvoladattuja: tavoitteena on parantaa terveytti ja hyvinvointia, tervey-
denhuoltoa ja teknologioiden kayttoa sen piirissi. EBM/HTA:n arvopohja on sel-
keisti artikuloitu: terveydenhuollon tulisi perustua naytto6n perustuviin menetel-
miin. Sen sijaan monet EBM/HTA-prosessien sisilld tehdyt arvovalinnat eivit ole
selkedsti tiedostettuja, vaan ne peittyvit usein objektiivisuuden pyrkimysten taak-
se. Nditd ovat mm. jo edelld EBM:n yhteydessa kisitellyt arvioinnin kohteiden va-
linta, tutkimuskysymyksen ja tulosmuuttujien valinta, riittdvin nayton laadun ra-
ja ja se, miten suositukset teknologian kaytosta tietyssa kontekstissa muodostetaan
(Grunwald 2004, Hofmann 2005).

Johtopaitoksend on, ettd HTA:n piirissd on selkedsti tiedostettu ja julkilausut-
tu koko vaikuttavuutta korostavan liikkeen arvosidonnaisuus: HTA pyrkii paran-
tamaan terveydenhuollon toimintaa ja paatoksentekoa sekd tukemaan terveyden-
huollon toimintaa sen oman arvopohjan mukaisesti. Vihemman ymmaérrettyé on,
ettd tdstd seuraa tarve integroida eettisten kysymysten kisittely koko HTA-proses-
siin. Eettisen kysymysten arvioinnin lisidminen menetelmien arviointihankkeiden
erilliseksi osaksi ei riitéd, koska tiedonhankintaa ei voi tehdé arvovapaasti.
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Etiikan integroinnin tavoitteena ei ole poistaa arvokysymyksid, vaan kasitel-
14 niitd mahdollisimman lapindkyvisti ja selkedsti. Arvokysymyksid ei tulisi peit-
tad tieteellisen objektiivisuuden pyrkimyksen alle, vaan tuoda selkeisti esiin HTA/
EBM-prosessin kuluessa valttimattomat arvovalinnat ja niiden merkitys. Teorias-
sa arvokysymysten avoimen kasittelyn tavoitteena ei ole tehdé arvovalintoja, vaan
helpottaa oikeutettuja paatoksentekijoitd arvovalinnoissa (Oliver ym. 2004, Wil-
liams ja Cookson 2006, Autti-Rdmo ja Mékeld 2007b). Ideaalitapauksessa yhteis-
kunnallisista arvovalinnoista vastaisivat ne tahot, jotka yhteiskunnassa ovat niista
vastuussa — esimerkiksi julkisen terveydenhuollon resursseja jaettaessa poliitikot.
Kéytinnossa tama ei ole mahdollista, vaan EBM/HTA-prosessin aikana joudutaan
tekemadn monia arvovalintoja, jotka voivat rajata pditoksentekijéiden toiminta-
vapautta. Tdmé korostaa avoimuuden vaatimusta, kun tutkijat joutuvat tekemain
periaatteessa yhteiskunnalliseen pdatoksentekoon kuuluvia valintoja. Etiikan in-
tegrointi HTA:n osaksi pyrkii kehittdméan terveydenhuollon péadtoksentekoa avoi-
mempaan ja demokraattisempaan suuntaan. Silldkin on siis selkedsti arvoladattu
paamaara.

4.4 Priorisointi ja sidnnostely

Priorisointia ja sddnnostelyd tarkastellaan tdssd esimerkkini siitd, minkélaisia eet-
tisid kysymyksia EBM/HTA:n soveltamisessa pitdd ratkaista. Priorisointi tuo tar-
kasteluun resurssindkokulman.

”Sdannostelylld” tarkoitetaan potentiaalisesti hyddyllisen hoidon epddmistd
taloudellisista syistd. "Priorisoinnilla” tarkoitetaan asioiden laittamista tarkeysjér-
jestykseen ilman, ettd tehddin sadnnostelypaitoksia. Arkikielessd naitd kaytetddn
usein ristiin. " Tehostamisella” tarkoitetaan tuotos / panos -suhteen parantamista
eli kdytannossa pyrkimysta saada enemman hyvaa kaytettivissd olevin resurssein.
Priorisointi ja sddnnostely voivat olla jirjestelman tehostamista, mutta kaikki te-
hostaminen ei ole priorisointia eikd sddnnostelyd. Vaikuttamattomien hoitojen lo-
pettaminen ei ole sddnnostelyd, mutta vahankin vaikuttavien hoitojen lopettami-
nen on. Toiminnan tehostaminen nopeuttamalla esimerkiksi sellaisiin leikkauksiin
pédsyd, jotka sdastavit kokonaiskustannuksia, ei ole sdédnndstelyd, vaan normaalia
kehitystoimintaa, jolla pyritadn eroon priorisointiongelmasta.

Keskeiset kysymykset sddnnostelyn osalta ovat (Daniels ja Sabin 1997, Holm ym.

1998, Harris 1999, Norheim 1999, Ham ja Coulter 2001, Nunes 2003):

»  Milla terveydenhuoltojérjestelmin tasoilla séannostelyé tehddan?

+  Sddnnostellaanko avoimesti vai piilotetusti (eksplisiittisesti vai implisiittisesti)?

»  Keskitytddanko etsimédan teknisid ratkaisuja ja sddnnostelyperiaatteita vai oi-
keudenmukaisia padtoksenteon menetelmia?
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Saannostelyé voi tapahtua terveydenhuollon kaikilla tasoilla. Terveyspolitiikan ta-
solla kysymys on ensisijaisesti resurssien oikeudenmukaisesta jaosta eri yhteiskun-
talohkojen, potilasryhmien, hoitotoimien tai hoitojérjestelmien vililld. Voitaisiin
esimerkiksi paittad, ettd tiettyd hoitoa ei Suomessa anneta kenellekdén. Kliiniselld
tasolla kysymys on yksittdisia potilaita koskevista hoitopaatoksistd. Laakari ei tar-
joa potilaalle sellaista hoitoa, jota alueella ei ole riittavasti tarjolla. Néiden valilla
sadnndstelyd tapahtuu terveydenhuollon organisaatioiden tasolla. Yksittdinen sai-
raala voi jattdd hankkimatta uudenlaisen laitteen. Yksinkertaistaen voi sanoa, ettd
ylitason sdadnndstely rajoittaa ldakirin vaihtoehtoja, kun taas alatason sdanndste-
lyssa laakari rajoittaa potilaan vaijhtoehtoja.

Avoimella eli eksplisiittiselld sadnnostelylld tarkoitetaan paitdsten tekoa syste-
maattisesti, julkisesti, selkein perustein tai selkedsti méaritellyn prosessin tulokse-
na. Piilotettu eli implisiittinen sdannostely tarkoittaa pdatosten tekoa ei-julkisesti,
tarkemmin madrittelemattomien perusteiden ja prosessien tuloksena (Doyal 1997).
Piilosdannostelyn on esitetty tarjoavan joustavamman ldhestymistavan terveyden-
huollon monimuotoisiin kliinisiin paitoksentekotilanteisiin, luovan vihemmin
jannitteitd potilas-ladkirisuhteeseen ja mahdollistavan potilaan kokeman subjek-
tiivisen tarpeen paremman huomioinnin (Coast 1997). Lisiksi on sanottu avoi-
men sddnnostelyn olevan mahdotonta (Ham ja Coulter 2001). Avoimen sddnnos-
telyn kannattajat kuitenkin korostavat sen olevan demokraattisempaa, parantavan
padtoksenteon ja perustelujen laatua sek lisddvéan paatoksiin sitoutumista (Doyal
1997, Daniels 2001, Ham ja Coulter 2001). Piilosdannostely voi kyseenalaistaa ter-
veydenhuollon tyontekijéiden moraalin ja pakottaa ammattietiikan vastaiseen toi-
mintaan. T4lld voi olla monenlaisia kielteisid seurauksia (Pellegrino 1999, 2002).

Jotta voitaisiin avoimesti ja perustellusti priorisoida, on tiedettivd pdamaa-
rd, johon pyritddn, ja on tunnettava keinot, joilla pddmaarda voi ldhestya. Yksin-
kertaistaen voi sanoa, ettdi EBM/HTA on perinteisesti pyrkinyt tutkimaan keinoja
ja olettanut padméarien olevan itsestddn selvid. Lahtokohtana on ollut, ettei vai-
kuttavien hoitomenetelmien suosimisessa voi olla mitdan eettisesti kyseenalaista.
T4élloin priorisointi ja sddannostely pelkistyvit teknisiksi, vaikuttavuustutkimuksel-
la ratkaistaviksi empiirisiksi kysymyksiksi. Toiveet poliittisesti vaikeiden sdannos-
telypdatosten tekemisesté “objektiivisesti” ja politiikan ulkopuolisten asiantuntijoi-
den toimesta lisddvit kaytannon painetta EBM/HTA-organisaatioille siirtya tiedon
tuottamisesta kustannusten sdistéjiksi. Aiemmin todettu vaikuttavuustutkimuk-
sen moninainen arvosidonnaisuus tekee teknisen ldhestymistavan kuitenkin kes-
tamattomaksi. Teknisten ratkaisujen sijaan onkin pyritty kehittdmaan sadnnostely-
menetelmii, jotka pystyisivdt huomioimaan arvokysymysten merkityksen (Daniels
ja Sabin 1997, Daniels 2001). Avointa sddannoéstelyd todennékdisesti edistisi, jos ar-
vokysymykset olisi huomioitu avoimesti jo tarvittavaa vaikuttavuustietoa keratta-
essi eli tiedollisen EBM/HTA:n piirissa.

Priorisoinnin kannalta keskeiset arvokysymykset voi jakaa kahteen ryhmién:
samaan paamairdin pyrkivien keinojen vertailuun liittyviin kysymyksiin ja eri
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paddmadrien vertailuun liittyviin kysymyksiin. Nama nakyvit vaikuttavuustiedon
keradmisessd ja soveltamisessa hieman eri tavoin.

4.4.1 Keinojen priorisointi

Koska myos EBM/HTA-resurssit ovat rajallisia, keskeinen arvovalinta on pai-
tOs niistd teknologioista, joiden vaikuttavuutta arvioidaan. Kaytannossd kysymys
on usein siitd, missd kehitysvaiheessa uuden teknologian vaikutuksia arvioidaan.
Kuinka tarkedstd paatoksestd on kyse, riippuu EBM/HTA:n painoarvosta yhteis-
kunnassa, toisin sanoen siitd, mitd kidytdnnon terveydenhuoltojérjestelméssa ta-
pahtuu jos tietystd hoidosta todetaan

*  olevan ndyttod vaikuttavuudesta

*  olevan laadukkaita tutkimuksia, joissa vaikuttavuutta ei ole osoitettu, tai

*  olevan niin vdhén tutkimuksia, ettei vaikuttavuuteen voida ottaa kantaa.

Vaikuttavuuden arvioinnin osana on harvoin mahdollista tehdéd uusia perustut-
kimuksia. T4ll6in tiedon mahdollisuudet rajautuvat sen mukaan, minkélaista tut-
kimusta aiheesta on olemassa. Tutkimusten tuottamiseen vaikuttaa keskeisesti
tutkimusrahoitus, josta merkittavd osa ohjautuu kaupallisten intressien mukaan.
Intressi tutkia esimerkiksi patenttisuojan menettineitd ladkkeitd on usein pieni.
Vaikuttavuusnédyton laadun korostaminen suosii siis hoitoja, joiden tutkimukseen
panostetaan eniten.

Tutkimuskysymyksen muotoilu on toinen keskeinen, menetelmien arvioin-
nin tulokset rajaava arvovalinta. HTA:n piirissd tutkimuskysymystd pyritddn usein
muotoilemaan yksiselitteiseen ns. PICO-muotoon (patient — intervention — cont-
rol - outcome) (Lampe ja Mékeld 2008). Ndiden muuttujien valinta rajaa muut
vaihtoehdot tutkimuksen tulosten ulkopuolelle yleensi jo kirjallisuushakuvaihees-
sa. Erityisen merkittdvdd on, ettd tdssd vaiheessa pditetddn se, minkalaiset tulokset
ja pdamaarat ovat arvokkaita ja mitka eivit. Arviointi vaikuttaa objektiivisemmalta
ja yksiselitteisemmaltd, jos hyodyllisiksi padgmairiksi kelpuutetaan vain yksi. Tal-
16in selvitdan puhtaalla keinojen vertailulla. Jos taas tulosmittareita on useita, voi
ndiden vilinen tarkeysjédrjestys muodostua merkittaviksi ja objektiivisuuden haas-
tavaksi kysymykseksi. Voi esimerkiksi olla, ettd hoito A vihentdd kuolleisuutta tai
oireita enemmin, mutta aiheuttaa samalla enemmin sivuvaikutuksia ja subjektii-
vista kdrsimystd kuin hoito B. Jalkikdteen on usein mahdotonta arvioida, olisiko
hoidolla tai sen vaihtoehdoilla ollut my6s muita, mahdollisesti tarkeitd vaikutuksia,
jos ndma on jétetty huomiotta tiedon kerdysvaiheessa. Paamaarista tulisi siis kes-
kustella avoimesti. Ideaalitapauksessa sdannostelypaitosten tekijoiden tulisi saada
paattaa, mitka padmaarat ovat potentiaalisesti merkittavia.
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4.4.1.1 Resurssitutkimuksen siirrettivyys ja kontekstisidonnaisuus

Suuri kdytdnnon ongelma keinojen vertailussa on, ettd luotettavankin resurssi-
en kayttod koskevan tutkimustiedon siirtdminen jarjestelmésta toiseen on yleen-
sd vaikeampaa kuin hoito- tai tutkimusmenetelmia koskevan vaikuttavuustiedon.
Ensinnédkin monet kustannusvaikuttavuustutkimukset keskittyvit padosin hoitoon
liittyviin suoriin kustannuksiin, kuten lddkkeisiin ja hoitopdiviin. Hoitojen ja sai-
rauksien epdsuorat kustannukset (esim. tyokyvyttomyys) voivat olla suoria kus-
tannuksia suurempia, mutta ne ovat vaikeammin arvioitavia. Toisaalta resursseista
puhutaan yleensa vain rahallisina resursseina. Teknologiaa sovellettaessa tarvitaan
kuitenkin myds muita resursseja, jotka voivat olla rajallisia eivitka helposti rahal-
la lisattavissé (esimerkiksi erityiskoulutettu tydvoima). Tamén arviointi on padosin
jarjestelmésidonnaista, eika kaksoissokkotutkimuksin selvitettavissd. Teknologian
kayttoonoton kustannukset siis vaihtelevat maakohtaisesti, koska seka terveyden-
huoltojdrjestelmén rakenne (tarvittavat kdyntimaarat, henkilostorakenne, jérjes-
telman joustavuus tms.), yksikkokustannukset (samankin toimenpiteen hinta) se-
ké koko sosiaaliturvajirjestelmit erilaisine sairauteen liittyvine tulonsiirtoineen
(miten sairausajan tyostd poissaolo tai sairauselike korvataan) vaihtelevat mait-
tain suuresti.

Johtopéatoksena on, ettd vaikka laadultaan luotettava tutkimus ottaisi laa-
jan nakokulman kustannuksiin, ndiden tulosten siirtiminen toisiin maihin on sil-
ti kiytannosséd epéluotettavaa (Welte ym. 2004). Kustannusten arviointi edellyttaa
siis terveydenhuoltojérjestelman tuntemista, kansainvélisten tutkimustulosten luo-
vaa soveltamista — ja kdytdnnossd monenlaisten, arvioinnin lopputulokseen mah-
dollisesti vaikuttavien oletusten tekoa. Sitd ei voi tehdd objektiivisesti pelkdstdan
kansainvilisen RCT-tutkimuskirjallisuuden perusteella. On ilmeisté, ettd muiden
yhteiskunnallisten seurausten arviointi on vahintddn yhtd kontekstisidonnaista ja
tulkintoja edellyttavaa kuin kustannusten arvio. Téstd seuraa, ettd laadukkaan ja
terveydenhuollon priorisoinnin kannalta hyddyllisen vaikuttavuustiedon kerdami-
nen edellyttad paikallista terveydenhuollon asiantuntemusta. Realistista ei ole ta-
voitella tiydellistd ja objektiivista tietoa, vaan parasta oletusta kéytettavissd olevan
tiedon puitteissa, tiedon luotettavuuden ja sen paikallisen soveltuvuuden arvioin-
tia seka tehtyjen oletusten avointa toteamista.

4.4.2 Pidamaddrien priorisointi

4.4.2.1 Terveydenhuollon padmairat

Priorisoinnin peruskysymys on kysymys terveydenhuollon pdamaéarista: mita ter-
veydenhuollolta halutaan eniten? Julkisesti rahoitetulle terveydenhuoltojarjestel-
maille padmadrat mairittyvit periaatteessa poliittisesti; pddmadrien asettamista
voi pitdd terveydenhuollon korkean tason strategisena ohjauksena. Periaatteessa
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poliitikot voisivat ensin sopia pdamadristd, ja vasta sitten pyytda tutkijoita arvioi-
maan parhaita keinoja niihin paasemiseksi. Toisaalta kansalaisilla tulisi olla oikeus
padttdd omista pddmadristddn, ainakin edelld mainittujen yhteiskunnallisten reu-
naehtojen puitteissa. Myds ihmisoikeudet, kansainviliset sopimukset sekd ennen
kaikkea kansalaisten odotukset ja terveydenhuollon sisdiset tekijat méaarittavat ter-
veydenhuollon padméaria ja rajaavat poliitikkojen paitoksentekomahdollisuuksia.

Kysymys paamairistd ei aina heritd keskustelua, koska “terveys” voi vaikuttaa
“terveydenhuollon” ainoalta ja selkedltd padmaaralta. Padmaédrien olettaminen il-
man pohdintaa on EBM/HTA:n kannalta ongelma, koska pdamaarien valinta vai-
kuttavuustiedon kerdysvaiheessa on niin tirked ratkaisu. Terveydenhuollon paa-
madrikeskustelun tirkeys johtuu kahdesta tekijésta: toisaalta terveydenhuollolla
on myds muita padmadrid kuin terveys, ja toisaalta terveyden kasitteelld on mo-
nia merkityksia.

Laajasti hyviksyttyjd terveydenhuollon paiméaria ovat terveyden paranta-
misen lisiksi mm. sairauksien vdhentdminen, kdrsimyksen lievittdminen, paran-
tumattomasti sairaiden hoiva ja turvallisuus (Priorisointineuvottelukunta 2000).
Jo EBM:n esi-isd A. Cochrane jakoi terveydenhuollosta saatavat hyodyt kolmeen
luokkaan: sosiaalisiin hy6tyihin, hoivaan ja huolenpitoon sekd terveydellisiin hyo-
tyihin (Cochrane 1972). Muita mahdollisia pddmaéria ovat mm. toimintakyky,
elamanlaatu, tyytyvaisyys, oikeudenmukaisuus ja yhteiskuntarauha. Hoivan mer-
kitystd havainnollistaa se, ettd useimmat ihmiset tulevat jossakin vaiheessa paran-
tumattomasti sairaiksi. Eri pddmadirid ei voi asettaa yleiseen tdrkeysjérjestykseen
milldédn tieteelliselld menetelmalld, koska kyse on toisaalta poliittisista, toisaalta
yksilokohtaisista arvovalinnoista. Néin laajojen padméairien huomiointi on mer-
kittava haaste EBM/HTA-liikkeelle. Pddméarien laajentaminen esimerkiksi yhteis-
kunnallisiin ja eettisiin hy6tyihin muuttaa tarvittavia tutkimusmenetelmié ja voi
(kdytannossd) lisdta tietoon liittyvad epavarmuutta.

4.4.2.2 "Terveyden” merkitykset

Terveydenhuollon pddmaiérin asettaminen pelkéstddn terveyden tuottamiseksi ka-
ventaa padmdédrien vaihtoehtoja, mutta ei vastaa padmaarikysymykseen selkeisti,
eikd pelkistd terveydenhuollon padmaarad yhdeksi. Tamé johtuu terveyden kisit-
teen monista merkityksistd. Kdytannossa siis kysymys terveydenhuollon eri pda-
madristd lahestyy kysymysti “terveyden” erilaisista maaritelmista.

Priorisoinnin kannalta on tirkedi, ettd “terveys” ja “sairaus” ovat arvoladattu-
ja kasitteitd. Terveys on arvokasta ja sairaus kielteistd. Tdma heijastuu mm. siini,
ettd piddmme oikeutta terveyteen ja terveydenhuoltoon vahvoina oikeuksina, yl-
lapidimme julkista terveydenhuoltojarjestelméi ja pyrimme vihentdimain sosioe-
konomisia terveyseroja. Myonnamme sairaille juridisia ja moraalisia erioikeuksia,
ns. sairaan rooliin kuuluvia (Parsons 1951, Kwan ja Friel 2002). Puhtaasti biolddke-
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tieteelliset, tilastolliset tai muut luonnontieteelliset sairauden maaritelmat eivit ole
riittdvid, koska ne eivit selitd tatd arvolatausta.

Yksi tapa ldhestyé terveyden kisitteen erilaisia merkityksid on jaottelu bioldd-
ketieteelliseen, funktionaaliseen ja positiiviseen terveyskdsitykseen. Bioldaketieteelli-
nen terveyskasitys keskittyy taudin tai sairauden kasitteen ympérille, joita pidetdan
luonnontieteellisesti osoitettavissa olevina poikkeustiloina (Boorse 1975). Terveys
madritellddn sairauden puutteeksi tai organismin normaaliksi (eli jonkin objektii-
visen normin mukaiseksi) toiminnaksi. Téssd mallissa potilaan paraneminen on
objektiivisesti todettavissa — siis ilman viitteitd potilaan subjektiiviseen kokemuk-
seen asiasta. Malli toimii usein hyvin, tyypillisesti esimerkiksi monien tappavien
mutta parannettavien sairauksien osalta. Erityisen huonosti se sopii monien kroo-
nisten vaivojen tai psykiatristen héirididen tarkasteluun.

Funktionaalinen terveyskisitys méarittad sairauden toimintakyvyn vajauk-
seksi sen syysté riippumatta, ja terveyden normaaliksi toimintakyvyksi. Toiminta-
kyky voidaan maidritelld eri tavoin joko objektiivisesti (so. potilaan subjektiivisesta
kokemuksesta riippumatta) tai nimenomaan suhteessa potilaan omiin toiveisiin ja
odotuksiin. Talloin terveys tarkoittaa esimerkiksi yksilon omien tavoitteiden ja toi-
veiden kannalta riittavai toimintakykyéd (Nordenfelt 1997).

Positiivinen terveyskdsitys ldhtee terveyden kisitteestd, jota ei siis maaritel-
14 sairauden tai toimintakyvyn kautta, vaan esimerkiksi hyvéksi fyysisen, psyyk-
kisen ja sosiaalisen voinnin tilaksi. Tdm4 vastaa esimerkiksi maailman terveysjar-
jeston WHO:n laajaa terveyden maéritelmad (WHO 1946). Seka positiivisessa ettd
funktionaalisessa terveyskasityksessa terveys voidaan madritelld sairaudesta irralli-
sena kisitteend. Tdmén seurauksena terveyttd voidaan parantaa sairauksista huoli-
matta ja bioldaketieteellisesti ottaen terveillakin jhmisilld. Lisdksi funktionaalinen
ja positiivinen terveyskdsitys edellyttdviat useimmissa madritelmissddn jhmisten
subjektiivisten arvojen ja mielipiteiden huomioimista. Ne siis sisdltavit yhteiskun-
nallisesti méadrittyvan normaaliuden kisitteen luonnontieteellisesti méarittyvan
normaalikésitteen sijaan (Tuomainen 1996). WHO:n midritelman mukaisesti ter-
veydenhuollon tehtdvikenttdan kuuluu ihmisten hyvinvoinnin edistiminen laajas-
ti. Toisaalta WHO:n mééritelmi ei mitenkdin oleta terveydenhuollon olevan ainut
terveyttd tuottava taho.

4.4.2.3 Padamadrit, tarve ja priorisointi

Kysymys terveydenhuollon pdamaaristd — tai terveyden midritelméstd — on siis
tarked niin priorisoinnin kuin EBM/HTA:n kannalta. Laajimmalla tasolla kasitys
terveydenhuollon pdamaéaristd ohjaa EBM/HTA-organisaatioiden ja -menetelmien
kehittymist4 ja kdyttod. Sdannostelyn kannalta merkittavad on, ettd terveydenhuol-
lon padméarikeskustelu rajaa myos terveydenhuollon tarpeen kentén. Terveystar-
peen maddrittiminen on tirkedd mm. Suomessa, koska ihmisille pyritdan takaa-
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maan heidén tarvitsemansa terveyspalvelut. My6s yksilotason lddketieteen etiikka
pyrkii nimenomaan tarpeen mukaisiin hoitoihin.

Terveystarve voidaan nahda yksilon ominaisuutena tai suhteellisena olemas-
sa oleviin hoitoihin ndhden. Yksilon ominaisuutena néhtava terveystarve riippuu
terveyden madritelmistd: onko kyseessd biolddketieteellinen sairaus, toimintaky-
vyn vaje tai hyvinvointipuutos? Hoitoihin suhteutettu tarvekisite on erityisesti ter-
veystaloustieteen kannalta keskeinen ldhestymistapa. Terveydenhuollon tarvetta
on tilloin tilanne, jossa potilaalla on kykyd hyotyd hoidosta. Tarvetta ei ole pelkka
sairaus, kdrsimys tai potilaan toive paasysta hoitoon (Sintonen ym. 1997, Culuyer
2001). Tarpeen madrittely kyvyksi hy6tyd hoidosta yhdistettyni vaikuttavuuden
osoittamisen vaatimukseen johtaa padtelmadn, ettei sairaalla ihmiselld ole terveys-
palveluiden tarvetta, jos hdnen sairauteensa ei ole olemassa tai tarjolla vaikuttavak-
si todistettua hoitoa. Tdma arkikielen vastainen seuraus kuvaa hyvin sitd ristirii-
taa, joka voi syntyd perinteisen ladketieteen auttamispyrkimyksen ja EBM/HTA:n
sadnnodstelykayton vililld. Ongelma kuitenkin ratkeaa, jos terveydenhuollon pai-
madrdt tai terveyden méaritelmd ymmarretdan riittavan laajalti. Esimerkiksi pa-
rantumattomasti sairaalla voi olla monia muita kuin bioldadketieteellisesti maari-
tettyyn terveyteen liittyvid tarpeita (Callahan 1999). Tdstd seuraa, ettd ihmisten
terveystarpeet riippuvat myos heiddn omista arvoistaan ja mielipiteistdén, ei vain
heidén biologisesta tilanteestaan.

Johtopaitoksend on, ettd on harhaanjohtavaa olettaa terveydenhuollolla ole-
van vain yksi pddmaérai tai olettaa, ettd useiden pdamadrien vililld vallitsee kiinted
tirkeysjarjestys. Téstd seuraa, ettd on mahdotonta asettaa terveydenhuollon toi-
mintoja yksiselitteiseen paremmuusjdrjestykseen tieteellisin keinoin, siis tekemétta
perustavanlaatuisia arvovalintoja. Priorisoinnin osalta tim tarkoittaa, ettd tieteel-
liset — my0s terveystaloustieteelliset, kustannus-utiliteettien mittaamiseen perus-
tuvat — priorisointikeinot ovat piatevyysalueeltaan rajoitettuja (Coast 2004). Toi-
saalta, vaikka terveydenhuollon objektiivisia rajoja ei voidakaan 16yt44, on rajoista
kuitenkin sovittava. Terveydenhuolto ei kdytdnnossa voi ratkaista kaikkea inhimil-
listd kdrsimysta.

4.4.3 Oikeudenmukaisuus

Edelld on todettu, ettei vaikuttavuusarvioinnista voi seurata luonnontieteellisen
objektiivisia priorisointijarjestelmid eikd vaikuttavuustutkimus yksin riitd legitii-
miksi sadnnostelyprosessiksi demokraattisessa yhteiskunnassa. Padtoksentekopro-
sessissa, sekd keinoja ettd padmaédrid vertailtaessa, nousee vaikuttavuuden lisdksi
esiin erityisesti kysymys oikeudenmukaisuudesta. Tdma korostaa demokraattista
péaatoksentekoprosessia. Sdannosteltdessd vaadittava oikeudenmukaisuusharkin-
ta ei yleensd kuulu terveydenhuollon tai tutkijoiden toimivaltaan. Terveydenhuol-
lon paamadrat on sovittava ja rajattava jotenkin, jos terveydenhuoltoa halutaan
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sadnnostelld tai priorisoida (Sabin ja Daniels 1994). Luonnollisesti myo6s erilaisia
terveydenhuollon keinoja ja niiden vaikuttavuutta on vertailtava. Vaikuttavuustie-
to on siis tirked, mutta ei riittdvé, osa priorisointipdatosten tekoa (Nunes 2003).

Luonnontieteelliset ja terveystaloustieteelliset priorisointimenetelmit ovat
usein utilitaristisia eli perustuvat yhden paamairan (esim. terveysutiliteetti) ole-
tukseen ja sen maksimointiin. Oikeudenmukaisuuden (sekd muiden terveyden-
huollon eettisten periaatteiden, kuten tasa-arvon ja ihmisarvon) huomiointi tekee
utilitarismin riittdmattoméaksi lahtokohdaksi priorisoinnille. On my6s muita ar-
vokkaita asioita kuin terveys. Esimerkiksi hyvia terminaalihoitoa pidetdén oikeu-
tettuna mm. ihmisarvon vuoksi, vaikka se ei terveytta tuottaisikaan. Toisaalta ter-
veyden monitahoisuudesta johtuen ei ole mahdollista kehittda yhté yksiulotteista
terveyden mittaria. Ongelmaa kuvaa mm. se, ettd terveystaloustieteellisen optimis-
min mukaan lopullisina terveysmittareina markkinoidut terveysutiliteettimittarit
antavat kdytdnnossd varsin erilaisia tuloksia (Saarni ym. 2006). Kolmanneksi ter-
veyshyotyjen maksimointi voi tapahtua hyvin erilaisilla tavoilla. Sama maara ter-
veyttd voi jakautua yhteiskunnassa erilaisin tavoin, joita ei voi pitda eettisesti yhta
arvokkaita. My6s muilla potilaan ominaisuuksilla kuin hdnen saamallaan terveys-
hyodylld voi olla merkitystd. Onko yhtéd arvokasta, jos yhteiskunnasta syrjayty-
neen, yksindisen sairauseldkeldisen terveys paranee x yksikkod, verrattuna lihes
terveeseen, nuoreen, tyossa kdyvain pienten lasten yksinhuoltajaan, jonka terveys
lisadntyy samat x yksikkoa? Entd onko yhtd arvokasta, ettd yhden yksilon terveys
paranee 10 yksikk6d kuin ettd kymmenen ihmisen terveys paranee yhden yksikon?
On selvid, ettd ihmiset pitdvdt niitd eroja merkittdving, vaikka kansanterveyden
summa ei niistd muuttuisikaan (Rawls 1972). Ei myoskain ole hyvaksyttavaa sur-
mata yhtd ihmista kadulta, vaikka hénen elimillddn voisi pelastaa kymmenenkin
ihmisen hengen. Kansanterveyden maksimointi keinoja kaihtamatta voi olla sel-
kedsti epéeettista.

Utilitarismin kritiikki ja oikeudenmukaisuusharkinnan tarve ovat tirked syy
sithen, ettd arvokysymyksid huomioivia paatdksentekomenetelmia on pyritty ke-
hittdimaén teknokraattisesti aukottomien menetelmien etsimisen sijaan (Holm ym.
1998, Daniels 2001). Nakyvimpid, konkreettisia ehdotuksia priorisointiprosessin
péaatoksentekomenetelmiksi makrotasolla on Danielsin ja Sabinin kehittdma vas-
tuullisen, perustellun pdatoksenteon menetelma (accountability for reasonable-
ness) (Daniels ja Sabin 1997, Daniels 2001). Siind paitoksenteon oikeutuksen ta-
kaa neljé tekijda: julkisuus (publicity), merkityksellisyys (relevance), korjattavuus
(revisability) ja toimeenpano (enforcement). Julkisuus tarkoittaa paitsi paatosten
myos niiden perusteiden julkisuutta. Merkityksellisyys tarkoittaa, ettd paatosten
tulee perustua ndyttoon ja muuten yleisesti hyvaksyttaviin, oikeudenmukaisiin
ja jarkeviin perusteisiin. Korjattavuus tarkoittaa, ettd kansalaisilla ja potilailla on
mahdollisuus kyseenalaistaa pdatokset ja ne korjataan tarpeen mukaan. Toimeen-
pano tarkoittaa, ettd paatoksentekoprosessissa toimitaan selkeiden sdantéjen mu-
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kaisesti. Malli ei sindnsd sano konkreettisesti, miten paitokset tulisi tehda, vaan
médrittdd ainoastaan paitdksenteon reunaehdot.

Johtopaitoksend on, ettd vaikuttavuuden vaatimuksen ja EBM/HTA:n kri-
tiikki on perusteltua silloin, kun vaikuttavuuden nimissd ohitetaan muut tervey-
denhuollon oikeutetut paamaéarat, korvataan oikeudenmukaisuusharkinta hyédyn
maksimoinnilla tai kétketddan tiedon hankinnan ja soveltamisen merkittavit arvo-
valinnat vetoamalla tieteelliseen objektiivisuuteen. Siksi on tdrkedd kehittdd toi-
saalta tiedon keruuta arvokysymyksille herkempadn suuntaan ja toisaalta tuoda
terveydenhuoltoon paitoksentekomenetelmid, jotka yhdistévat avoimet ja oikeu-
tetut arvovalinnat olemassa olevaan tieteelliseen tietoon.

Avoimet paitoksentekomenetelmit eivit kuitenkaan aina ole poliittisesti ha-
luttuja. Yksiloiden kannalta ikévien paitosten teko avoimesti on poliittisesti iké-
vad. EBM/HTA-instituutioilla voikin olla tirked rooli siind, ettd ne pitavat kiinni
padtoksentekijoiden tyonjaosta. EBM/HTA-organisaatiot pitdytyvat omalla, legi-
tiimilla toiminta-alueellaan, ne eivit siis ryhdy piilopriorisointiin vaan tuovat sel-
kedsti esiin tekeménsd arvovalinnat ja paatoksentekijoiden eri vaihtoehtojen mer-
kityksen. Vaikuttavuusarvioiden tulokset voitaisiin pyrkié esittdmain niin, ettd ne
sisaltavit padtoksentekijoin kannalta tarkeit tiedot ymmarrettavassa muodossa ja
mahdollistavat, kannustavat tai jopa pakottavat legitiimit paatoksentekijit teke-
méén vastuullisia paatoksia.
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5  EMPIIRINEN OSA: LAAKARIEN
KOKEMAT EETTISET ONGELMAT

5.1 Miksi tutkia eettisid ongelmia?

Edelld esitetyn kasiteanalyysin mukaisesti nayttdd korostava ajattelutapa tuottaa
terveydenhuoltoon uusia arvokysymyksid — tai ainakin korostaa kysymyksia, jotka
voitiin aiemmin ohittaa. Koska yleisesti hyvaksyttyja ratkaisuja tai selkeésti vastuu-
ta kantavia yhteiskunnallisia instituutioita ei vield ole tieteellisen ndyton, arvoky-
symysten ja terveydenhuollon sddnndstelytarpeen yhdistdmiseen, on mahdollis-
ta, ettd arvokysymykset joudutaan ratkaisemaan terveydenhuollon mikrotasolla eli
yksittéisten ladkireiden ja potilaiden tasolla. Mikrotason paitoksenteko voi olla
eettisesti ongelmallista tai ongelmatonta.

On empiirinen kysymys, kokevatko lddkarit joutuvansa toimimaan etiikkan-
sa vastaisesti suomalaisessa terveydenhuoltojérjestelmidsséd — ja jos, niin millé ta-
voin, kuinka usein ja mistd syistd. Eettisten ongelmien tutkiminen on kuitenkin
kasitteellisesti haastavaa. Eettisten ongelmien tutkimusta voidaan tehdd useiden
tieteenalojen viitekehyksissd (mm. kdytannéllinen filosofia, sosiologia, psykologia,
taloustiede ja lddketiede). Alan tutkimuksella voidaan pyrkid monenlaisiin tavoit-
teisiin, joten tdrkedd on méairittda, miksi asiaa halutaan tutkia. Kysymys eettisistd
ongelmista voi olla tirked monesta syysta.

Ensinnikin ladkareiden ja muiden terveydenhuollon ammattihenkiliden ko-
kemat eettiset ongelmat aiheuttavat tyostressia (Raines 2000, Arnetz 2001, Kalve-
mark ym. 2004). Toisekseen, eettisesti ongelmallisiksi koetut hoitopaatokset voivat
liittyd terveydenhuollon laatuongelmiin yksilo- tai jarjestelman tasolla (Frederick
ym. 2000). Kolmanneksi ne voivat kuvata ammattihenkildiden sitoutumista etiik-
kaan. Télloin eettisten ongelmien kokemisessa voi olla my6s positiivisia puolia,
eli ne ovat viesti ladkarin herkkyydestd huomata eettisesti ongelmallisia tilanteita.
Tdmi on vélttamiton edellytys tietoiselle eettisten kysymysten pohdinnalle (Self
ja Baldwin 1994), ja silld voi olla my6s yhteys laadukkaan hoidon toteuttamiseen
(Sheehan ym. 1980, Baldwin ym. 1996).

On téirkedd erottaa filosofisessa mielessi todelliset eettiset ongelmat (tilanteet,
joissa arvotietoa puuttuu tai on arvoristiriitoja) tilanteista, jotka ratkeaisivat em-
piiriselld lisdtiedolla, seka tilanteista, joissa toimitaan tietoisesti vadrin. Lisdksi on
huomioitava, ettd eri yksilot voivat tarkoittaa “eettiselld ongelmalla” erilaisia tilan-
teita (Self ym. 1993, Braunack-Mayer 2001).
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Edelld mainitut lahestymistavat johtavat varsin erilaisiin empiirisiin kysymyksen-

asetteluihin. Voidaan esimerkiksi tutkia

*  eettisten valintatilanteiden ajheuttamaa stressia

» tutkittavien asenteita, arvoja ja eettistd argumentaatiota

*  mitd tutkittavat itse kokevat eettisiksi ongelmiksi

+  tiettyjen selkedsti eettisind ongelmina pidettavien tilanteiden yleisyyksid

»  eettistd herkkyytti, eli tutkittavien herkkyyttd tunnistaa eettisid ongelmatilan-
teita.

On selvdd, ettd ndma edellyttavit varsin erilaisia menetelmid, eikd tutkimuksia voi
suoraan verrata keskendén.

Eettisesti ongelmallisia tilanteita kokeneiden lddkireiden tunnistaminen ja
asiaan puuttuminen voi siis olla merkittdvda terveydenhuoltojérjestelméin ongel-
makohtien, ldakérien tydssd jaksamisen, tyoviihtyvyyden ja etiikan opetuksen kan-
nalta.

Téssd tutkimuksessa kartoitettiin ladkareiden eettisesti ongelmallisiksi ko-
kemien hoitopéitosten yleisyyttd, erityisesti hoitojen oikeaan rajautumiseen ter-
veydenhuoltojarjestelmassi liittyvia paatoksid. Epdeettisiksi koetut hoitopaatokset
voivat kuvata suomalaisen jérjestelmdn ongelmia ja epdkohtia sekd antaa viittei-
té siitd, nakyvitko aiemmin kisiteanalyysilla todetut ongelmat terveydenhuollon
kaytannossa. Tutkimuksen taustaoletuksina olivat siis seuraavat:

»  Laakidrin kokemus toimimisesta epéeettisesti hoidon rajoja asetettaessa kuvaa
todellisia ongelmia hoitojen rajaamisessa Suomessa.

*  Ongelmat hoidon rajaamisessa viittaavat ongelmiin terveydenhuollon laadussa.

+  Laakdrin oma kokemus epieettisistd hoitopaétoksistd on negatiivinen ja stres-
saava kokemus ja voi heikentdd tydssé viihtymistd ja jaksamista.

*  Edelld mainituista syistd ongelmien syiden selvittdiminen on merkittavaa.

Kansainviliseen vertailuun ei vdhdisten aikaisempien tutkimusten vuoksi pyritty,
vaan tavoitteena oli eri ladkiriryhmien vertailu Suomessa.

5.2 Aiemmat tutkimukset

Teoreettinen monitahoisuus johtaa vddjadmittd olemassa olevan empiirisen, ai-
hetta kasittelevdn tutkimuksen monitahoisuuteen niin menetelmiltdian kuin laa-
dultaan. Suuri osa tutkimuksesta on laadullista, mutta méarallisessakddn tutki-
muksessa ei juuri ole toistuvasti kdytetty samoja mittareita. Siksi kansainvélisten
tutkimustulosten vertaaminen ja yleistiminen koskemaan Suomea on useimmis-
sa tapauksissa ongelmallista. Koska ladkéreilld on varsin itsendinen rooli hoidoista
padtettdessd, jatettiin hoitohenkilokuntaa koskeva empiirinen kirjallisuus padosin
katsauksen ulkopuolelle. Oletuksena oli, ettd ammattiryhméakohtaiset erot tyon ja

Vaikuttavuuden huomiointi THL - Tutkimus 40/2010
terveydenhuollon paitoksenteossa



5 Empiirinen osa: Ladkdrien kokemat eettiset ongelmat

paatoksenteon siséllossé sekd hoitohenkilokunnan roolin vaihtelu eri maissa rajoit-
tavat mahdollisuuksia vertailuun suhteessa ladkareiden kokemiin ongelmiin.

Vaikuttaa silté, ettd eettisten ongelmien kokeminen vaihtelee monien laaka-
reiden henkil6kohtaisten ja heiddn ty6honsa liittyvien ominaisuuksiensa mukaan.
Ian osalta on olemassa joitakin varsin vaihtelevilla menetelmilld tehtyjé tutkimuk-
sia (Lo ja Schroeder 1981, Falkum ja Forde 2001, Hinkka ym. 2002a, Hinkka ym.
2002b). Sukupuolen osalta asiasta on kdyty teoreettisesti vérittynyttad keskustelua
(Kohlberg 1981, Gilligan 1982, Self ja Olivarez 1993, Conradi ym. 2003), mutta
empiirinen tutkimus on ollut varsin vahdistd - ja siitdkin suurin osa on koskenut
sairaanhoitajia (Duckett ja Ryden 1994, Sporrong ym. 2006). Tydsektorin osalta on
joitakin vaikeasti vertailtavia tutkimuksia (Brandt-Rauf 1989, Lurie 1994, DuVal
ym. 2004, Bovier ym. 2005, DuVal ym. 2005). Erikoisalan osalta on muutamia laa-
dukkaita tutkimuksia, mutta yleensd mukana ovat vain suurimmat erikoisalat (Fal-
kum ja Forde 2001, Bovier ja Perneger 2003, DuVal ym. 2004, Lynoe ja Mattsson
2004, Hurst ym. 2005b, Hurst ym. 2005a, Onwuteaka-Philipsen ym. 2006, Hurst
ym. 2007).

Vertailukelpoisimmat ladkireiden kokemia eettisid ongelmia koskevat tut-
kimukset ovat S. A. Hurstin tyotovereineen Euroopassa tekemit kyselytutkimuk-
set (Hurst ym. 2006, Hurst ym. 2007) ja USA:ssa tekemdt haastattelututkimukset
(Hurst ym. 2005b, Hurst ym. 2005a). Eurooppalaistutkimuksessa pyrittiin selvitta-
madn sitd, minkalaisia eettisid ongelmia laakarit eri maissa kokevat, miten vaikeina
he pitavit néitd ongelmia, minkélaista apua heille on tarjolla ja minkélaisesta avus-
ta voisi olla hyotya (Hurst ym. 2007). Erikseen tutkittiin terveydenhuollon séan-
nostelya kliinisessd tyossd: kuinka usein, minkalaisissa tilanteissa ja milld perus-
tein laakarit sadnnostelivat hoidon saamista kdytdnnon tyossdan (Hurst ym. 2006).
Tutkimuskysely ldhetettiin 1600 sisdtauti-, yleis- ja perhelddkarille Isossa-Britan-
niassa, Norjassa, Sveitsissd ja Italiassa. 656 ldakaria (43 %) vastasi. Vastanneista 85
% oli miehid, keski-idltadn 51-vuotiaita. Tutkimuskysely oli modifioitu USA:ssa ai-
emmin kehitetyn kyselyn pohjalta (DuVal ym. 2004). Vastaajille annettiin erilaisia
ongelmavaihtoehtoja, joista yleisimmiksi raportoitiin potilaan paitoksentekokyvyn
puute tai epavarmuus siité, erimielisyydet hoitoon osallistuvien kesken ja hoidon
rajoittaminen eldmén loppuvaiheessa. Sisatautiladkareilld ja sairaalatyossa olevilla,
viahemman kokemusta omaavilla ja nuoremmilla ladkareilld oli enemmin eettisid
ongelmia kuin muilla. Sukupuolen suhteen ei todettu eroja (Hurst ym. 2007). Pri-
orisointia koskevassa osassa (Hurst ym. 2006) 56 % vastaajista ilmoitti joutuneen-
sa sddnnostelemadn potilaan saamaa hoitoa viimeisen kuuden kuukauden aikana.
Yleisimmin séddnnosteltiin erilaisia tutkimuksia ja erikoisldakarin lahetteitd, véhiten
sairaalaan, tehohoitoon tai dialyysiin ottamista. Sdédnndstelyn todellista luonnetta ei
aina kerrottu potilaille, vaikka yhteiskunnallisilla kustannuksilla oli merkitysta 144-
karin hoitopaitoksille. Ladkareiden ialla, sukupuolella, tydsektorilla tai muillakaan
taustatekijoilld ei juuri ollut vaikutusta sddnndstelypaitosten yleisyyteen.
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5.3 Empiirisen tutkimuksen aineisto ja
menetelmat

5.3.1 Kyselylomake

Aineisto kerittiin kyselytutkimuksena, joka tehtiin vuonna 2004 Suomen Laakari-
liiton ldhettdman vuosittaisen ladkarikyselyn osana. Kohderyhmini olivat kaikki
suomalaiset 1ddkarit, jotka eivit olleet elakkeelld maaliskuussa 2004 (N =17 172).

Kyselylomake laadittiin aiemman kirjallisuuden pohjalta. Valmiita kyselylo-
makkeita ei voitu kayttdd, koska lomakkeessa kiytettavissd ollut tila ei ollut riitta-
vd. Peruslahtokohta lomakkeen kehittdmisessd oli, ettd eri ihmiset ja ammattiryh-
mat voivat ymmartdd tarkemmin madrittamattomaén “eettisen ongelman” varsin eri
tavoin (Self ym. 1993, Braunack-Mayer 2001). Sen vuoksi haluttiin kysya seka vas-
taajan itse madrittimid eettisid ongelmia yleensa ettd tiettyjd usein esiintyvid eetti-
sid ongelmatilanteita erikseen. Erikseen kysytyt eettiset ongelmat valittiin olemassa
olevan kirjallisuuden perusteella (Lurie 1994, Feldman ym. 1998, Sorlie ym. 2000,
DuVal ym. 2001). Hypoteesina oli, ettd itsemédritetyt eettiset ongelmat kuvaavat
enemman yksittdisen vastaajan ominaisuuksia ja kokemuksia (herkkyytta eettisil-
le ongelmille, eettistd stressid tms.), kun taas erikseen médritetyt eettiset ongelmat
kuvaavat enemmin ty6olosuhteisiin ja terveydenhuoltoon liittyvia tekij6ita (ongel-
matilanteiden esiintyvyytta).

Tutkimuslomake on liitteend 1. Eettisid ongelmia tutkittiin kysymalla ensin:
"Oletteko joutunut kdytdnnon ladkarintyossd tekemdidn eettisesti ongelmalliseksi
kokemianne valintoja / hoitopaatoksida?” (kylld/ei).

Tamain jalkeen kysyttiin: "Minkélaisia valintoja tai hoitopédatoksid olette jou-
tunut tekemddn?”. Vaihtoehtoina esitettiin
*  Tekeméddn/teettdmadn liian vdhan tutkimuksia
*  Tekemadin/teettdmain liian paljon tutkimuksia
*  Antamaan hoitoja tarpeettomasti
*  Luopumaan tarpeellisesta hoidosta
*  Salaamaan tietoja potilaalta
»  Painostamaan potilasta
»  Ohittamaan potilaan itsemadradmisoikeuden
*  Muu, mikd

Seuraavaksi kysyttiin: "Mika on ollut syyna siihen, ettd olette joutunut tekemain
valintoja tai hoitopaatoksid vastoin omia eettisia periaatteita?” Vaihtoehtoja olivat
»  Terveydenhuollon riittdméton resursointi

* Kiire

*  Laki tai asetus

*  Tydpaikan rajoittavat ohjeet, sddnnot tai painostus
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*  Potilaan painostus
»  Potilaan omaisten painostus
*  Muu syy, mikd

Taustatiedoksi kysyttiin ikd, sukupuoli, tyosektori ja erikoisala. Vastaamatta jatta-
neiden ik, sukupuoli ja erikoisala saatiin Suomen Ladkariliiton rekisterista.

5.3.2 Muuttujien luokittelu

Yleisesti eettisid ongelmia kokeneiksi laskettiin ne vastaajat, jotka joko a) vastasi-
vat myOnteisesti yleiseen kysymykseen eettisistd ongelmista tai b) vastasivat myon-
teisesti johonkin erikseen mainittuun eettiseen ongelmaan. Ikda kaytettiin analyy-
seissa luokiteltuna (alle 30-vuotiaat, 30-39-, 40-49-, 50-63- ja yli 63-vuotiaat).

Tyoskentelysektori luokiteltiin seuraavasti: perusterveydenhuolto (sisédltda
terveyskeskukset ja mielenterveystoimistot), sairaalat, tutkimus ja opetus (sisaltaa
hallinnon), yksityissektori, tydterveyshuolto ja muut (sisaltda tyostd poissaolevat ja
ne, joiden tyosektorista ei ollut tietoa).

Koska erdit erikoisalat ovat hyvin pienid, yhdistettiin Suomessa olevat 49 la4-
ketieteen erikoisalaa 19 suuremmaksi kokonaisuudeksi taulukossa 1 (s. 52) kuva-
tulla tavalla. Alle 100 vastaajaa kattavat erikoisalat yhdistettiin. Erikoistuvat ladka-
rit luokiteltiin erikoistumisalan mukaisesti.

5.3.3 Tilastolliset menetelmit

Julkaistuissa artikkeleissa eettisid ongelmia analysoitiin ensin idn, sukupuolen ja
tyosektorin mukaan (Artikkeli II) ja seuraavaksi erikoisalojen mukaan (Artikke-
1i T10).

Artikkelissa IT laskettiin ensin vakioimattomat osuudet minki tahansa eet-
tisen ongelman raportoinnille, eri eettisille ongelmille ja niiden erilaisille syil-
le. Osuudet laskettiin ikdryhmittdin ja tyosektoreittain, molemmille sukupuolille
erikseen. Seuraavaksi arvioitiin logistisella regressiolla tydskentelysektorin, idn ja
sukupuolen yhteyttad koettuihin ongelmiin. Regressiomallit laadittiin erikseen on-
gelmille yleensi ja jokaiselle ongelmalle erikseen niin, ettd ongelmat olivat selitet-
tdvind ja tydskentelysektori, iké ja sukupuoli selittdvind muuttujina. Ongelmien ja
niille annettujen syiden yhteyttd analysoitiin samoin logistisella regressiolla, jossa
ongelma oli selitettdvind muuttujana ja eri syyt, ikd, sukupuoli ja tyosektori selit-
tavind muuttujina.

Artikkelissa III tarkasteltiin eettisten ongelmien kokemusta erikoisaloittain.
Liséksi tarkasteltiin sek erilaisten eettisten ongelmien etté niille annettujen syiden
sisdisia suhteita. Ensin laskettiin mit4 tahansa eettisid ongelmia kokeneiden ladka-
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TAULUKKO 1. Erikoisalojen luokittelu (alle 100 henkea kattavat alat yhdistetty).

Suomessa myonnettavit erikoisalat Kaytetty luokittelu (19 kpl)

(49 kpl)

Anestesiologia ja tehohoito
Yleiskirurgia
Gastroenterologinen kirurgia
Ortopedia ja traumatologia
Urologia

Sydan- ja rintaelinkirurgia
Plastiikkakirurgia
Kasikirurgia

Suu- ja leukakirurgia
Verisuonikirurgia
Neurokirurgia

Korva-, nena- ja kurkkutaudit
Naistentaudit ja synnytykset
Silmataudit

Foniatria

Kliininen farmakologia ja ladkehoito
Kliininen fysiologia ja isotooppiladketiede

Kliininen kemia
Kliininen mikrobiologia
Kliininen neurofysiologia
Perinndllisyysladketiede
Patologia
Oikeuslaaketiede
Radiologia
Lastenpsykiatria
Nuorisopsykiatria
Psykiatria
Oikeuspsykiatria
Fysiatria

lhotaudit ja allergologia
Keuhkosairaudet ja allergologia
Lastentaudit
Lastenkirurgia
Lastenneurologia
Neurologia

Sisataudit
Endokrinologia
Gastroenterologia
Kardiologia
Reumatologia

Kliininen hematologia
Nefrologia
Infektiosairaudet
Geriatria

Syopataudit
Yleisladketiede
Terveydenhuolto
Liikuntaladketiede
Tyoéterveyshuolto

Anestesiologia ja tehohoito
Kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

kirurgia

Korva-, nena- ja kurkkutaudit
Naistentaudit ja synnytykset
Silmataudit
Laboratorioalat
Laboratorioalat
Laboratorioalat
Laboratorioalat
Laboratorioalat
Laboratorioalat
Laboratorioalat

Patologia

Patologia

Radiologia

Lasten- ja nuorisopsykiatria
Lasten- ja nuorisopsykiatria
Psykiatria

Psykiatria

Fysiatria

Ihotaudit

Keuhkosairaudet
Lastentaudit

Lastentaudit

Lastentaudit

Neurologia

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Sisataudit

Syopataudit
Yleisladketiede
Yleisladketiede
Yleisladketiede
Tyoterveyshuolto
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reiden osuudet erikoisaloittain. Seuraavaksi koettujen eettisten ongelmien keski-
ndisid suhteita ja niille annettujen syiden keskiniisid suhteita tarkasteltiin fakto-
rianalyysilla kdyttden tetrakorisia korrelaatioita. Faktorianalyysissa oletettiin, ettd
yksittdiset ongelmat voivat kuvata laajempia, latentteja ongelmakokonaisuuksia.
Eri ongelmatyypit ja syytyypit luokiteltiin havaitun faktorirakenteen perusteella,
ja naitd luokitteluja kaytettiin erikoisalakohtaisissa jatkoanalyyseissd. Kolmannek-
si tarkasteltiin eettisten ongelmien ja erikoisalojen yhteyttd logistisella regressio-
analyysilla. Regressiomallit laadittiin erikseen ongelmille yleensa ja jokaiselle fak-
torianalyysilld tunnistetulle ongelmaluokalle erikseen niin, ettd ongelmat olivat
selitettavin ja erikoisala, ik ja sukupuoli selittdvind muuttujina. Neljanneksi eet-
tisten ongelmien ja niille annettujen syiden yhteyttd tarkasteltiin analysoimalla ne
SyVt, joita vain yhden eettisen ongelman raportoineet laakarit kuvasivat.

Vapaatekstivastauksia ei analysoitu tarkemmin, koska alustavan analyysin pe-
rusteella todettiin, ettei kyselylomakkeessa kaytettdvissa ollut tila ollut riittdnyt
kunnollisten vastauksien kirjoittamiseen.

Artikkeleissa II ja III kdytettyjen menetelmien liséksi tehtiin tatd yhteenvetoa
varten analyysit, joissa tutkittiin erikoisalojen ja tyosektorin vaikutuksia samoissa
regressiomalleissa. Tyosektorin ja erikoisalan keskinaisid vaikutuksia tutkittiin las-
kemalla eettisid ongelmia selittavit logistiset regressiomallit vakioimalla a) ika ja
sukupuoli b) ikd, sukupuoli, tyosektori c) ikd, sukupuoli, erikoisala ja d) iki, suku-
puoli, tyosektori ja erikoisala.

Koska naiden mallien tulosten valilld oli vain pienié eroja (ja ldhes kaikki se-
littavat muuttujat olivat tilastollisesti merkitsevissd yhteydessd eettisiin ongelmiin
myos kaikki taustatekijdt sisdltdvassda mallissa d), laskettiin yksittdisid ongelmia se-
littavit logistiset regressiomallit vain kahdella mallilla a) ikd ja sukupuoli ja b) ika,
sukupuoli, tydsektori ja erikoisala vakioituina. Samoin laskettiin uudelleen eettis-
ten ongelmien ja syiden yhteyksid tarkasteleva logistinen regressiomalli niin, ettd
ikd, sukupuoli, erikoisalat ja tyoskentelysektori huomioitiin.

Tilastolliset analyysit tehtiin STATA 8.2 -ohjelmalla (www.statacorp.com) lu-
kuun ottamatta faktorianalyyseja, jotka tehtiin Survo 2.4 ja R 2.5. -ohjelmistoilla

(www.survo.fi, www.R-project.org).

5.4 Kyselytutkimuksen tulokset

5.4.1 Vastaajien perustiedot

Kyselyn palautti 14 011 ladkaria (81,6 %), ja 12 984 vastasi etiikkaa koskeviin ky-
symyksiin (75,6 %). Naisten vastausprosentti (78) oli tilastollisesti merkitsevasti
korkeampi kuin miehilld (72), ja vanhimman ikdryhmén vastausprosentti oli ma-
talampi kuin muilla ikdryhmilld. Erikoisaloittain vastausprosentin vaihteluvili oli
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71-89 % ja tyosektoreittain 71-82 %. Taulukossa 2 kuvataan tutkimukseen osallis-
tujien perustiedot.

Vastaajien ikd- ja sukupuolijakaumasta nikyi, kuinka naisten osuus suoma-
laisessa ladkarikunnassa on viime vuosikymmenind kasvanut: vanhimmasta iké-
ryhmastd miehié oli 70 %, mutta nuorimmasta 30 %. Erikoisalojen vililla on yha
selkeitd eroja miesten osuuden vaihdellessa lastenpsykiatrian 13 %:sta kirurgian
76 %:iin. Ikd- ja erikoisalakohtaiset sukupuolierot heijastuvat myos tydsektoriin
niin, ettd naisten osuus perusterveydenhuollon lddkareistd on selkeésti suurempi
kuin muiden tydsektoreiden ladkareista.

5.4.2 Eettisid ongelmia raportoineiden osuudet

Taulukossa 2 kuvataan miti tahansa eettisid ongelmia kuvanneiden osuudet eri
vastaajaryhmittéin.

Naiset raportoivat enemmin eettisid ongelmia kuin miehet (45 % ja 37 %).
Vanhemmat lddkarit raportoivat vihemmadn eettisid ongelmia niin, ettd ongelmia
kokeneiden osuus vdheni varsin suoraviivaisesti alle 30-vuotiaiden ladkareiden 60
prosentista yli 63-vuotiaiden 20 prosenttiin (kuva 1). Perusterveydenhuollossa ra-
portoitiin enemmaén eettisid ongelmia kuin muilla sektoreilla; vihiten ongelmia oli
yksityissektorilla. Erikoisaloista eniten eettisid ongelmia kokivat lasten ja nuori-
sopsykiatrit, psykiatrit ja syopélddkarit; viahiten ongelmia oli patologeilla, ihotauti-
ladkareilld ja laboratorioaloilla.

Taulukossa 3 (s. 56) kuvataan yksittdisten ongelmien ja niiden syiden suhteel-
liset yleisyydet - siis suhteessa ylipadtadn jonkin ongelman raportoineisiin - iké- ja
sukupuoliryhmittdin. Yleisimmat ongelmatyypit olivat joutuminen tekeméén lii-
an paljon tutkimuksia, antamaan hoitoja tarpeettomasti ja tekeméain liian vdhéin
tutkimuksia. Ikdryhmittdin tarkastellen sukupuolten vililld ei ollut eroja erilais-
ten ongelmien suhteellisessa yleisyydessd. Useimmat ongelmat vihenivit selkeés-
ti idn myotd; poikkeuksena vain luopuminen tarpeellisista hoidoista, joka yleistyi
idn kasvaessa.

Yleisimmin raportoidut eettisten ongelmien syyt olivat terveydenhuollon
riittdimaton resursointi sekd omaisten ja potilaiden painostus. Miehet raportoivat
enemmén riittamattomasta resursoinnista johtuvia ongelmia, kun taas naiset ko-
rostivat potilaiden ja omaisten painostuksesta johtuvia ongelmia.

Koska ldakareiden sukupuolijakauma on muuttunut viime vuosikymmenina
niin voimakkaasti ja koska sukupuoli on sidoksissa erikoisalaan ja ty6sektoriin,
raakatuloksista ei voi suoraan paitelld eri ladkariryhmien vilisten eettisten ongel-
matyyppien eroihin vaikuttavia tekijoitd. Sen vuoksi tarvitaan eri tavoin taustateki-
joiltaan vakioituja tarkastelutapoja.

Vaikuttavuuden huomiointi THL - Tutkimus 40/2010
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TAULUKKO 2. Vastaajien maara, vastausprosentti, ika ja sukupuolijakauma. Eettisia ongelmia raportoineiden
prosenttiosuus eri ryhmissa.

n Vastaus- Keski-ika Sukupuoli, Eettisia ongelmia
prosentti miesten raportoineiden
prosenttiosuus prosenttiosuus
Kaikki vastanneet 12 984 76 45,3 45,4 40,1
Sukupuoli
Miehet 5891 72 47,8 100 36,6
Naiset 7093 78 43,1 0 44,5
1ka
alle 30 641 78 27,9 30,1 60,1
30-39 3343 74 34,7 33,1 51,0
40-49 4343 75 44,7 41,0 41,0
50-63 4526 78 55,5 60,1 31,3
64— 131 56 64,9 69,5 21,4
Tyosektori
Perusterveydenhuolto 3104 81 44,4 38,1 50,4
Sairaala 5699 78 441 47,4 43,8
Tutkimus tai opetus 763 71 44,8 53,5 31,1
Tyo6terveyshuolto 694 82 47,1 45,5 28,4
Yksityissektori 1291 80 50,6 47,6 24,6
Muut / ei tiedossa 1433 57 46,5 46,8 35,2
Erikoisala
Anestesiologia ja 618 81 44,1 52,9 48,1
tehohoito
Fysiatria 129 84 50,7 66,7 30,2
Ihotaudit 206 89 46,7 24,3 17,5
Keuhkosairaudet 214 84 46,8 39,3 49,5
Kirurgia 1023 76 45,4 76,4 38,5
Korva,- nena- ja 308 84 45,1 63,6 28,3
kurkkutaudit
Laboratorioalat 337 77 46,6 57,6 21,7
Lastentaudit 667 85 45,3 29,8 33,6
Lasten- ja 241 83 45,6 12,9 60,6
nuorisopsykiatria
Naistentaudit ja 644 83 45,5 26,6 36,8
synnytykset
Neurologia 273 82 44,5 46,2 47,6
Patologia 147 71 48,5 57.1 17,0
Psykiatria 939 81 46,1 38,0 56,7
Radiologia 501 78 45,8 56,3 27,0
Silmataudit 403 80 45,7 46,4 24,6
Sisataudit 1341 85 449 52,2 47,1
Syopataudit 120 81 43,1 26,7 54,2
Tyoterveyshuolto 591 88 44,8 40,4 31,3
Yleisladketiede 2212 89 45,8 42,1 46,5
Ei erikoisalaa / ei 2 070 51 43,7 40,2 40,8
tiedossa
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Kuviossa 1 esitetddn eettisid ongelmia kokeneiden osuus eri sukupuolilla mal-
linnettuna lineaarisesti ian suhteen (ts. lineaarinen suhde idn ja eettisten ongelmi-
en vililld on mallin oletus). Kuvio osoittaa, ettd eettisten ongelmien kokeminen vi-
henee jyrkisti idn myotd. Lisdksi se osoittaa, ettd vaikka naisilla vaikuttaa olevan
enemmadn eettisid ongelmia kaikissa ikdluokissa, tdmé ero on suuruusluokaltaan
hyvin pieni verrattuna idn suhteen tapahtuvaan muutokseen.

80 %
60 %
40 %
20 %
0 . . T T
20 40 ) 60 80
Ik
L1 95%Cl ——— Naiset
- 95%c Miehet

KUVIO 1. Eettisia ongelmia kokeneiden prosenttiosuus suhteessa ikaan, naiset ja miehet la
erikseen. Lineaarinen mallinnus ja sen 95 %:n luottamusvalit.

Kuviossa 2 esitetddn eettisten ongelmien padtyypit erikoisaloittain sukupuolen vai-
kutus vakioituna (ylihoito = lijkaa tutkimuksia tai hoitoja, alihoito = lijan vdhén
tutkimuksia tai hoitoja, oikeuksien ohittaminen = itsemadrdamisoikeuden ohitta-
minen, painostaminen tai tietojen salaaminen). Kuva osoittaa, kuinka lasten- ja
nuorisopsykiatrian ja psykiatrian aloilla on paitsi eniten eettisid ongelmia, myos
selkedsti erilainen ongelmaprofiili: psykiatrisilla aloilla alihoito on yleisin ongelma
ja my0s potilaan oikeuksien ohittaminen muita aloja tavallisempaa. Vastaavasti yli-
hoito on suhteellisesti yleisin ongelma syopatautien alalla.
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Lastenpsykiatria F—

Psykiatria

Keuhkosairaudet
Sisataudit
Neurologia
Y leisladketiede
Anestesiologia
Sy6pataudit
Ei erikoisalaa
Kaikki vastanneet
O Oikeuksien ohittaminen
Kirurgia B Alihoito
Lastentaudit B Ylihoito
Tyoterveydenhuolto
Naistentaudit
Korvataudit
Fysiatria
Ihotaudit
Radiologia
Silmataudit

Laboratorioalat

Patologia

T T

0 10 20 30 40 50

Kuvio 2. Eettisten ongelmien paatyyppien esiintyvyydet, sukupuolivakioituna, erikoisaloit-
tain. Jarjestettynd ongelmien yhteismaaran mukaan.
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Varsinaiset regressiomallinnuksen tulokset esitetdan taulukoissa 4-7. Esitettd-
vit logistiset regressiomallit kuvaavat eri taustatekijoiden ja koetun ongelman yh-
teyden todennikdisyyttd muut taustatekijat vakioiden.

Taulukko 4 kuvaa sukupuolen, idn, tydsektorin ja erikoisalan yhteytta toden-
nédkoisyyteen raportoida mitéd tahansa eettisid ongelmia. Eri taustatekijoiden vai-
kutuksen tarkastelemiseksi esitetddn nelja erilaista regressiomallia: ensimmaisessd
vakioituna on vain ikd ja sukupuoli, toisessa lisdksi tyosektori, kolmannessa eri-
koisala ja neljannessa seké tyosektori ettd erikoisala. Tulokset ilmaistaan vedon-
lyontisuhteina (odds ratio, OR).

Lihes kaikki taustamuuttujat selittavat tilastollisesti merkitsevisti eettisid on-
gelmia. Tilastollisen merkitsevyyden 16ytymiseen vaikuttaa kuitenkin aineiston
suuri koko, joten vedonlydntisuhteen suuruuden arviointi on tirkedd. Vedonlyon-
tisuhde kaksi tarkoittaa kaksinkertaista ja 0,33 yhden kolmasosan suuruista toden-
nékoisyyttd raportoida kyseinen ongelma vertailuryhméan verrattuna. OR 1 tar-
koittaa, ettd eroa ei ole.

Kaikissa malleissa idn vaikutus eettisiin ongelmiin on suuri. Tulokset tulkitaan
niin, ettd kun sukupuoli, tydsektori ja erikoisala otetaan huomioon (kaikki muut-
tujat sisdltdva malli 4) idltddn 50-63-vuotiaiden eettiset ongelmat putoavat noin
kolmasosaan (OR 0,33) alle 30-vuotiaisiin lddkéareihin verrattuna. Mallien viliset
erot ovat pienid, joten erot tyosektoreissa tai erikoisaloissa eivit selitd ian mukais-
ta vaihtelua.

Naiset kokevat enemman eettisid ongelmia kuin miehet, vaikka iki, tyosektori
ja erikoisala huomioidaan. Sukupuolen vaikutus on kuitenkin suhteellisen pieni -
naiset kokevat ongelmia noin 15 % todennakéisemmin kuin miehet.

Tyoskentelysektorin ja erikoisalan itsendisten vaikutusten erottelu ei ole on-
gelmatonta, koska eri erikoisalat toimivat myds eri sektoreilla. Esimerkiksi perus-
terveydenhuollossa on huomattavasti enemman yleisladkéreitd ja sairaalassa muita
erikoisaloja. Tama nikyy siini, ettd erikoisalan lisidminen tydsektorin lisiksi mal-
liin vdhentdd perusterveydenhuollossa toimimiseen liittyvai eettisten ongelmien
todenndkoisyyttd. Perusterveydenhuollossa koettiin eniten useimmin eettisid on-
gelmia, mutta vedonlyontisuhde laski 1,32:sta 1,15:een, kun erikoisala huomioitiin.
Tama viittaa siihen, ettd osa eettisistd ongelmista johtuu yleisldaketieteesta laake-
tieteen alana, osa perusterveydenhuollosta toimintaympiristona. Yksityis-, tyoter-
veys- ja tutkimussektoreilla selkeisti eettisida ongelmia koettiin noin puolet epito-
dennikoisemmin kuin sairaalassa.

Erikoisalakohtaiset erot olivat huomattavan suuria. Ylivoimaisesti eniten on-
gelmia kokivat lasten- ja nuorisopsykiatrit ja psykiatrit: 1,7-1,8 kertaa enemman
kuin vertailuryhmina olleet yleisldakarit. Yleislddkédreiden kanssa yhtd paljon tai
enemman (joskaan ei tilastollisesti merkitsevisti) eettisid ongelmia kokivat suuria
konservatiivisia erikoisaloja edustavat sisatautiladkarit, syopaladkarit, neurologit,
keuhkolédkdrit ja anestesiologit. Vihiten eettisia ongelmia kokivat ihotautiladkarit
ja paljolti diagnostisiin toimintoihin keskittyvit patologit, laboratoriolddkérit ja ra-
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diologit; nilla aloilla eettisten ongelmien todennikdisyys oli alle puolet, pienim-
millddn vain neljasosa, yleisladkareiden ongelmien todenndkdisyydesta.

Taulukoissa 5 ja 6 on kuvattu taustatekijéiden yhteys yksittéisiin eettisiin on-
gelmiin. Koska eri regressiomallien valilla ei ollut suuria eroja, esitetdan vain mal-
lit, joissa on 1) ikd ja sukupuoli tai 2) ikd, sukupuoli, tyosektori ja erikoisala vakioi-
tuna.
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5 Empiirinen osa: Liikirien kokemat eettiset ongelmat

5.4.3 Iké ja sukupuoli

Useimpien ongelmien osalta todettiin tilastollisesti merkitsevd ongelmien koke-
misen viheneminen idn my6td. Ainoana poikkeuksena oli tarpeellisista hoidois-
ta luopuminen, joka ei harvinaistunut idn myo6té. Tarpeellisista hoidoista luopumi-
nen eroaa siis selkedsti muista ongelmista: esimerkiksi litkojen tai liian vdhaisten
tutkimusten teko ja tarpeettomien hoitojen antaminen harvinaistuivat ikdiryhmaan
50-63 vuotta tultaessa 22-37 prosenttiin alle 30-vuotiaiden tasosta. Hieman vi-
hemmin idn my6téd harvinaistuivat potilaan oikeuksien ohittamiseen liittyvét on-
gelmat.

Sukupuolen osalta eroja 16ytyi vahédn. Taysin kontrolloiduissa malleissa ainut
tilastollisesti merkitsevé ero 16ytyi liikojen tutkimusten teossa, jota naiset raportoi-
vat noin 20 % miehid useammin.

5.4.4 Tyosektori

Tydsektoriin liittyvit erot olivat moninaisia. Selkeimmat 16ydokset liittyivét ylihoi-
toon: litkojen tutkimusten tekoon ja tarpeettomien hoitojen antamiseen. Molem-
mat olivat perusterveydenhuollossa merkittavésti yleisempia kuin muilla sektoreil-
la. Vaikka sairaalassa niitd ongelmia oli vihemmaén kuin perusterveydenhuollossa,
niitd oli merkittavasti enemman kuin yksityis-, tyoterveys- ja tutkimussektoreil-
la. Erot olivat suuria: yksityissektoriin verrattuna sairaaloissa jouduttiin tekemain
litkaa tutkimuksia noin kolme kertaa todennékéisemmin, ja perusterveydenhuol-
lossa vield 50 % sairaalaa todennédkéisemmin. Tarpeettomia hoitoja jouduttiin
sairaaloissa antamaan kaksi kertaa todenndkdisemmin kuin yksityissektorilla tai
tyoterveyshuollossa, mutta perusterveydenhuollossa luku oli vield 35 % sairaalaa
korkeampi.

Alihoito-problematiikan osalta 16ydokset eivit olleet yhtd voimakkaita. Tar-
peellisista hoidoista luopuminen oli harvinaisinta ty6terveydenhuollossa, mutta
muilla sektoreilla ei ollut tilastollisesti merkitsevid eroja. Perusterveydenhuollon
ladkarit raportoivat tehneensd liian vahan tutkimuksia useammin kuin muilla sek-
toreilla toimivat (25 % sairaalaa useammin).

Potilaiden oikeuksien ohittamisen osalta 16ydokset olivat vaikeammin tul-
kittavia. Tietojen salaaminen potilailta oli yleisintd sairaaloissa, mutta potilaiden
painostaminen perusterveydenhuollossa. Yksityissektorilla potilaita painostettiin
vahiten. Potilaiden itsemddradmisoikeuden ohittaminen oli sairaaloissa ja perus-
terveydenhuollossa yhta yleistd, mutta muilla sektoreilla harvinaisempaa - ero sai-
raalojen ja yksityissektorin vililld oli yli nelinkertainen.
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5.4.5 Erikoisala

Erot eri erikoisalojen vililld olivat huomattavan suuria.

Tarkasteltaessa profiileja erikoisaloittain selkeimmin muista aloista erosivat
psykiatriset alat (sisdltda lasten-, nuorten- ja aikuis- ja oikeuspsykiatrian). Alihoi-
to on psykiatrian aloilla huomattavasti muita aloja tavallisempaa: tarpeellisista hoi-
doista luopuminen oli lasten- ja nuorisopsykiatriassa 11 kertaa ja psykiatriassa 6
kertaa yleislddketiedettd yleisempédd. Vastaavasti liikaa tehtiin huomattavan har-
voin: liikaa tutkimuksia jopa 10 kertaa ja tarpeettomia hoitoja noin 5 kertaa har-
vemmin kuin yleislddketieteessd. Samansuuntainen, joskin huomattavasti lievem-
pi, tilanne oli kirurgiassa. My6s kaikki potilaiden oikeuksien ohittamiseen liittyvit
ongelmat olivat psykiatrisilla aloilla muita erikoisaloja merkittavasti yleisempia.

Lastentautien alalla hoidon tarve ja toteutuminen tuntuivat kohtaavan mui-
ta erikoisaloja paremmin: se oli ainut erikoisala, jossa kaikki seka ylihoitoon et-
td alihoitoon liittyvit ongelmat olivat yleislddketiedettd tilastollisesti merkitsevas-
ti harvinaisempia (OR 0,6). Piinvastainen tilanne oli anestesiologiassa, jossa seka
tarpeettomien hoitojen antaminen etté tarpeellisista hoidoista luopuminen olivat
yleisid (OR 1,6-1,7).

Diagnostisiin aloihin (laboratorioalat, radiologia, patologia) liittyi suhteelli-
sen vdhin eettisid ongelmia. On kuitenkin huomioitava, ettd kliinistd potilastyo-
td silmalla pitden muotoillut kysymykset eivit vélttamattd soveltuneet néille aloil-
le kovin hyvin.

Liian monien tutkimusten teko ja tarpeettomien hoitojen antaminen oli taval-
lista yleislddketieteessd; millddn erikoisalalla ei jouduttu tekeméén liikaa tutkimuk-
sia tilastollisesti merkitsevisti yleisldakéreita useammin. Yleisldaketieteen kanssa
yhté usein liikoja tutkimuksia tehtiin monilla konservatiivisilla aloilla (sisdtaudit,
keuhkosairaudet, neurologia ja syopétaudit). Myos tarpeettomien hoitojen osalta
sisdtaudit, neurologia ja keuhkotaudit olivat yleisladketieteen kanssa vertailukel-
poisia, kun taas useimmilla muilla aloilla tarpeettomia hoitoja tehtiin huomatta-
vasti yleislddketiedettd harvemmin. Selkedn poikkeuksen muodostivat kuitenkin
syopataudit sekd anestesiologia ja tehohoito, joilla jouduttiin kaikkien useimmin
antamaan tarpeettomia hoitoja: jopa 3 ja 1,7 kertaa yleisladketiedettd useammin.

Potilaan oikeuksien ohittamisessa yleislaakarit kokivat seuraavaksi eniten on-
gelmia psykiatristen alojen jéilkeen, vaikka tilastollisesti merkittavid eroja 16ytyi-
kin harvemmin kuin yli- ja alihoito-ongelmia tarkasteltaessa. Tilastollisesti merkit-
sevasti vdhemmin tietojen salaamista jouduttiin tekeméaédn kirurgian seka korva-,
nend- ja kurkkutautien aloilla (jopa 5 ja 10 kertaa harvemmin kuin yleisladketie-
teessd). Potilaan painostaminen oli tilastollisesti merkitsevisti yleislddketiedettad
harvinaisempaa anestesiologian, kirurgian ja radiologian aloilla. Potilaan itsemaa-
rdamisoikeuden ohittaminen oli yleisladketiedettd harvinaisempaa lahes kaikilla
erikoisaloilla psykiatriaa lukuun ottamatta.
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5 Empiirinen osa: Ladkdrien kokemat eettiset ongelmat

5.4.6 Eettisten ongelmien syyt

Taulukossa 7 kuvataan eettisten ongelmien ja niille annettujen syiden yhteytta.
Tulokset ovat logistisen regressiomallin tuloksia vedonlyontisuhteena esitettyna.
Mallissa on selitetty raportoitua ongelmaa eri syillé ja vakioitu ikd, sukupuoli, tyo-
sektori ja erikoisala. Tuloksien keskeinen tulkinta perustuu vedonlyontisuhteiden
suuruuteen, ei niinkdén tilastolliseen merkitsevyyteen (lahes kaikki syyt ovat tilas-
tollisesti merkitsevissd yhteydessé ldhes kaikkiin ongelmiin). Regressiomallin tu-
lokset olivat yhdensuuntaisia vain yhden eettisen ongelman raportoineita ladkarei-
td koskevien tulosten kanssa.

Tarpeellisista hoidoista luopuminen selittyy useimmin terveydenhuollon riit-
tdmattomalla resursoinnilla, kuten myos lijan vahien tutkimusten teko. Vain ali-
hoidon raportoineista 81 % selitti sitd resursseilla.

Liian paljon tutkimuksia selittyy selkeésti voimakkaimmin potilaan painos-
tuksella, mutta my6s omaisten painostuksella. Tarpeettomia hoitoja taas joudutaan
antamaan ensisijaisesti omaisten painostuksen vuoksi, vahemman potilaan pai-
nostuksesta johtuen. Vain ylihoito-ongelmia raportoineista 82 % selitti sité potilai-
den tai omaisten painostuksella.

Tietojen salaaminen, potilaan painostus ja potilaan itsemddrdamisoikeuden
ohittaminen selittyvdt ensisijaisesti lailla tai asetuksella. Erityisen voimakas tima
yhteys on potilaan itsemadrdamisoikeuden ohittamisen kohdalla. Vain oikeuksien
ohittamista raportoineista 56 % selitti sita lailla tai asetuksilla.

5.5 Kyselytutkimuksen tulosten pohdinta

Kyseessd oli kaikille suomalaisille tydikaisille ladkareille (N = 17 172) suunnattu
kyselytutkimus, johon saatiin kansainvélisesti ottaen korkea vastausprosentti (76
%). Tutkimuksen tavoitteena oli selvittdd, kuinka paljon ja minkalaisia kdytdnnon
ldakarin tyohon liittyvid eettisid ongelmia eri ladkariryhmat kokevat ja misté syis-
td. Tavoitteena oli eettisten ongelmien kautta 16ytda terveydenhuoltojérjestelman
ongelmakohtia. Erityisesti haluttiin tutkia ongelmia hoidon oikeassa rajaamises-
sa Suomessa.

Tutkimuksen keskeiset tulokset voi tiivistdd seuraavasti:

»  Ladkéreiden tyohon liittyvien eettisten ongelmien raportointi vaheni voimak-
kaasti idn myo6td, vaikka sukupuolijakauma, tydsektori ja erikoisala huomioi-
tiin. Tarpeellisista hoidoista luopumista lukuun ottamatta kaikki muut ongel-
mat harvinaistuivat idn my6té. Tutkimusaineisto ei vastaa kysymykseen, misté
ikdan liittyvd muutos johtuu.

*  Naiset kokivat enemmain eettisia ongelmia kuin miehet, mutta erot olivat suh-
teellisen pienid verrattuna ikdryhma- ja erikoisalakohtaisiin eroihin.
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*  Hoidon rajaamisen ongelmia oli suunnilleen yhta paljon seka ylihoidon etta
alihoidon suuntaan. Syyt ndille olivat kuitenkin tdysin erilaisia: Liian vahien
tutkimusten teko tai tarpeellisista hoidoista luopuminen selittyivit terveyden-
huollon riittdmattomilld resursseilla. Liiat tutkimukset selittyivat potilaiden
tai omaisten painostuksella, tarpeettomat hoidot omaisten painostuksella.

*  Tydsektorin osalta perusterveydenhuollossa koettiin enemmén eettisia ongel-
mia kuin sairaaloissa, ja sairaaloissa enemman kuin yksityissektorilla ja tyo-
terveyshuollossa. Erityisen paljon perusterveydenhuollossa ja sairaaloissa ra-
portoitiin liikoja tutkimuksia ja tarpeettomia hoitoja.

*  Erikoisaloista eniten eettisid ongelmia koettiin psykiatrisilla aloilla. Ndm4 eri-
koisalat erosivat muista selkeasti siind, ettd alihoidon (liian vahaisten tutki-
musten ja tarpeellisista hoidoista luopumisen) koettiin olevan niilldi monta
kertaa muita aloja yleisempéd. Vastaavasti liiat tutkimukset ja tarpeettomat
hoidot olivat koetun mukaan muita aloja huomattavasti harvinaisempia. Po-
tilaiden oikeuksien ohittaminen oli psykiatrisilla aloilla huomattavan yleist.
Kun otetaan huomioon tahdosta riippumaton psykiatrinen hoito ja oikeuksien
ohittamisen selittiminen lailla ja asetuksella, on vaikea sanoa, onko kyseessa
aito eettinen ongelma.

»  Liikoja tutkimuksia ja hoitoja tehtiin suhteellisen usein yleislddketieteessd ja
monilla konservatiivisilla aloilla (sisdtaudit, neurologia, keuhkosairaudet).
Eniten tarpeettomia hoitoja raportoitiin syopatautien ja anestesiologian aloil-
la. Lastentautien alalla raportoitiin suhteellisen vahdn ongelmia hoitojen ra-
jaamisessa niin yli- kuin alihoidon suuntaan.

5.5.1 Vertailu aiempiin tutkimuksiin

Empiiristen tutkimusten suora vertailu on eettisten ongelmien osalta hyvin vaikeaa
useasta syysta.

Teknis-kéytannollisia syitd ovat:

+  madrallisen tutkimuksen vaihtelevat menetelmat ja pientenkin terminologis-
ten erojen suuri merkitys eettisia ongelmia tutkittaessa

* laadullisen tutkimuksen suhteellisen suuri osuus tehdystd tutkimuksesta.

Menetelmiltdan samanlaistenkin tutkimusten vertailu maittain voi olla haastavaa,

koska

*  se, mikd koetaan eettiseksi ongelmaksi, voi vaihdella kulttuureittain (yhteisoén
kulttuuri, ldgkariprofession kulttuuri)

*  terveydenhuoltojirjestelmit ovat niin vaihtelevia, ettd samankin erikoisalan
ladkareiden ty6 voi olla hyvin erilaista

*  tavat ratkaista eettisid ongelmia voivat vaihdella kulttuureittain.

Vaikuttavuuden huomiointi THL - Tutkimus 40/2010
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5 Empiirinen osa: Ladkdrien kokemat eettiset ongelmat

Useimmissa aiemmissa tutkimuksissa on keskitytty vain tiettyihin erikoisaloihin
tai tiettyihin ennalta nimettyihin eettisiin ongelmiin. Eri ongelmatyyppien suhteel-
liset esiintyvyydet ja ladkdriryhmien viliset erot ovat helpommin vertailtavia kuin
absoluuttiset.

5.5.1.1 Eettisten ongelmien yleisyys

Tulosta, jonka mukaan alle puolet vastanneista raportoi eettisid ongelmia, on pi-
dettiva yllittdvand. Se on teoriassa yllattdva, koska lddkéreiden tyohon voi olet-
taa vagjaamattd kuuluvan eettisesti ongelmallisina pidettyjen asioiden kohtaamis-
ta. Toisaalta tulos on my®ds ristiriidassa aiempien tutkimusten kanssa. Esimerkiksi
yhdysvaltalaisessa haastattelututkimuksessa 95 % sisdtautildékéreistd, onkolo-
geista ja tehohoitolddkéreistd raportoi kokeneensa vaikeasti ratkaistavan eettisen
ongelman (DuVal ym. 2004). Samantyyppisid kysymyksid kdyttineessd laajassa
eurooppalaisessa postikyselytutkimuksessa 99 % vastanneista norjalaisista, iso-
britannialaisista, italialaisista ja sveitsildisistd sisdtautildékéreistd oli kohdannut
ongelmia edellisen kahden vuoden aikana (Hurst ym. 2007). Kanadalaiskirurgeis-
ta vain 3 % ei raportoinut eettisid ongelmia postikyselyssd (Beauchamp 1998).
Vertailukelpoisten tutkimusten puuttuessa on kuitenkin mahdoton sanoa, kuvaako
tdmaén tutkimuksen 16ydos todellisia vai metodologisia eroja.

5.5.1.2 Ongelmatyypit

Priorisointipddtoksia koskevassa tutkimuksessa (Hurst ym. 2006) ei suoraan ero-
teltu tutkimuksia ja hoitoja toisistaan, mutta tuloksien perusteella erilaisten tut-
kimusten (ml. erikoisladkérin lahetteet) sddnnostely oli huomattavasti yleisempaa
kuin hoitojen saidnndstely (ladkehoito, sairaalaan ottaminen, tehohoito, dialyysi).
Tama viittaa siihen, ettd ladkarit sddnnostelevat mikrotasolla ensisijaisesti rajaa-
malla tehtdvid tutkimuksia ja vdhemmadn itse hoitoja. Téma sopii timéan tutkimuk-
sen tuloksiin, joissa noin 30 % eettisid ongelmia kokeneista raportoi liian vihin
tutkimuksia ja 20 % liian vahan hoitoja. Mainitussa priorisointipaatostutkimukses-
sa ei kuitenkaan tullut esiin ladkareiden ikddn, sukupuoleen tai tyosektoriin liitty-
vid selkeité eroja kuten téssd aineistossa.

5.5.1.3 Lédkidreiden ikd, sukupuoli, tyosektori ja erikoisala

Tutkimusten vertailua vaikeuttaa se, ettei useimmissa tutkimuksissa ole huomioitu
idn ja sukupuolen yhteyttd. Naislddkireiden osuuden lisddntyminen viime vuosi-
kymmenind on johtanut siihen, ettd naislddkarit ovat keskiméarin hyvin eri-ikaisia
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ja erilaisissa tyotehtavissd kuin miesladkarit. Néin ollen vakioimattomat sukupuo-
livertailut ovat kiytannossd merkityksettomia.

Esimerkiksi Hurstin ja tydtovereiden jo mainitussa eurooppalaistutkimukses-
sa todettiin vanhemmilla ja pidemmain tyokokemuksen omaavilla ldakareilld va-
hemmaén eettisid ongelmia, mutta ei eroa sukupuolten vililld (Hurst ym. 2007).
Koska ika-sukupuoli-interaktiota ei tutkittu (vaikka alle 30-vuotiaista ladkareistd
naisia oli 42 % ja 61-70-vuotiaista 8 % (Hurst ym. 2006)) eikd muitakaan tausta-
tekijoitd vakioitu, ei tuloksia voi juuri yleistdd — vaikka ne sindnsa ovatkin linjas-
sa tdssd tutkimuksessa todettujen kanssa. Samassa tutkimuksessa eettisid ongelmia
koettiin enemmin sairaaloissa kuin avohoidossa (Hurst ym. 2007), toisin kuin tés-
sd tutkimuksessa. Perusterveydenhuollon osalta vertailua vaikeuttaa, ettd se on or-
ganisoitu eri maissa hyvin eri tavoin, joten perusterveydenhuollon yleislaakédrin
tyon sisaltd vaihtelee todennékoisesti maittain enemman kuin sairaalaerikoislaa-
kérin.

Useita erikoisaloja vertailevia tutkimuksia on erittdin vdhan. Sisatautiladka-
reilld ja yleislddkdreilld on todettu enemmén eettisid ongelmia kuin perhelddka-
reilld (Hurst ym. 2007). Eettiset ongelmat olivat yleisempié sairaalatyossid kuin
avohoidossa, mutta tulosten perusteella ei voi sanoa, johtuiko ongelmien yleisyys
erikoisalasta vai tyosektorista.

5.5.2 Kyselytutkimuksen vahvuudet ja heikkoudet

Tutkimuksen tulosten tulkinnassa on huomioitava ainakin seuraavia seikkoja:

Tutkimuksen keskeinen vahvuus on sen laaja aineisto, joka kasittaa kaikki
suomalaiset tyoikaiset ladkarit, sekd kansainvilisesti poikkeuksellisen korkea vas-
tausprosentti.

Laajan aineiston ja korkean vastausprosentin saavuttaminen johtui todenn-
koisesti siitd, ettd kysely toteutettiin Ladkariliiton vuosittaisen ladkérikyselyn osa-
na. Tami kuitenkin rajoitti kaytettdvissd olevaa lomaketilaa merkittavasti, mika
hankaloitti kyselyinstrumentin suunnittelua. Esimerkiksi vapaatekstivastauksille
jai loppujen lopuksi niin vdhin tilaa, ettei niiden analysointia katsottu jarkevaksi.

Tilan rajallisuuden vuoksi ja koska alalla ei ole vakiintuneita, kansainvilises-
ti laajasti kéytettyja kyselylomakkeita, tutkimusta varten piti kehittdd uusi kyse-
lyinstrumentti. Tdmé rajaa tutkimuksen kansainvilistd vertailtavuutta erityises-
ti ongelmien absoluuttisten yleisyyksien osalta. Néin ollen ongelmien kokemisen
suhteelliset erot — siis erot eri vastaajaryhmien vililld - ja niiden syyt ovat tutki-
muksen keskeistd antia.

Aineiston alaryhmikohtaisia vertailuja rajoittavat ainakin seuraavat seikat:
Yli 64-vuotiaiden ladkareiden ryhma on pieni (n = 131) ja todenndkoisesti var-
sin valikoitunut, joten sen suhteen on vaikea tehdé pitkélle menevid johtopaatok-
sid. Samoin ongelmallista on tutkimus- ja opetussektorilla tyoskentelevien vastaus-
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ten tulkinta, koska lahtokohtaisesti ndilld sektoreilla tehdddn vaihemmén kliinistd
tyotd kuin muilla sektoreilla. Nyt tehdysti tutkimuksesta ei selvid esimerkiksi se,
ovatko tutkimus- ja opetussektorin vastaajat ajatelleet kliinisten ongelmien liitty-
vidn opetus- tai tutkimustyohonsa, aiempaan kliiniseen tydhonsa tai esimerkiksi
yksityisvastaanottotyohon. Myos erikoisalaltaan ja tyosektoriltaan tuntemattomik-
si jadneiden ladkdreiden vastausten tulkinta on ongelmallista — samoin kuin niiden
ladkareiden, jotka eivit olleet tydssd. Tyon tarjonnan puutteesta johtuvaa ladkari-
tyottomyyttd ei vuonna 2004 kaytannossd ollut, joten tyostd poissaolevat ovat pois-
sa jostakin muusta syyst4, ja he voivat siten olla vaikeasti arvioitavalla tavalla vali-
koitunut ryhma.

Kaikkiin poikkileikkaustutkimuksiin liittyy se periaatteellinen rajoitus, ettei-
vit ne todista syy-seuraussuhteiden olemassaoloa. Tdmad tutkimus ei siis esimer-
kiksi todista, ettd ikdantyminen sindnsi vihentiisi eettisten ongelmien kokemista.
Piinvastainen kausaliteetti on tosin tdssd esimerkkitapauksessa epitodennikoisté,
mutta on hyvin mahdollista, ettd jokin toinen ikdin liittyva ilmié (kuten tyokoke-
mus) selittdd eettisten ongelmien vahenemisen idn my6ta.

5.6 Johtopaitokset

5.6.1 Hoidon rajaaminen on haaste

Keskeisen tutkimuskysymyksen — hoidon rajaamiseen liittyvien ongelmien - kan-
nalta tdrkednd 16ydoksend voi pitda sité, ettd eettisid ongelmia koettiin suunnilleen
samassa madrin seké ylihoidon ettd alihoidon suuntaan. Raportoidut syyt yli- ja
alihoidolle olivat erilaisia (painostus ja resurssipula) mutta ymmarrettévid ja uskot-
tavia. Tama empiirinen 16ydos tukee tutkimuksen teoreettisen osan tuloksia: terve-
ydenhuollossa on tarvetta selkeyttdd nimenomaan hoidon rajojen maarittamisté ja
tdmén menetelmid. Kyseessd on terveydenhuollolle merkittidva eettinen ongelma,
joka ei pelkisty resurssien riittavyyteen tai potilaiden paitdsvallan oikeaan maa-
radn terveydenhuollossa. Tehokkaan ja oikeudenmukaisen jarjestelmén aikaansaa-
miseksi on tdrkedd keskustella hoidon rajoista molempiin suuntiin - ei siis vain
minimi- tai maksimihoidoista. Hoidon minimin maéirittely tarvitaan turvaamaan
potilaiden oikeus hoitoon, ja hoidon maksimin maarittely turvaamaan oikeuden-
mubkaisuus ja tehokkuus. Tdmé on sovitettava yhteen potilaiden autonomian kun-
nioittamisen kanssa.

Kaytdnnossd hoitopaitokset ovat mikrotason pditoksid, ideaalitapauksessa
lddkarin ja potilaan yhteisymmarrykseen perustuvia, joten yhteisymmirrys hoi-
don rajojen méérittamisen pelisddnnoisté (ei valttdmitta rajoista) lddkareiden, po-
tilaiden ja maksajien kesken olisi tirkedd. Nayttoon perustuva ajattelutapa ja sen
tyokalut, terveydenhuollon menetelmien arviointi ja hoitosuositukset, ovat tirkea
keino maariteltdessd hoidon rajoja. Ideaalitapauksessa yksiselitteiset, ladkareiden,
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potilaiden ja maksajien hyviaksymait hoitosuositukset voisivat vahentda sekd re-
surssien puutteesta johtuvaa alihoitoa ettd painostuksesta johtuvaa ylihoitoa. Jotta
hoitosuositukset olisivat mahdollisimman laajasti hyvaksyttavid ty6kaluja, niiden
tulisi huomioida avoimesti tieteellisen tiedon kdytdnto6n soveltamisessa kohdatta-
vat arvokysymykset — ja mahdolliset ristiriidat.

5.6.2 Erikoisaloilla on eroja

Tutkimuksessa tunnistettiin huomattavan suuria eroja ladkédriryhmien valilla niin
koettujen eettisten ongelmien mairissd kuin laadussa. Tdmad viittaa aitoihin eroi-
hin eri erikoisalojen ja tyoskentelysektoreiden vililld. Ladkdreiden kokemus eet-
tisesti ongelmallisista hoitopaitoksistd heijastanee myds potilaiden ja terveyden-
huoltojarjestelmén ongelmia.

Tydsektorin osalta perusterveydenhuollossa koettiin enemmén eettisid ongel-
mia kuin sairaaloissa, ja sairaaloissa enemman kuin yksityissektorilla ja tyterveys-
huollossa. Tama ei ole kovin yllattavad, koska julkisessa perusterveydenhuollossa
ja sairaaloissa hoidetaan kaikkein vakavimpia tapauksia. Lisaksi yksityis- ja tyo-
terveyshuollon potilaat ovat valikoituneempia ja hakeutuvat useimmiten itse ak-
tiivisesti hoitoon. On silti huomioitava, ettd perusterveydenhuollossa ja sairaa-
loissa raportoitiin enemmain liikoja tutkimubksia ja tarpeettomia hoitoja. Tama voi
selittyd esimerkiksi silld, ettei yksityispuolella potilailla ole halua maksaa turhis-
ta tutkimuksista tai hoidoista, tai toisaalta sill4, ettei yksityissektorilla potilaan itse
maksamia tutkimuksia pidetd samalla tavalla turhina kuin julkisella sektorilla pi-
dettdisiin. Kummassakaan tapauksessa tulos ei kuitenkaan tue kisitystd siitd, ettd
yksityiselld puolella tehtiisiin enemman turhia tutkimuksia kuin julkisella. Osa yk-
sityisen ja julkisen sektorin eroista selittynee myos erikoisalajaolla. Eniten tarpeet-
tomia hoitoja raportoitiin syopétautien ja anestesiologian aloilla, jotka ovat paa-
osin julkisen sektorin toimintaa.

Erikoisaloista joukosta erosivat voimakkaasti psykiatriset alat. Nailld aloilla
alihoito oli monta kertaa muita aloja yleisempaa ja vastaavasti ylihoito huomat-
tavasti harvinaisempaa. Tulos viittaa siihen, ettei psykiatrian aloilla ole resursseja
tarjota vastaavan tasoisia palveluita kuin muilla lddketieteen aloilla tarjotaan. Myos
potilaiden oikeuksien ohittaminen oli psykiatrian aloilla huomattavan yleista. Kos-
ka tdtd selitettiin lainsdaddannollé, on epéselvad, minkilainen ongelma on kyseessa.
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5.6.3 Ladkdriryhmien erot opiksi koulutukseen

Naiset kokivat hieman enemmain ongelmia kuin miehet, mutta eroa ei voi pitdd ko-
vin suurena. Tdma viittaa siihen, ettd ainakaan suomalaisessa kulttuurissa ja ter-
veydenhuoltojarjestelmiéssd sukupuolikysymys ei ole eettisten ongelmien tai hoi-
don rajaamisen kannalta kovin merkittava.

Huomattavan voimakas 16ydos oli se, ettd idn mukana eettisten ongelmien
kokeminen vihenee. Lisdksi ongelmien suhteellinen osuus muuttui idn myo6ta niin,
ettd tarpeellisista hoidoista luopumisen ongelmaa koetaan vanhemmalla ialld suh-
teellisesti enemman kuin muita ongelmia. Loydoksen syy ei aineistosta selvid, mut-
ta yksi selitys voi olla idn my6té kasvava kokemus: potilaiden ja omaisten painostus
ei endd saa kokenutta ladkarid ylihoitamaan etiikkansa vastaisesti, mutta resurssien
puutteesta johtuvaan alihoitoon lddkarin kokemus ei auta. Toisaalta 16ydoksen suo-
raviivaisuus sopii ehkd huonosti edelliseen teoriaan, koska ldakarin kokemuksen
voisi olettaa lisddntyvén jyrkasti uran alkuvaiheessa. My6s kohorttiefekti on mah-
dollinen eli on mahdollista, ettd lddkarisukupolvet kokevat eettiset ongelmat (tai
niistd puhumisen) hieman eri tavoin. Kohorttiefektiin voi liittyd myds arvomaail-
man muutos: voi esimerkiksi olla, ettd paternalistisempaan toimintatapaan tottu-
nut kokee potilaan autonomiaan perustuvan hoidosta kieltdytymisen eettisesti on-
gelmallisena tarpeellisista hoidoista luopumisena.

Ikaan liittyvalld 1oydokselld on merkitysté etitkan opetuksessa. Vanhemmil-
le lddkareille voi olla merkittavda pohdinta eettisten ongelmien tunnistamisesta ja
erityisesti tarpeellisista hoidoista luopumisen merkityksesta. Vastaavasti nuorem-
pien lddkareiden kokemus ylihoidoista potilaiden ja omaisten painostuksen vuok-
si tulisi huomioida.

Loydoksilld on siis merkitystd etiikan opetukselle. Hoidon rajauksen ongelmat
eivat kuitenkaan todennikoisesti ole vain yksilotason ongelma, vaan ne heijastavat
my0s terveydenhuoltojérjestelman ongelmia. Jos yksittéisilld potilailla ja omaisilla
on mahdollisuus painostaa yksittdisia ladkéreitd turhiin hoitoihin ja tutkimuksiin,
on kisilld myds terveyspoliittinen ja kustannusongelma. Ongelma kasvaa, jos yh-
teiskunnallinen markkinaehtoistuminen etenee ja potilaat nikevit vastaisuudessa
itsensd enenevasti vaatimuksiin oikeutettuina asiakkaina.

Tutkimuksen empiiriset 16ydokset sopivat siis laajasti ottaen korostamaan
etiikan merkitysté terveydenhuollon vaikuttavuutta korostavan ideologian toteut-
tamisessa. Oikeudenmubkaisessa terveydenhuollossa lddkarin tulisi toisaalta tur-
vata potilaiden oikeus riittivadn hoitoon ja toisaalta rajata heiddn perusteettomia
vaatimuksiaan. Tdhdn tarvitaan asenteellisia, tiedollisia ja juridisia keinoja: am-
mattietiikan sisdistiminen yksilotasolla ja sen kunnioittaminen jérjestelmitasolla,
oikeudenmukainen terveydenhuoltojirjestelma ja sen osana eettiset kysymykset
huomioivat tavat asettaa hoidolle rajoja seké toimijoiden oikeudet tasapainotta-
va lainsdddanto.
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6 NORMATIIVINEN OSA: ETIIKAN
HUOMIOINTI TERVEYDENHUOLLON
MENETELMIEN ARVIOINNIN OSANA

Esitetty filosofinen analyysi ja empiirisen tutkimuksen tulokset tukevat nakemys-
td, ettd terveydenhuollon vaikuttavuutta korostavien ajattelutapojen piirissa tarvi-
taan eettisten kysymysten systemaattista huomiointia. Siksi lahdettiin kehittam4in
konkreettista mallia tétd tarkoitusta varten. Téssd viitoskirjassa kuvataan mallin
rakentamisen ldhtokohdat, laatimisprosessi ja mallin perusperiaatteet tiivistettyna.
Itse mallia ei esitetd kokonaisuudessaan, koska se esitetdén liitteissé 2 ja 3.

6.1 EUnetHTA-hanke ja arvioinnin ydinmalli

Malli laadittiin osana kansainviélistd EUnetHTA-hanketta (2007). Kyseessd oli han-
ke, jonka tarkoituksena oli luoda Eurooppaan toimiva terveydenhuollon menetel-
mien arvioinnin yhteistydverkosto. Tyon tavoitteena oli tehostaa terveydenhuollon
menetelmien arviointia lisddmalla arviointien siirrettavyyttd kontekstista toiseen
kehittdmalld kansainvilistd yhteistyotd ja vihentdmalld padllekkaistd tyota eri or-
ganisaatioiden vililld. Tdhan pyrittiin mm. yhtendistaimalld arviointien sisalt6jd ja
raportointitapoja. Eettisten kysymysten huomiointi kuului projektin osaan, jossa
luodaan kdytannon tyokaluja terveydenhuollon menetelmien arvioinnin toteutta-
miseksi (ns. work package 4, tydryhma (WP4)) (Lampe ym. 2009a).

Padvastuu WP4:n tyoskentelystd oli Suomessa, Stakesin alaisella FinOHTA:1la
(Finnish Office for Health Technology Assessment, Terveydenhuollon menetelmi-
en arviointiyksikko). Tyohon osallistui 24 organisaatiota 17 maasta, jotka jakaan-
tuivat HTA:n osa-alueiden mukaisiin tydryhmiin. Etiikka-mallin laadintaan osal-
listuneet kéyvit ilmi liitteestd 2. Konkreettisesti tavoitteena oli luoda kaksi erillista
mallia HTA:n toteuttamiseksi: toinen ladketieteellisten ja kirurgisten toimenpitei-
den arviointia varten, toinen diagnostisten tutkimusten arviointia varten. Naitd
kutsutaan menetelmien arvioinnin ydinmalliksi (HTA core model).
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6.1.2 Ydinmallin lihtokohdat

Ensisijaista ydinmallin kehittimisessd oli rajata HTA:n sisdltd niihin osa-aluei-
siin, jotka ovat tarkeimpid arviointien kansainvalisen siirrettdvyyden lisdidmisek-
si. Ydinmallin sisélloksi madritettiin jo aiemmissa HTA-projekteissa (Liberati ym.
1997) tunnistetut HTA:n osa-alueet laajasti:

»  Terveysongelman kuvaus ja timénhetkinen teknologian kaytto

*  Teknologian kuvaus ja tekniset ominaisuudet

+  Turvallisuus

*  Kustannukset, kustannusvaikuttavuus

»  Eettiset tekijat

*  Organisatoriset tekijit

*  Yhteiskunnalliset tekijat

*  Juridiset tekijat

»  Diagnostisessa mallissa lisaksi: tarkkuus (accuracy).

Keskeisend tavoitteena HTA:n ydinmallilla oli lisitd menetelmien arvioinnin te-
hokkuutta jasentdmalld ja standardoimalla erityisesti kerattavan tiedon laajuut-
ta (mitd HTA:n piiriin kuuluu) ja jasentamalld tiedon raportoinnin tavat. Ndiden
avulla pyrittiin arviointitulosten helpompaan kansainviliseen hyodyntamiseen ja
sitd kautta arviointitoiminnan tehostumiseen.

Itse tiedon kerddmisen ja tulkinnan menetelmien osalta ydinmalli ei 14hto-
kohtaisesti pyrkinyt luomaan uusia menetelmid, vaan standardoimaan, jasenti-
médn ja kuvaamaan olemassa olevia, titd nykya parhaiksi katsottuja menetelmia.
Etiikan kannalta selkeitd esikuvia ei kuitenkaan ollut kéytettavissa.

Tiedon raportoinnin kannalta keskeistd on, ettd jokainen HTA:n osa-alue
jaettiin siihen liittyviksi aiheiksi (topic) ja ndma jaettiin yksittdisiksi kysymyksiksi
(issue). Kysymykset ovat siis yksittiisid tietoelementtejd. Tamé konkretisoi tiedon
rakenteisuutta: kysymyksessd kuvataan tietty, teknologiasta riippumaton tietoele-
mentti ja suositellaan sen selvittaimiseksi kiytettavia menetelmia. Kaikki kysymyk-
set eivit ole valttdmattd tarkeitd kaikkien teknologioiden arvioinneissa. Tiedon
jasentdminen selkeiksi yksittaisiksi kysymyksiksi pyrkii luomaan kansainvélises-
ti siirrettavan tietopohjan, jota voidaan helposti tdydentdd ja jonka pohjalta voi-
daan joustavasti luoda paikallisiin olosuhteisiin soveltuvia HTA-raportteja (ks. ku-
vio 3). Kysymyksid on interventiomallissa noin 130 ja diagnostiikkamallissa noin
150. Ydinmalli ldhtee siis siitd, ettd menetelmien arvioinnissa on seki paikallisia,
arvo- ja kulttuurisidonnaisia osia ettd kansainvilisesti riittavan siirrettdvid, pddosin
luonnontieteellisin menetelmin arvioitavia osia.
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KUVIO 3. HTA:n ydinmallin rakenne. Alkuperdisen (Lampe ym. 2009a) kuvan kaannés Kris-
tian Lampe.

6.1.2 Etiikka HTA:n ydinmallissa

Ydinmalli sisaltda HTA:n osa-alueet erittdin laajasti ja toteaa lisaksi, ettd arvioinnin
osa-alueet ovat lahtokohtaisesti yhté tarkeitd. Toisin sanoen riippuu tutkittavasta
teknologiasta ja sen soveltamisen kontekstista, mitka arvioinnin osat ovat paatok-
senteon kannalta tarkeimpid. Eri osa-alueiden vilinen tarkeysjarjestys ei siis aina
ole sama. Toisaalta tarkeysjarjestys ei vélttimatta mene osa-alueiden vililld, vaan
voi mennd myds niiden sisilld (2006). T4t voidaan pitad uutena tapana ajatella
HTA:n sisélt6d ja eettisten kysymysten huomioinnin kannalta merkittdvind asia-
na. Ajattelutavan muutosta on kuvattu kahdella eri tavalla halkaista sipulia (Lam-
pe ym. 2009a):
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KUVIO 4. Perinteinen (ylla) ja EUnetHTA-ydinmallin kasitys HTA:n osa-alueiden suhteellises-
ta térkeydestd. Mukaeltu Lampen ja kumppaneiden (2009) pohjalta.

Etiikan huomioinnin kannalta on tirkedi, ettd arvokysymykset ndhddan yhtena
tasa-arvoisena osana HTA:n osa-alueiden joukossa. Toisaalta eri osa-alueiden (tai
niiden sisalld kulkevien erilaisten yksittdisten tekijoiden) tarkeysjarjestyksen kat-
sotaan voivan vaihdella teknologia- ja maakohtaisesti. Tdmé osoittaa, ettd arvoky-
symyksilld on syvempi rooli HTA:n tekemisessd kuin vain yhtend tasa-arvoisena
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osa-alueena toimiminen. Keskeisté etiikan huomioinnin kannalta on se, ettd ydin-
malli korostaa arvokysymysten integrointia HTA:n sisddn ja niiden huomioimista
jo suunnitteluvaiheessa. Arvokysymyksié, arvokkaiden asioiden tarkeysjérjestys-
té, ei voi ratkaista “tieteellisen neutraalisti” ennen HTA:n aloittamista, puhumatta-
kaan niiden lykkddmisestd soveltamisvaiheeseen, vaan jonkinlainen reflektiivisen
tasapainopisteen hakeminen on valttimétontda HTA:n tekoprosessin aikana.

6.1.2.1 Ftiikka-mallin tausta

Etiikan ydinmallin kehittdmisen perusldhtékohtana oli laaja ndkemys arvokysy-
mysten merkityksestd HTA:n osana (Oliver ym. 2004, Reuzel ym. 2004, ten Have
2004). Mallin kehittimisen teoreettisena lahtokohtana olivat erityisesti alussa ku-
vatut laajan reflektiivisen tasapainon menetelmd (WRE) ja deweyldinen pragma-
tismi.

Pragmatistisena lahtokohtana oli oletus, ettd eettisten kysymysten huomiointi
on tirkedd HTA:n vaikuttavuuden parantamiseksi. Tama edellyttdd mallia, jota oi-
keasti tullaan kdyttdmaan, — mallin on oltava paitsi teoriassa kayttokelpoinen myos
kaytannossa laajalti hyvaksyttavissd. Kayttokelpoisuuden vaatimus asetti huomat-
tavia pedagogisia vaatimuksia mallille, koska monessa HTA-organisaatiossa ei ole
erityistd etilkan asiantuntemusta. Hyvaksyttdvyyden vaatimuksen oletettiin teke-
védn yhteen etiikan teoriaan sitoutuneen mallin mahdottomaksi erityisesti niille
HTA-organisaatioille, joissa jo on etiikan ammattilaisia.

WRE:n mukaisena paadméirini oli mahdollisimman suuri konsensus HTA:n
empiirisen tiedonkeruun ja eettiseen teoriaan pohjautuvan analyysin vililli. WRE
mahdollistaa luontevasti sekd useasta lahteestd kertyvin empiirisen tiedon ettd eri-
laisiin eettisiin teorioihin liittyvien analyysien reflektiivisen kasittelyn. Samalla WRE
tukee eettisen analyysin ja empiirisen tiedon keruun vuorovaikutusta ja yhteistyota
koko HTA:n ajalta suunnitteluvaiheesta alkaen. Tdma etiikan HTA- prosessiin ref-
lektiivisesti integroiva rakenne pyrittiin tuomaan arviointiprosessin sisdin.

Konkretisoituna ldhtokohta oli seuraava:

*  Teknologian soveltamisella voi olla eettisesti merkittavia seurauksia.

*  Teknologiaan siséltyy arvoja, jotka voivat vaikuttaa yhteiskuntaan (Van der
Wilt ym. 2000, Reuzel ym. 2001, Hofmann 2002, Clausen ja Yoshinaka 2004).

*  HTA-prosessi on itsessddn arvosidonnainen ja edellyttda monia arvovalintoja
(Grunwald 2004, Hofmann 2005 ).

Kaytdnnossd etiikka-mallin osalta pelkédstdan aiempien menetelmien toistaminen
ei ollut riittavai, koska kansainvilistd yhteisymmarrysta kidytannollisistd eettisen
analyysin menetelmisté ei aiemmissa HTA-metodiprojekteissa ole saavutettu (Li-
berati ym. 1997, Velasco ym. 2002). Uutta sovellutusta kehitettdessd nojattiin eri-
tyisesti INAHTA:n piirissi kerittyyn materiaaliin (Andersen ym. 2005).
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Toisaalta mallin tuli mukautua EUnetHTA-ydinmallin yleiseen tiedon raken-
teeseen. Arvioinnin kohteet tuli siis jakaa selkeiksi aiheiksi ja kysymyksiksi, jot-
ka voidaan raportoida erikseen (Lampe ym. 2009b). Tdm4 oli erityisen haastavaa,
koska ydinmallin mukaisessa rakenteessa tietoyksikdiden siirrettavyys ja tirkeys
olisi pitdnyt kyetd arvioimaan teknologiasta riippumatta.

Kolmantena ldhtokohtana oli, etti ei ole olemassa konsensusta HTA:n eetti-
sen arvion parhaasta menetelmastd, vaikka ehdotettuja menetelmid onkin runsaas-
ti (Reuzel ym. 2001, Clausen ja Yoshinaka 2004, Grunwald 2004, Giacomini 2005,
Hofmann 2005, Autti-R4mo ja Mékeld 2007a). Vain yhden menetelmén tavoittelua
ei pidetty tarpeellisena eikd realistisena edelld mainituista syista.

Neljantend tavoitteena oli kdytdnnonlaheisyys ja mallin kdytt6onottokynnyk-
sen pitiminen mahdollisimman matalana. Taustalla oli huoli nykytilanteesta, jos-
sa etiikan ja arvokysymysten huomioon ottamista on pidetty HTA:n tarkednd osa-
na jo vuosikymmenia (1976, Reuzel ym. 2004, ten Have 2004), mutta kdytinnossa
eettisten kysymysten analysointi arviointiraporteissa on harvinaista (Droste ym.
2003, Lehoux ym. 2004, Draborg ym. 2005).

Niiden tavoitteiden saavuttamiseksi kdytdnnon malliin tuli kolme erillistd osaa:

1. Kuvaus siitd, miten etiikka huomioidaan ja integroidaan koko HTA-prosessiin

2. Kysymyksiksi muotoiltu lista eettisistd tekijoistd, joilla pyritddn kattamaan
keskeiset HTA:n osana huomioitavat asiat

3. Kuvaus erilaisista menetelmisti, joilla eettisia kysymyksid voidaan arvioida.

Ensin laadittiin interventioiden arviointimalli (liite 2). Diagnostisia teknologioita
koskeva malli laadittiin séilyttdmalla metodologiset perusosat (ylldmainitut osat 1
ja 3), muokkaamalla kysymykset (osa 2) diagnostisille teknologioille soveltuviksi
ja lisddmalld diagnostisten teknologioiden arvioinnin erityispiirteitd kuvaava kap-
pale (liite 3).

6.1.2.2 Etitkan huomiointi HTA:n kokonaisuudessa

Koko ydinmallin johdantokappaleessa on lista eettiseen arviointiin liittyvia kysy-
myksid, jotka tulisi huomioida jo HTA:n suunnitteluvaiheessa ja sen toteuttamisen
ajan. Nditd ovat tiivistettyni seuraavat:

*  Miksi kyseinen teknologian arviointi on perusteltua tehdd juuri nyt? Mitka ta-
hot, kenen tavoitteet ja minkalaiset intressit ovat arviointiprosessin ja arvioi-
tavan teknologian takana?

*  Onko olemassa eettisesti merkittdvid syitd toteuttaa tai olla toteuttamatta ky-
seistd HTA:ta?

*  Onko olemassa samankaltaisia teknologioita, jotka ovat eettisid kysymyksia
herattivid, vai onko kyseessé aivan uudenlainen teknologia?
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*  Minkilaisia intressejé ja sidonnaisuuksia arviointia suorittavalla ryhmalld on?

+  Mitka valitaan teknologian arvioinnissa keskeisiksi tulosmuuttujiksi ja mitka
jatetddn huomiotta?

»  Milld perusteilla valitaan meta-analyyseihin, kirjallisuuskatsaukseen tai muu-
ten tehtdvain tiedon yhdistimiseen kelpaavat tutkimukset?

*  Kuinka laaja HTA tehddan? Mitd arvioinnin osa-alueita siséllytetddn ja min-
kalaisilla tutkimusmenetelmilld niitd lahestytdan?

Edelld mainittuja tekij6ita pidettiin keskeisind HTA:n arvosidonnaisten element-
tien kasittelemisessd mahdollisimman lapinadkyvalla tavalla. Lapindkyvyyden it-
seisarvon lisdksi tavoitteena on HTA:n hy6dyllisyys padtoksenteossa. Edelld maini-
tut arvosidonnaiset elementit on huomioitava jo suunnitteluvaiheessa. Esimerkiksi
tulosmuuttujien ja tutkimuksen laaturajauksien seurauksena toteutetaan kirjalli-
suushaut, eikéd niiden ulkopuolelle jadvistd tekijoistd ja tutkimuksista saada endd
tietoa.

Suunnitteluvaiheen jilkeenkin eettisten tekijéiden analysointi edellyttda
WRE:n mukaista, koko HTA-prosessia seuraavaa ldhestymistapaa, jossa etiikka saa
vaikutteita muilta osa-alueilta ja painvastoin.

Eettisen analyysin prosessi

— Tulokset muilta arvion osa-alueilta
— Kirjallisuushaut eettisista kysymyksista
- Avainryhmien haastattelut

— Tyéryhman keskustelut
- Argumenttianalyysi
— Ydinkysymyksiin vastaaminen

KUVIO 5. Eettisen ydinanalyysin prosessi suunnitteluvaiheen jalkeen.

WRE:n mukaisesti EUnetHTA-malli korostaa paitsi arvokysymysten merkitys-
ta koko HTA:n osana, yht4 lailla luonnontieteellisten ja muiden empiiristen kysy-
mysten keskeistd merkitystd eettisen arvioinnin kannalta. Lahtokohtana on, ettei
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asiantuntemus etiikan menetelmissa ole yksin riittdvda eettisen arvioinnin onnis-
tumiseksi, vaan arvioitavan teknologian asiantuntijoiden panos on keskeinen tek-
nologian ja sen kontekstin kuvaamisessa ja arvioimisessa. Esimerkiksi teknolo-
giaan liittyvid eettisesti merkittavid tekijoitd voi olla mahdoton tunnistaa ennen
alustavia teknologian merkityksen, kdyton, turvallisuusriskien tai vaihtoehtojen
selvittimistd. Tamén tiedon perusteella eettinen pohdinta voi tuoda uusia empiiri-
sen tiedon tarpeita, esimerkiksi korostaa aiemmin vihdmerkityksellisind pidetty-
ja tulosmuuttujia. Toinen esimerkki koskee HTA:n kysymyksenasettelun tiukkaa
ns. PICO (patient - intervention - control - outcome, potilasryhmi - toimenpide
- vertailuryhma - tulos) muotoilua, josta paitetdan ennen kirjallisuushakuja. T4-
ma on etiikan nakokulmasta ongelmallista, koska se olettaa paitsi kiintedt pdamaa-
rat myos kiintedn ja eettisesti ongelmattoman vertailuteknologian olemassaolon.
Teknologian vakiintuneisuus vertailukelpoiseen asemaan ei tee siitd eettisesti on-
gelmatonta.

Kaytannossi etiikan ydinmalli pyrittiin muotoilemaan mahdollisimman jous-
tavaksi niin, ettd se on sovellettavissa erilaisiin HTA:n tekotapoihin ja organisaa-
tioihin. Tavoitteena oli malli, joka olisi sovellettavissa my6s ilman erillistd etiikan
asiantuntijaa; toisaalta eettistd arviota koordinoiva vastuuhenkil6 on kuitenkin ol-
tava.

6.1.2.3 Kysymykset arvioinnin rakenteena

Kéyttamalld konkreettisia kysymyksid mallin 1dhtokohtana pyrittiin

* tukemaan metodologista pluralismia eri eettisten kysymysten painoarvon
pohtimisessa ja siten vélttdmadn erilaisten metodien paremmuuteen liittyva
filosofinen problematiikka

»  madaltamaan kynnystd ldhted toteuttamaan eettistd arviota

*  lisddmddn arvioinnin lapinakyvyyttd ja standardointia

*  sopeutumaan EUnetHTA-ydinmallin mukaiseen tarpeeseen strukturoida tie-
to erillisiksi yksikdiksi ja lisdtd sen avulla teknologia-arvioiden kansainvélistd
siirrettavyytta.

Kysymykset perustuvat ensisijaisesti Bjorn Hofmannin ty6hon (Hofmann 2005).
Hofmannin kysymyslistasta pyrittiin valitsemaan ydinmalliin etiikka-ty6ryhmén
konsensusmenetelmalld tirkeiksi ja kansainvilisesti siirrettaviksi arvioidut kysy-
mykset. Kysymyksia valittaessa todettiin kuitenkin, ettd niin tirkeys kuin siirret-
tavyys riippuvat voimakkaasti arvioitavasta teknologiasta. Sen vuoksi kysymyksia
otettiin mukaan suhteellisen laajasti tirkeyttd painottaen. Tama korostaa kysymys-
listan merkitysta arvioinnin lapindkyvyyden lisddjdna: kysymyslista edellyttaa jo-
kaisen tekijan merkityksen tietoista harkintaa, ja pelkka tieto jonkin kysymyksen
ohittamisesta merkityksettdmana voi olla siirrettavyyttd arvioitaessa merkittavaa.
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Hoitomenetelmien arviointiin laadittujen kysymysten kddnnokset ja diag-
nostisten menetelmien arviointimalliin lisityt kysymykset ovat alla. Diagnostiik-
ka-mallin muita kysymyksid on muokattu soveltumaan paremmin diagnostisiin
menetelmiin, mutta muutokset ovat ldhinni tyylillisid ja esimerkkeind kaytettavia
menetelmid koskevia. Mallin alkuperéiset englanninkieliset kysymykset ovat hoi-
tomenetelmien osalta liitteessd 2 ja diagnostisten menetelmien osalta liitteessa 3.
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6 Normatiivinen osa: etitkan huomiointi terveydenhuollon
menetelmien arvioinnin osana

6.1.2.4 Etitkan menetelmiit

Kysymyksiin vastaaminen edellyttdd paitsi tiedonhankintaa my6s hankittujen tie-
tojen arvottamista. Tiedonhankinta etiikan osalta ei ole helppoa, koska kaiken mer-
kityksellisen kirjallisuuden l6ytaminen yhdelld kirjallisuushaulla ei ole mahdollista
(Droste ym. 2003). Tamaé johtuu paitsi julkaisukentdn moninaisuudesta myds sii-
t4, ettd etiikan kannalta tirkedt teemat eivét valttdmatta ole sidoksissa juuri arvioi-
tavaan teknologiaan. Uusien teknologioiden eettisistd nakokulmista ei valttdmat-
td ole kirjoitettu mitdan, mutta johonkin toiseen, samankaltaiseen teknologiaan
liitty vt artikkelit voivat olla merkittavid. Merkittavit eettiset periaatekysymykset
on ensin tunnistettava, jotta niihin voidaan kohdistaa erillisia kirjallisuushakuja
tai pohdintoja. Tiedonhankinnan keskeinen arvokysymys liittyy luonnollisesti sen
menetelmiin - luotetaanko kirjallisuushakuihin, vai pyritadnko esimerkiksi erilai-
silla vuorovaikutteisilla yhteiskuntatutkimuksen menetelmilla selvittimaan tekno-
logiaan liittyvid asenteita ja arvoja.

Tiedonhankinnan lisdksi tietoa on arvotettava niin kysymyksiin vastattaes-
sa kuin pohdittaessa vastauksista vedettivid johtopaatoksia. Tédssa voidaan kayttda
erilaisia etiilkan menetelmid, ja asiantuntemus etiikan teorioista on tissi todenna-
koisesti hyodyllisimmilldan. Mallissa otettiin lahtokohdaksi erilaisten menetelmien
hyviksyntd. Useiden menetelmien kayton todettiin olevan mahdollista, eiké niiden
paremmuusjarjestykseen otettu kantaa. Talld haluttiin lisatd mallin kiytettavyytta
erilaisiin menetelmiin tottuneiden organisaatioiden ja eetikoiden vilill4 ja ohittaa
menetelmien paremmuuteen liittyva filosofinen keskustelu. Taustalla oli pragmaat-
tinen tarve saada kayttokelpoinen malli. Lisdksi todettiin, ettei olemassa olevan
tutkimustiedon perusteella voida arvioida, miten erilaisilla menetelmilld tehdyt
HTA:n eettiset analyysit eroaisivat tuloksiltaan toisistaan. Tdméa on projektin kes-
keinen jatkotutkimuksen aihe (Saarni ym. 2010).

Menetelmien tunnistamisessa pohjauduttiin kansainvilisen HTA-organi-
saatioiden yhteistyoverkoston INAHTA:n etiikkatyéryhmin tyohon. Siind luetel-
tuihin, selkeisiin filosofisiin teorioihin perustuviin malleihin lisattiin tydryhmén
tuntemia kaytdssd olevia paikallisia sovellutuksia. Lista ei vélttamattd ole kattava.
Missddn mallin testaamisen vaiheessa mukaan ei kuitenkaan ehdotettu uusia me-
netelmid. Ydinmallissa kuvattiin lyhyesti seuraavat filosofisiin teorioihin konkreet-
tisesti liittyvat menetelmit: kasuistiikka (Giacomini 2005), teknologian sosiaali-
nen muotoutuminen (social shaping of technology) (Clausen ja Yoshinaka 2004,
Reuzel ym. 2004), koherenssianalyysi (Grunwald 2004), periaatteellisuus (princip-
lism) (Beauchamp ja Childress 2001), interaktiivinen HTA (Reuzel ym. 2004) ja
laaja reflektiivinen tasapaino (wide reflective equilibrium) (Rawls 1972, Daniels
1979, Beauchamp ja Childress 2001). Paikallisista sovellutuksista kuvattiin suoma-
lainen (Autti-Ramo ja Mékeld 2007a), hollantilainen, norjalainen (Hofmann 2002,
Hofmann 2005 ) ja italialainen (Sacchini ym. 2009) sovellutus. Tavoitteena ei ollut
kuvata menetelmien kayttod konkreettisella tasolla, koska ydinmallissa ei toistettu
olemassa olevia ja muualla julkaistuja menetelmaoppaita.
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6.2 Ydinmallin testaus ja johtopaitokset

Mallin kehittdmisvaiheessa tehtiin pilotti-HTA niin hoidollisiin interventioihin
kuin diagnostisiin tutkimuksiin kohdistuvalla mallilla. Interventioarvio kisitteli
syddninfarktin hoitoa ladkestenteilld ja diagnostiikka-arvio sydanverisuonitaudin
diagnostiikkaa monileike-tietokonetomografialla. Nama pilotti-arviot tehtiin mal-
lin kehittdmisen yhteydessd, joten niiden kokemuksia voitiin soveltaa mallin vii-
meistelyssd. Lisaksi molemmat ydinmallit ja tehdyt pilotti-HTA:t ldhetettiin arvi-
ointi- ja palautekierrokselle EUnetHTA:n ja INAHTA:n jisenille (Pasternack ym.
2009).

Kokemukset pilotti-HTA:n teosta tukivat ydinmallin kehittimisty0ssé otettu-
ja teoreettisia lahtokohtia. Tama nékyi kdanteisesti niissd ongelmissa, joita seurasi,
kun pilotti-HTA tehtiin monessa kohtaa ydinmallin periaatteiden vastaisesti. Pilot-
tiprojekti oli kansainvilinen, ja eri arvioinnin alueet osoitettiin varsin yksin toimi-
ville arviointiryhmille. Etiikka-ryhmalld ei juuri ollut mahdollisuuksia vaikuttaa
HTA:n suunnitteluun eikd muiden osa-alueiden toimintaan. Tietoja muiden osa-
alueiden alustavista tuloksista ei ollut eettisen arvioinnin tyéryhmén kdytettdvis-
sd, eika toimivaa keskusteluyhteyttd saatu rakennettua eri osa-alueiden vilille. Té-
ma osoitti konkreettisesti, ettd mallin suosittelema eettisen analyysin integrointi
HTA:n tekoprosessiin on tirkeéd. Eettisten kysymysten arviointi kannattaa tehdé
kiintedssé yhteistyossd muiden arvioinnin osa-alueiden kanssa. Ideaalitapauksessa
eettinen arvio muodostaa reflektiivisen prosessin, joka on aktiivisessa vuorovaiku-
tuksessa tehtdvaan menetelmén arvioon.

Eettisten kysymysten kisittelyn erottaminen omaksi, itsendiseksi osa-alu-
eekseen, tai sen arviointikohteiden pilkkominen yksittdisten, muusta arvioinnis-
ta irrotettavien tietoelementtien muotoon ei toiminut pilotti-HTA:n osana. Vasta
pilotti-HTA:n valmistumisen jilkeen mallia péistiin soveltamaan oikealla taval-
la kotimaisessa lihavuuskirurgiaa koskevassa menetelmien arviossa (Ikonen ym.
2009). Siind eettiset tekijat huomioitiin jo prosessin suunnitteluvaiheessa ja eet-
tinen arviointi toteutettiin tiiviissd yhteistyossi eri osa-alueiden kanssa. Yhtei-
send tyoryhminid arvioitiin eettiset, psykososiaaliset, organisatoriset ja juridiset
kysymykset. Erityisen tarkeéksi todettiin reflektiivinen tydskentely alan substans-
siasiantuntijoiden kanssa eettisten kysymysten selkeyttamiseksi ja johtopditdsten
muotoilemiseksi (Saarni ym. 2009). Kysymyksia kiytettiin joustavasti arvioinnin
pohjana, mutta tietoa ei raportoitu niiden mukaisesti niin etiikan kuin muiden-
kaan osa-alueiden osalta; raportissa pyrittiin mahdollisimman johdonmukaiseen
ja lukijaystavilliseen tekstiin.

Kokemukset tehdyistd kahdesta kansainvilisestd pilotti-HTA:sta ja yhdesta
kotimaisesta HTA:sta tukevat siis teoreettisen tarkastelun tuloksia siitd, ettd eetti-
set kysymykset voivat olla merkittavd osa HTA-prosessia ja ettd ne kannattaa integ-
roida menetelmien arviointiprosessin osaksi. EUnetHTA-ydinmalli tarjoaa tdhan
kaytannonldheisen ja toimivan mallin.
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7  YHTEENVETO

Tamai tutkimus on kasitellyt etitkan suhdetta terveydenhuollon vaikuttavuutta ko-

rostaviin ajattelutapoihin. Aihetta on ldhestytty kolmella soveltavan etiikan mene-

telmalla: kdsiteanalyysilla, empiiriselld tutkimuksella ja normatiivisen etiikan avul-

la. Konkreettisina tutkimustavoitteina oli

* tutkia arvokysymysten merkitysta ja selkeyttdd niiden suhdetta empiirisiin
tutkimustuloksiin terveydenhuollon vaikuttavuutta korostavien ideologioi-
den sisélld

» tutkia, kokevatko suomalaiset 1dakarit eettisid ongelmia suhteessa vaikuttavien
hoitojen toteuttamiseen ja miten ndmé ongelmat jakautuvat laakéariryhmittdin

*  esittdd malli, jonka avulla eettiset kysymykset voidaan huomioida terveyden-
huollon menetelmien vaikuttavuutta arvioitaessa.

Filosofiselta kannalta keskeiset, erilaisten menetelmien kiyton perustelevat tausta-
teoriat ovat Norman Danielsin laajan reflektiivisen tasapainon teoria ja John De-
weyn pragmatismi. Taustateorioiden mukaisesti tutkimuksen tavoitteet eivit ole
puhtaasti tiedon lisddmiseen keskittyvid. Késiteanalyysin tavoitteena oli lisdté ko-
herenssia erilaisten aiheesta kdytdvien diskurssien (filosofis-eettinen, ladketieteelli-
nen, menetelmien arviointiin liittyva) vililld. Empiirisen tutkimuksen tavoitteena
oli selvittdd, onko suomalaisessa terveydenhuollossa hoidon laatua uhkaavia eet-
tisia ongelmia. Kehitetyn mallin tavoitteena on helpottaa etitkan huomiointia vai-
kuttavuuden arvioinnissa. Tutkimuksen kokonaistavoitteena on edistda etiikan ja
arvokysymysten avointa kisittelyd ja huomioon ottamista terveydenhuollon pai-
toksenteossa.

Tutkimuksen kyseenalaistamattomana lahtokohtana on ollut, ettd vaikutta-
vuustietoa tarvitaan terveydenhuollon paatoksenteossa myos eettisistd syistd. Lah-
tékohtana on ollut, ettd kaikkien muiden tekijoiden ollessa yhtdldiset enemmén vai-
kuttavat hoidot ovat parempia kuin vihemmaén vaikuttavat. Eettisten kysymysten
tutkimusta kuitenkin tarvitaan, koska vaikuttavuustiedon kerdaminen ei ole arvo-
vapaata, eivatka kaikki muut tekijit useinkaan ole yhtalaisia.

7.1 Vaikuttavuustiedon arvosidonnaisuus

Analysoitaessa EBM:n ja HTA:n méiritelmié todettiin, ettd historiallisista ja orga-
nisatorisista syistd nailld liikkeilld on hieman erilainen tapa ldhesty4 arvo- ja fak-
takysymysten suhdetta. Molemmilla on kuitenkin selked, arvoladattu tavoite ter-
veydenhuollon parantamisessa. EBM:n osalta ldhtokohta on ollut yksil6llinen

Vaikuttavuuden huomiointi THL - Tutkimus 40/2010
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normatiivisesti positiivisesti varittynyt ideaali objektiivisen tiedon yksiselitteises-
ta kdytostd potilaiden hoidon parantamiseksi. HTA:n lahtokohta on ollut selkedm-
min yhteiskunnallinen ja organisatorinen, ja arvokysymysten huomiointi on ollut
mukana alusta asti.

Ensimmadinen ldhtokohta analysoitaessa ja selkeytettdessd arvo- ja tosiasia-
viitteiden suhdetta EBM:n diskurssissa oli Humen lain hengessé erottaa tiedolli-
nen ja kdytdnnoéllinen osa toisistaan. Télloin tiedon hankinta voitiin ndhda objek-
tiivisena tieteellisend toimintana. Arvokysymykset tulivat mukaan vasta kun tietoa
alettiin soveltaa hoitosuosituksiin tai yksilotason hoitopaitoksiin. Kdytdnnossa ta-
ma nakokulma voi selkeyttda keskustelua. Tiedon hankinnan ja sen soveltamisen
erottaminen auttaa nikemddn, miksi yksimielisyys tieteellisestd ndytostd ei auto-
maattisesti tarkoita yksimielisyyttd hyvistd hoitokdytdnndistd. Toisin sanoen sen,
ettd erilaisilla terveydenhuollon osapuolilla voi olla rationaalisesti yhta perusteltu-
ja, mutta sisilloltaan eridvid késityksid siitd, mitd tietyn tieteellisen tiedon perus-
teella tulisi tehdd. Kéytannossa tiedon hankinnan ja sen arvottamisen erottaminen
mahdollistaa niiden erottamisen myds organisaatiotasolla. Ndin arvovalinnat voi-
daan osoittaa tietylle, niitd tekeméin oikeutetulle paatoksentekijalle. Tama voi tu-
kea eettisten valintojen avointa ja demokraattiselle arvioinnille herkkia kasittelya.

Analysoitaessa vaikuttavuustiedon ja arvojen suhdetta tarkemmin edelld mai-
nittu lihtokohta kuitenkin todettiin riittdimattomaksi. Ensinnikin vaikuttavuustie-
don hankinta ei ole objektiivista, vaan tiedonhankinnan eri vaiheissa on tehtédva
monenlaisia arvovalintoja. Vaikuttavuustutkimuksia tekevien tahojen aihevalinnat
ja painotukset rajaavat, minkalaista tietoa syntyy. Vaikuttavuustietoa kerdavien ta-
hojen valitsemat arviointiaiheet, hyviksymait tutkimusasetelmat ja tarkeiksi paat-
tamat padmadrat rajaavat nayttoon perustuvaan paatoksentekoon pyrkivien valin-
nan mahdollisuudet.

Toisaalta tiedon hankinnan ja sen soveltamisen erottaminen ei ole perusteltua,
koska tiedon mahdollisten sovellutusten arvon tulisi ratkaista tiedon hankinnan
menetelmat. Meilld pitdd siis olla vahintddn jonkinlainen esioletus siitd, minka-
laiset tavat soveltaa tietoa ovat arvokkaita ja mahdollisia tietyssd terveydenhuol-
lon kontekstissa. Vasta timdn perusteella kannattaa ryhtyé tiedon hakuun. Tiedon
hakuvaiheessa voi kuitenkin tulla esiin uusia mahdollisuuksia, joita ei ole aiem-
min huomioitu. Tdméan vuoksi tiedon objektiivisen kerdamisen ja sen arvottami-
sen erottaminen ei ole mahdollista. Teoriassa ideaalista olisi siis arvokysymysten
avoimen Kisittelyn liittdminen osaksi tiedon kerddmisen ja soveltamisen prosesse-
ja. On téarkeda korostaa, ettd tdmd ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd tutkijoiden tulisi
tehdd muualle yhteiskuntaan kuuluvia arvovalintoja. Ideaalista olisi, ettd vaikutta-
vuustiedon kerddmisen ja jalostamisen menetelmit kykenisivit sitouttamaan yh-
teiskunnallisia padtoksid tekemdédn oikeutetut osaksi prosessia.
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7.2 Etiitkan huomiointi
vaikuttavuusarvioinnin kdytannossa

Tutkimuksessa on korostettu ja selkeytetty niitd arvovalintoja, joita vaikuttavuus-
tietoa kerittiessd ja tulkittaessa joudutaan tekemédn. Valintaa on esimerkiksi se,
mika katsotaan riittaviksi ndytoksi vaikuttavuudesta, ja mika ei, mitkd ongelmat,
paamadrit ja hoitovaikutukset ovat arvokkaita ja miten oikeudenmukaisuus yh-
distetdan vaikuttavuuden maksimointiin. Nama eivét ole teknisestd ratkaistavia,
tieteellisid kysymyksid, vaan arvokysymyksid, joiden ratkaisu riippuu laajasti kon-
tekstista — siis arvioitavasta taudista, hoidoista, niiden seurauksista, vaihtoehdois-
ta, potilasryhmasta, kustannuksista ja terveydenhuoltojarjestelman tilanteesta.
Tamankaltaisten arvovalintojen teko ei teoriassa kuulu alan tutkijoille, vaan joko
autonomisille potilaille tai demokraattisille jarjestelmdn paatoksentekijoille. Paa-
toksenteon oikein kohdistamisen ongelmana on, ettd paitokset pitdd usein tehda
jo menetelmien arviointivaiheessa. Talloin on merkittéva riski, ettd niita ei luoki-
tella arvokysymyksiksi vaan virheellisesti luonnontieteellisiksi tutkimuskysymyk-
siksi - ja sellaisina demokraattisen péaatoksenteon ulkopuolelle sijoittuvien asioi-
den joukkoon. Tyyppiesimerkki on tilanne, jossa menetelmien arvioijat paattavat
jo arvion suunnitteluvaiheessa, minkalaiset hoidon lopputulokset ja sivuvaikutuk-
set ovat potilaille merkittévia.

Kehitetty HTA:n ydinmalli pyrkii konkretisoimaan edelld mainitun filosofi-
sen analyysin tulokset: eettiset kysymykset tulisi integroida osaksi vaikuttavuustie-
don hankintaa, eikd niitd voi erottaa vain tiedon soveltamisvaiheeseen kuuluviksi.
Malli vaikuttaa kdytinnossa toimivalta ja ensimmaiset kokemukset sen soveltami-
sesta ovat myonteisid. HTA:n piirissa eettisten kysymysten huomioinnin merkitys
on tunnistettu jo pitkddn. Tutkimuksessa ei tullut esiin periaatteellisia syité, joiden
perusteella etiikan merkitys olisi EBM:n piirissi erilainen kuin HTA:n sisalla. Sen
vuoksi olisi perusteltua kokeilla samankaltaista eettisten kysymysten huomiointia
my6s EBM:n piirissd. Kaytdnnossd tima onnistuisi kehittamalld nyt esitetystd mal-
lista hoitosuosituksien laatimiseen soveltuva versio.

Jarjestelmitasolla yksi keskeisistd vaikuttavuusajattelun kysymyksistd liittyy
oikeudenmukaisuuden ja vaikuttavuustiedon yhdistimiseen tehtdessd terveyden-
huollon sdannostelypaatoksid. Vaikuttavuusnédyton korostaminen hoitopéditosten
pohjana tekee vaikuttavuusarvioista tarkean oikeudenmukaisuutta ohjaavan paa-
toksen. Koko jarjestelmén kustannusvaikuttavuuden lisddmisen toivotaan usein li-
sadvian myds yhteiskunnallista oikeudenmukaisuutta. Tdma ei kuitenkaan ole taat-
tua. Vaikuttavuuden maksimointi kansanterveyden tasolla voi ohittaa monia sitd
tarkedmpid arvoja, kuten tasa-arvon, ihmisarvon, yksilon itseméardamisen ja ih-
misoikeuksien kunnioittamisen. Lisdksi vaikuttavuusnaytté kertyy nopeimmin
ladketehtaita kiinnostavilta alueilta eiki valttdmattd kansanterveyden, ladketieteen
tai vaikka sosioekonomisen terveyserojen pienentdmisen kannalta tarkeimmilta
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alueilta (Rogers 2004). Taman huomioiminen menetelmien arviointivaiheessa on
tarkedd, jotta arvioinnit ja hoitosuositukset ohjautuisivat terveystarpeen mukaan ja
vaadittavan ndyton aste arvioitaisiin konteksti huomioiden. Néin ollen uusien hoi-
tojen kdyttoonotosta ei voida paattda yleiselld tasolla — esimerkiksi asettamalla tiet-
tyja raja-arvoja vaikuttavuustiedon laadulle tai kustannusvaikuttavuudelle (esim.
euroa/QALY). Padtokset on tehtdva yksittdinen hoito, sen kohderyhma, hoitovaih-
toehdot ja terveydenhuollon konteksti huomioiden.

Priorisoinnin kannalta etiikan ydinmallin ydin on sen osoittamisessa, ettei
vaikuttavuustieto voi tarjota tieteellisesti ja poliittisesti neutraalia tapaa sdannostel-
14 terveydenhuoltoa. Priorisointi on monitahoinen yhteiskunnallinen prosessi, jota
malli pyrkii korostamaan estden arvokysymysten piilottamisen tieteellisen objek-
tiivisuuden alle. Tavoitteena ei ole vihentdd vaikuttavuustiedon merkitystd, vaan
16ytad vaikuttavuustiedolle mahdollisimman oikea paikka terveydenhuollon pai-
toksenteossa. Tarkedd on myos huomata, ettd malli ei véitd eettisen arvion ratkai-
sevan priorisointikysymyksid eikd edes eettisen arvion olevan aina tirkedd yksittai-
sen teknologian vaikuttavuutta arvioitaessa.

Soveltamistavoista riippuen malli voi liséta tai vihentda vaikuttavuustietoa ke-
rddvien organisaatioiden roolia. Terveydenhuollon rahoituksen ja tuotannon tavat
eroavat toisistaan eri maissa, kuten my6s EBM/HTA-jirjestelmien rooli terveyden-
huollossa. Toisissa maissa arviointiorganisaatiot tekeviat myos suosituksia, toisissa
ne pyrkivit vain arvioimaan tietoa. Tutkimus ei ratkaissut sitd jarjestelmatason ky-
symysti, tulisiko tiedon hankinta ja tiedon soveltaminen erottaa organisatorises-
ti toisistaan. Vaikuttaa siltd, ettd molemmissa ratkaisussa on hyvit ja huonot puo-
lensa, jolloin kysymys paremmuudesta riippuu kiytannon toteutuksesta. Kehitetty
etitkan huomioinnin ydinmalli on laadittu soveltumaan molempiin kéytantoihin;
mallin lahtokohtana on, etté tirkeintd on eettisten kysymysten avoin ja lapindkyva
kasittely koko vaikuttavuuden arviointiprosessin lapi sen alusta alkaen.

7.3 Vaikuttavuustiedon soveltamisen etiikka

Tutkimuksen pédtavoitteena ei ollut analysoida vaikuttavuustiedon kayttod ter-
veyspoliittisessa ja muussa terveydenhuollon jirjestelmatason paidtoksenteossa.
Johtopaitoksena kuitenkin on, ettd virallisista méaritelmisté ja historiallisista pyr-
kimyksistd huolimatta EBM ei ole vain kliinikoiden ty6kalukokoelma. Pdinvastoin:
tutkimuksen johtopaitoksend on, ettd EBM - ja ndyttod korostava ajattelumalli yli-
paatddn — on kaisitteelliseltd rakenteeltaan sellainen, etta siitd muodostuu herkisti
terveydenhuollon sdadnndstelyjérjestelma.

Ajatus siitd, ettd ndytto on edellytys hoitojen kaytolle, on selkedd priorisointia,
koska se posterisoi sekd vaikuttamattomat ettd tutkimattomat hoidot. Jos puutteel-
lisen vaikuttavuusnéyton perusteella jatetdan ottamatta kayttoon hoitoja, joilla kui-
tenkin on jonkinlaista vaikuttavuutta, tehddin sadnnostelya. Kuten tutkimuksessa
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on osoitettu, ndma paitokset eivit ole arvovapaita, teknisid paatoksid. Problema-
tiikan kannalta keskeinen on tilanne, jossa vallitsee yksimielisyys néayton laadus-
ta, mutta siitd huolimatta eri osapuolet ovat rationaalisesti eri mielta siitd, pitdisiko
hoitoa toteuttaa. T4ll6in tarvittaisiin demokraattista avointa paitoksentekoa, joka
kykenisi yhdistimaén tieteellisen tiedon ja arvovalinnat ldpinakyvilld tavalla. Kos-
ka sdannostely on vaikeaa, riskind on sisdlloltadn poliittisten padtosten peittdmi-
nen tieteellisen objektiivisuuden leiman, asiantuntijavallan tai mikrotason impli-
siittisen priorisoinnin alle.

EBM:n sisdisen, sadnnostelya kohti vetavan logiikan lisaksi myos terveyden-
huollon todellisuus vetd hoitosuosituksia kohti lisdantyvéaa sitovuutta. Tama joh-
tuu siitd, kuten sekd teoreettisessa ettd empiirisessa osassa todettiin, ettd tarvet-
ta hoidon rajojen asettamiseen on niin yli- kuin alihoidon suhteen. Pelkka hoidon
maksimitason sdannostely ei riitd, vaan potilailla ja ladkareilld on yhd suurempi
tarve ja halu maaritelld myos hyvaksyttavin hoidon minimitaso. Ladkérin tulisi
voida perustella vaikuttavuusndytolld hoidon tarve niin maksajille kuin potilaille.
Jos vaikuttavaa hoitoa ei ole resurssisyisti potilaalle tarjolla, timan padtoksen tulisi
olla julkilausutusti tehty jollakin resursseista padttdmaan oikeutetulla tasolla. Ndin
vaikuttavuustieto voi auttaa erottamaan hoitopaitokset sadnndstelypaatoksistd, li-
sdadmadn oikeudenmukaisuutta potilaiden vililld ja potilaiden oikeutta saada hoi-
toa. Toisaalta néytolld vaikuttamattomuudesta tulisi voida perustella turhien hoito-
jen antamatta jattdminen potilaille.

Selkedt hoitosuositukset ja niiden sitominen laatujirjestelmiin tehostavat ja
laajentanevat ndytt6on perustuvien menetelmien kéyttoon ottoa. Potilaiden oike-
uksien toteutuminen taloudellisissa sddstopaineissa edellyttdi selkeitd maaritelmia
siitd, mihin potilaat ovat oikeutettuja. Toisaalta oikeudenmukaisuus ja tehokkuus
edellyttavit ylihoitojen valttdmistd ja asiakkuutta korostava yhteiskunta selkeitd
perusteita turhien hoitovaatimusten rajaamiseksi. Kéytdnnossd tdstd seuraa, ettd
hoitosuositukset alkavat maarittdd samalla sekd maksajan maksimin ettd potilaan
minimin. Néin ollen hoitosuositukset muuttuvat suosituksista yha tiukemmin eri
osapuolia sitoviksi ohjeiksi. Tama kaventaa potilaiden ja lddkdrien mahdollisuuk-
sia paattaa yksilotasolla hoidoista. Toisaalta se parantaa tasa-arvoa, mahdollisesti
oikeudenmukaisuuttakin.

Johtopéitoksend siis on, ettd terveydenhuollossa on voimakkaita tekijoits, jot-
ka ajavat hoitosuosituksia kohti yhd suurempaa sitovuutta. Hoitosuositusten sito-
vuuden kasvaessa niiden taustalla olevien arvovalintojen merkitys siis kasvaa, ja
ndma valinnat koskevat lddkireiden liséksi potilaita ja muuta yhteiskuntaa. Tdma
tekee arvokysymysten avoimesta ja julkisesta kasittelystd yhé tarkedmpéa. Jos hoi-
tosuosituksien halutaan pysyvan ammattilaisten ja potilaiden kannalta uskottavina
suosituksina, niiden kaytt64 piilopriorisointiin kannattanee aktiivisesti vastustaa.
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7.4 Vaikuttavuuden huomiointi Suomessa

Tutkimuksen empiirinen osa osoitti vaikuttavuustiedon kahtalaiset mahdollisuu-
det hoidon laadun ja oikeudenmukaisuuden edistimisessd. Tulosten mukaan suo-
malaisessa terveydenhuollossa tavallisia eettisid ongelmia ovat tilanteet, joissa hoi-
don rajaaminen ei onnistu: potilasta joudutaan hoitamaan ladkéirin mielestd joko
liikaa tai lilan vdhan. Ylihoidon taustalla ovat todennédkéisimmin potilaiden ja
omaisten vaatimukset, kun taas alihoidon takana ovat riittimattomat resurssit. Tu-
loksen voi tulkita kuvaavan ongelmaa nykyisessd tavassa sopia terveydenhuollon
padtoksenteosta: potilaiden, ladkareiden ja jarjestelmén rahoittamisesta vastaavien
kasitykset hoidon tarpeesta eivit ole yhteneviisid. Toisaalta, optimistisesti tulkiten,
yli- ja alihoidon yhtid suuret yleisyydet voi tulkita kuvaamaan suomalaisen jarjestel-
man suhteellista tasapainotilaa yli- ja alihoitoa ajavien voimien vililld.

Miten vaikuttavuustieto voisi tukea kliinisessé ladkarin tyossé esiin nousevis-
sa eettisissd ongelmissa? Hurst ty6tovereineen (Hurst ym. 2007) tutki, minkélaista
apua laakarit kaipasivat kokemiinsa eettisiin ongelmatilanteisiin. Hyodyllisimmik-
si koettiin ammattilaisten tuki oikean péddtoksen teossa, selkeiden neuvojen saami-
nen, apu erilaisten hoitotulosten arvottamisessa ja ongelmaan liittyvien teemojen
selkeyttiminen. Etiikkaa kisittelevida kirjallisuutta, apua konkreettisessa ongelman
hoidossa tai potilaiden kanssa neuvottelemisessa ei niinkdan kaivattu. Erilaiset ar-
vokysymykset huomioiva vaikuttavuustieto on yksi tapa jasentdd ladkarin ja poti-
laan kohtaamista ja eri tilanteissa hyviksyttavid hoitovaihtoehtoja. Jotta tieto oli-
si hyodyllisté, sen on sovelluttava kliinisen terveydenhuollon todellisuuteen - siis
ympéristdon, jossa on yksilollisid potilaita omine arvomaailmoineen, pulaa resurs-
seista ja henkil6kuntaa painostavia potilaita ja omaisia. Lisaksi tarvitaan taitoja so-
veltaa etiikkaa kliinisella tasolla. N&ita on kehitetty paitsi yliopistojen opetusta ja
taydennyskoulutusta kehittdmalld myos kaikille laakareille jaettavalla kirjalla Led-
kdrin etiikka (Saarni 2005), josta on otettu jo kuudes, uudistettu painos. Lisaksi tar-
jotaan kliinisid etiikkakonsultaatioita Ladkéreiden eettisen foorumin avulla (Pas-
ternack ja Saarni 2004).

Uuden ladketieteellisen tiedon suuri maira tekee jonkinlaisen vaikuttavuus-
tietoa kerddvin ja tiivistdvan jédrjestelmédn valttimittoméksi. Suomessa EBM ja
HTA toimivat toisistaan erillisissd organisaatioissa. Viranomaistoimintana tapah-
tuvan HTA:n piirissd tiedollinen ja kiytdnnéllinen puoli on erotettu selkedsti, eli
arviointitiedon kerddminen ja sen pohjalta tehtava paitoksenteko pyritddn pita-
madn erillddn. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (sosiaali- ja terveysministerion
alainen tutkimuslaitos) osana toimiva terveydenhuollon menetelmien arviointiyk-
sikké FinOHTA ei anna konkreettisia hoitosuosituksia, vaan tekee mahdollisim-
man puhtaita menetelmien arviointeja (Mékeld ja Kaila 2007).

Suomalaisen ladkériseura Duodecimin alla toimiva Kéypa hoito -organisaa-
tio seka keraa tietoa etta laatii hoitosuosituksia, mutta tekee niita mahdollisim-
man pitkalle ladketieteellisin perustein (Kdypa hoito - toimitus 2008). Kaypa Hoito
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-suositusten uskottavuus hyotyy siitd, ettd ne ovat ammattilaisten potilaan par-
haaksi tekemid - eivitkéd esimerkiksi viranomaismaérayksid, joilla voi olla muita
tavoitteita, kuten sddnnostely. FinOHTA tai Kdypa hoito -organisaatio eivit siis tee
taloudellisiin tekijoihin perustuvia priorisointipaitoksid, vaan ne kuuluvat rahoi-
tuksesta vastaaville tahoille.

Tavoitteena on, ettd mahdollisimman luotettavasti kerédtyn ja selkedsti tiivis-
tetyn tiedon pohjalta padtoksentekoon oikeutetut tahot kykenevit tekemédan hyvia
hoito- ja organisaatiotason paatoksia. Kaypa hoito -suositukset ovat nimenomaan
suosituksia, joten lopullisen yksilotason hoitopdatoksen tekevit potilas ja ladkari.
Muita keskeisié vaikuttavuustietoa kayttavid padtoksentekijoita ovat johtavat ladka-
rit, kunnat ja sairaanhoitopiirit (mm. hallittu kdyttéonotto -hanke (HALO") (Kaila
2009), Kansaneldkelaitos (mm. erityiskorvattavien lddkkeiden ladketieteelliset in-
dikaatiot) sekd sosiaali- ja terveysministerié (mm. yhtendiset kiireettoman hoidon
perusteet, sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden hinnat).

Tutkimuksen perusteella on selvéd, ettd Suomessa olisi teoriassa tarvetta oi-
keutettujen paitoksentekijoiden ja paatoksentekoprosessien selkeyttdmiselle. Vaih-
toehtoja on ainakin kaksi: voidaan pyrkid tekemién poliittisia arvovalintoja avoi-
memmin ja ldpindkyvammin poliittisten paatoksentekijéiden toimesta, tai voidaan
siirtdd padtosvaltaa virallisesti hoitosuositusten laatijoille ja vaikuttavuustiedon ke-
ragjille. Nyt kehitetty EUnetHTA-malli tukee ensin mainittua ldhtokohtaa: tervey-
denhuollon vaikuttavuustiedon kerddmiseen liittyvien arvokysymysten ja arvo-
valintojen mahdollisimman selkealld julkituomisella pyritddn tukemaan avointa
poliittista paatoksentekoa. Samalla pyritddn vihentdimadn keskeisten poliittisten
arvovalintojen (erityisesti priorisointipadtokset) naamioimista empiirisiksi kysy-
myksiksi. Toisaalta malli osoittaa konkreettisesti, kuinka arvovalintojen erottami-
nen vaikuttavuustiedon kerddmisestd ja hoitosuositusten laatimisesta on mahdo-
tonta. Néin ollen tulisi harkita mallin soveltamista HTA:n lisdksi hoitosuositusten
laadintaan.

7.5 Lopuksi

Vaikuttavuustieto ja sen arviointi- ja yhteenvetomenetelmit ovat tirked apu-
viline terveydenhuollon pditoksenteossa. Tamén tutkimuksen teoreettinen osa on
selkiyttanyt keskeisid késitteitd painottaen erityisesti arvokysymysten ja tieteellisen
tiedon suhdetta ja terveydenhuollon priorisoinnin tarvetta. Tdma tukee arvokes-
kustelua terveydenhuollon rajojen asettamisesta, mille empiirisen osan perusteella
on Suomessa selkedd tarvetta. Tutkimus on hahmotelma yhdeksi reflektiiviseksi ta-

10 HALO-hanke on sairaanhoitopiirien ja FinOHTA:n yhteinen hanke, jossa vaikuttavuustiedon ke-
rdaminen ja padtoksenteko on pyritty erottamaan mahdollisimman selvésti. Vaikuttavuusnaytto keratdan
FinOHTA:n asiantuntijatyond HTA-kédytdntoja noudattaen, mutta sekd aihevalinnat ettd suositukset uusien
menetelmien kiyttoonotosta tehddén sairaanhoitopiirien edustajista koostuvassa HALO-neuvottelukunnas-
sa (Kaila, M (2009). HALO-ohjelma on nyt toimintakunnossa. Suomen ladkarilehti 64(15-16): 1487-1489.
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sapainotilaksi vaikuttavuusajattelun ja etiikan valilld. Teoreettisen osan pohjalta on
kehitetty malli, jolla eettinen pohdinta voidaan integroida terveydenhuollon me-
netelmien arviointiin.

Niéyttoon perustuva lddketiede on saanut aikaan merkittdvan muutoksen siind,
kuinka lapinakyvasti ja huolellisesti hoitopditosten taustalla olevaa vaikuttavuus-
ndyttod tarkastellaan. Tama tutkimus kannustaa tarkastelemaan vaikuttavuusnay-
ton kerddmiseen ja soveltamiseen liittyvid arvokysymyksid samalla ldpindkyvyy-
delld ja huolellisuudella. Jos tutkimus edistdd vaikuttavuustiedon soveltamista
péaatoksentekoon potilaita mahdollisimman hyodyttéavalla tavalla, se on saavutta-
nut tavoitteensa.
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Kiitokset

Viitoskirjan tekeminen on usein pitkd prosessi. Kahden viitoskirjan tekeminen
rinnakkain on vield pidempi. Tamén kirjan historia alkaa jo vuodesta 1993. Tuol-
loin en osannut valita, haluaisinko ennemmin opiskella ladketiedettd vai kéytin-
nollisté filosofiaa. P4itin siis opiskella molempia. Tdm4 ei kuitenkaan auttanut rat-
kaisemaan asiaa. Kavi ennemminkin péinvastoin, kun lddketieteen ja filosofian
rajapinta osoittautui erittdin kiinnostavaksi. Kéytannoéllisen filosofian pro graduni
“Priorisointi, psykiatria ja John Dewey — pragmaattinen yhdistelma?” valmistuttua
vuonna 2002 oli selvéi, ettei arvokysymysten kysely yksin riitd terveydenhuollon
padtoksenteossa. Seuraavat vuodet kuluivat kdytinnon ladkédrintyon ja vaikutta-
vuusarviointiin vaadittavien empiiristen tutkimusmenetelmien opiskelussa. Laa-
ketieteen tohtorin vaitoskirjani "Health-related quality of life and mental disorders
in Finland” vuodelta 2008 sovelsi terveystaloustieteellisid elimanlaatumittareita
sairauksien aiheuttaman kirsimyksen arviointiin. Monet koulutusprojektit seka
FinOHTA:n konsultoivana eetikkona toimiminen ovat osoittaneet konkreettisesti,
miten kokemukset etiikasta, empiirisestéd tutkimuksesta ja terveydenhuollon arjes-
ta tukevat toisiaan. Valitsematta jattiminen seitseméantoista vuotta sitten on osoit-
tautunut ammatillisesti varsin hedelmailliseksi valinnaksi.

Ensisijaiset kiitokset kuuluvat vaitoskirjani ohjaajalle, professori Veikko Lau-
nikselle. Hianen panoksensa timén vaitskirjan teemojen kokonaisuuden hahmot-
tamiselle ja teoreettisten kysymysten selkeyttdmiselle on ollut keskeinen. Hénen
joustavuutensa ja apunsa on ollut korvaamattoman tirkedd myo6s monissa vaitos-
kirjan kiytdnnon toteutuksen kysymyksissa.

Tutkimus ei olisi koskaan voinut toteutua ilman entisen Kansanterveyslaitok-
sen, nykyisen Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen Mielenterveys ja paihdepalve-
lut - osaston kannustavaa ja ennakkoluulotonta suhtautumista poikkitieteelliseen
tutkimusotteeseen. Téstd keskeinen kiitos kuuluu esimiehilleni pddjohtaja Pekka
Puskalle, professori Jouko Lonngpvistille ja dosentti Jaana Suvisaarelle sekd monille
tyotovereilleni vuosien varrelta.

Suuret kiitokset kuuluvat kanssakirjoittajilleni. Professori Heta Gylling ohjasi
jo pro gradu -ty6tini ja on ollut keskeinen henkil6 vaikuttamassa etiikan alan ajat-
teluni ja tutkimustyoni kehitykseen ja suuntautumiseen nykyisille urilleen. Em-
piiristen artikkelien kanssakirjoittajille dosentti Ritva Halilalle, VTM Piitu Par-
manteelle, VIM Jukka Vénskille ja VIM Petri Palmulle olen erittéin kiitollinen
tehokkaasta ja tuloksellisesta yhteistyostd. EUnetHTA-tyon osalta tyoryhmén
merkitys on luonnollisesti ollut poikkeuksellisen suuri. Olen ddrimmadisen kii-
tollinen siitd syvallisestd terveydenhuollon menetelmien arviointiopista jota olen
EUnetHTA-projektissa mukana olon kautta saanut monilta yhteistydkumppaneil-
ta; erityisesti dosentti Ilona Autti-Ramolta, professori Bjorn Hofmannilta, LL Kris-
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tian Lampelta, LL Dagmar Lithmannilta, professori Marjukka Mikeldltd sekd LL
Marcial Velasco-Garridolta.

Terveydenhuollon etiikan tietojeni kehittymisestd olen kiitollinen monil-
le keskustelu- ja yhteistyokumppaneilleni muissa kuin tédhédn véitoskirjaan sisal-
tyvissd tutkimusprojekteissa. Erityisen kiitollinen olen dosentti Pekka Louhialalle,
professori Amos Pasternackille, muille Ladkérien eettisen foorumin jasenille se-
kd Suomen ladkariliiton eettisten periaatekysymysten valiokunnan jésenille vuo-
sien varrelta.

Olen kiitollinen vanhemmilleni HLT Ulla-Maija Saarnille ja dosentti Heikki
Saarnille ja sekd appivanhemmilleni professori Auli Toivaselle ja professori Paavo
Toivaselle. He ovat tukeneet timéan kirjan ja sithen kuuluvien artikkeleiden valmis-
tumista ja laatua monin tavoin.

Tarkeimmat kiitokset kuuluvat silti puolisolleni, LT Suoma Saarnille. Hén on
ollut mukana tarinan alusta asti. Poikkitieteellisyys on joskus ollut ty6lastd, minké
hén ja lapsemme Ilmari ja Auli ovat kokeneet ldhempéi kuin kukaan muu. On sel-
vaa, ettei vaitoskirjaa olisi koskaan valmistunut ilman hanta.

Helsingissd 19.9.2010

Samuli Saarni,
LT, VTM, dosentti
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Introduction

Kristian Lampe, Finn Borlum Kristensen, Marjukka Mcdkeld, Inger Norderhaug,
Alberto Ruano Ravina, Marcial Velasco Garrido, Ilona Autti-Rdimo

The organization of health technology assessment
(HTA) and the settings in which HTA agencies
operate vary considerably across countries.’
According to a recent study there are also significant
differences in the practical application of HTA.*
HTA is usually defined as a multidisciplinary field of
research, but the extent of analysis varies. Whereas
in some countries HTA merely studies the clinical
effectiveness and perhaps safety and cost-
effectiveness of technologies, agencies in other
countries apply a broader perspective and consider
also other issues, such as ethics, or organisational,
social or legal aspects of technology.

Differences in health care systems and in the
organization of HTA probably explain a large part of
the variance in international HTA. On the other
hand, differences in how HTA is perceived,
understood or used in various parts of the world may
have an important impact on the way it is performed
and used. Hence different applications of HTA may
exist even in settings where there are no substantial
differences in the health care system or in the
organization of HTA.

The varying implementation of HTA internationally
and even within Europe makes sharing of
information difficult and reduces the applicability of
foreign HTA results for one's own purposes. This
applies even in cases where use of assessment
produced elsewhere would be feasible because of
low context-dependency of their results.

Definitions of HTA

Technology assessment in health care
is a multidisciplinary field of policy
analysis. It studies the medical,
social, ethical, and economic
implications of development,
diffusion, and use of health
technology.

INAHTA 2007

Health technology assessment (HTA)
is a multidisciplinary process that
summarises information about the
medical, social, economic and ethical
issues related to the use of a health
technology in a systematic,
transparent, unbiased, robust
manner. Its aim is to inform the
Jformulation of safe, effective, health
policies that are patient focused and
seek to achieve best value.

Despite its policy goals, HTA must
always be firmly rooted in research
and the scientific method.
EUnetHTA 2007

Another problem in importing assessment results of HTAs is the non-standardized
information structure of reports. An HTA report can be seen as a collection of information
which represents the result of an assessment process. Information in the reports is typically
organized in a specific — though very rough — structure that follows the traditional headings of
a scientific publication (abstract, background, methods, results, conclusions and references).
This structure varies somewhat depending on the local characteristics of HTA (i.e. inclusion
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of recommendations section or appendices which document stakeholders' positions, etc.).
Besides variation in the number of sections, the internal structure of chapters also varies.
Currently, most - if not all - reports represent a mixture of plain text and evidence tables,
lacking an in-depth structure that would enable easy access to various pieces of information -
either by humans or computers. Different sections contain pieces of information that are quite
difficult to extract or analyze without reading the whole report and using substantial human
effort in merely identifying those parts of the data that are of greater interest for one’s own
purpose.

The need for clear structure, transparency, and rigorous handling of information in any HTA
leads to a need for standardisation. Steps towards definition of some standards at the
international level have been done by INAHTA (checklist) and the previous European
Projects (EUR-ASSESS, ECHTA/ECAHI).

The exchange of HTA reports across borders is an important means to enable each national
HTA agency to work more efficiently. There are examples of HTA reports being successfully
adopted across agencies, but also of duplication. Developing a core model for HTA will aim
to increase the use of HTA-reports across agencies.

Practical advice on how to conduct HTA is available in earlier European projects and relevant
national guidelines. In the European context we refer particularly to the Working Group 4 -
"Best practice in undertaking and reporting HTA" - of the ECHTA/ECAHI project. The core
model developed within the EUnetHTA project builds on earlier work and aims at being more
specific when a) operationalising the questions that should be asked and answered within an
HTA and b) defining and standardising the fine structure of the final product - the HTA
report. This is explained in more detail in the next chapter "General design".

Research methods in HTA

HTA applies a number of research methods, many of which draw from the general
development in evidence-base healthcare. Often information is collected through production
of a systematic literature review that brings together and summarises the available evidence in
the scientific literature. Further joint estimates of the effects of technology can be produced
through meta-analyses of available studies. Whenever adequate information is not available,
primary research may be warranted. Currently randomised controlled trials represent the state-
of-the art method in providing reliable data particularly on questions regarding effectiveness.
Also many other research methods can be and are used in HTA, e.g. register studies, surveys
and focus group interviews. Preferred or most suitable methodology varies between HTA
agencies and the aspects and contexts of assessment.

Various research methods have been well documented in scientific literature. The core model
for HTA does not redefine these basic scientific methods, but it employs all available research
methods whenever feasible. Detailed descriptions of the methods can be found in relevant
literature and standards.

Sometimes the scientific paradigm that the researchers base their work on may strongly affect
the design and results of HTA. An important example can be seen in innovation research,
where two models have different starting points. The (linear) diffusion model perceives new
technology as an external stable entity that is brought to a (health care) system and induces
changes. A competing paradigm, the translation model, presumes that technology undergoes
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changes in the environment it is brought into (such as a health care setting). Hence the final
impact will not depend on the original technology only. Application of these two paradigms is
discussed further in the chapters on social and organisational aspects of HTA.

Ethics of HTA

The HTA Core Model assumes that ethical aspects of health technologies should be
considered in HTAs. Ethics, however, has also a broader application within HTA. The
assessments themselves should be designed in such a way that key ethical principles are
considered and respected.

In order to safeguard against unethical use of technologies and to emphasise beneficial uses of
techologies, every HTA process should be performed considering the following ethical issues:

e The driving forces (and valued interests) to perform the assessment at this stage
should be identified, including the stakeholders and the whole HTA organisation.

e The morally relevant reasons for performing / not performing a HTA on this
topic should be identified.

e The interests of the producers of the technology should be identified.

e It should be identified whether there are related technologies that are morally
contentious.

e The interests of the content expert group should be discussed openly so that the
work can be conducted in an objective and independent way.

e The choice of end points in the assessment has to be carefully considered.

e The morally relevant issues related to the selection of meta-analysis and studies
to be included in the HTA have to be identified.

e The scope of the HTA and choice of research methods (e.g. inclusion of other
aspects of assessment than effectiveness in the literature searches).

These issues are discussed in further detail in the appendix below.
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Appendix: Ethical considerations within HTA process
Every HTA process should be performed considering the following ethical issues:

e The driving forces (and valued interests) to perform the assessment at this stage
should be identified, including the stakeholders and the whole HTA organisation.
Are there particular interests that make this technology subject to assessment
(pressure from producers, patient groups or professionals, costs)?

e The morally relevant reasons for performing / not performing a HTA on this
topic should be identified.
Is the topic a significant public health issue? Is the technology likely to benefit
public health? Are HTA resources wisely spent on this topic? Is the topic a priori
morally contentious? Is there fear of presenting unpopular results? Has the
technology already been implemented without proper, objective evaluation? Is
the technology being used beyond its actual target group? Have the costs
exceeded the resources?

e The interests of the producers of the technology should be identified.
Developers and producers are interested in promoting their technology which
influences the distribution and use of technologies. What are the financial
interest in respect to "well doing".

e It should be identified whether there are related technologies that are morally
contentious, or if the technology is a novel, innovative mode of care.
1t is important to identify, from the beginning, whether there are ethically
relevantly similar technologies in use. They may provide useful casuistic
background for the ethical analysis. On the other hand, novel, innovative
technologies may pose unexpected ethical problems and value conflicts, which
may justify extra emphasis placed on ethical analysis.

e The interests of the content expert group should be discussed openly so that the
work can be conducted in an objective and independent way.
It is morally important to evaluate the relationship between professionals and the
industry with respect to the development and use of the technology in question.
What are their final interests? Is the technology of relevance for the professional
identity and development?

e The choice of end points in the assessment has to be carefully considered.
The choice of end points lead to questions that of moral relevance. What is the
aim of technology - to reduce mortality, increase functional status, improve
quality of life, lengthen disease-free time, save money? Are there other
stakeholders with possible gains or loses that should be evaluated? The decision
on endpoints has also an impact on the inclusion criteria of original studies and
thus may not reflect the entire existing literature on the technology in question.

e The morally relevant issues related to the selection of meta-analysis and studies
to be included in the HTA have to be identified
The choice of endpoint affects the inclusion criteria for original studies to be
accepted. What to do when the quality criteria are not filled by any existing
studies or when no RCT studies exist - especially when the technologies are
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already being used? When is it necessary to continue with the HTA even if no
RCTs are available?

e The scope of the HTA and choice of research methods (e.g. inclusion of other
aspects of assessment than effectiveness in the literature searches).
The literature searches focused only on the effectiveness of the technology in
question seldom give access to articles relevant to other domains of assessment
(e.g. the ethical, social or organizational analysis). Ethically relevant issues may
be identified during the entire HTA process and the literature searches are thus
possible first after their identification. The literature search should cover other
related technologies with similar ethical challenges. The detailed presentation of
questions and experiences related to a (ethically relevantly) similar technology
are important, as they may help decision makers identify relevant issues and
adopt coherent policies.
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Ethical analysis

Samuli Saarni, llona Autti-Rdmé, Dagmar Lithman, Bjorn Hofmann,
Marcial Velasco-Garrido, Marta Lopez de Argumedo, Marco Marchetti

Domain description

Definition

Prevalent morals, values and behavioural models of the society relevant for health technology
assessment are considered in ethical analysis. These values, moral principles and social rules
(norms) form the basis of social life as well as national laws and consequently it is important to
understand them. These factors play a key role in shaping the context in which health technologies
are used. The moral rules of the society reflect the values of the society and the values may be
weighted differently in various societies. Evident cultural (e.g. religion) and economic (e.g. gross
national product) differences have also a major impact on the moral value of the consequences that
the implementation of a technology can have. In the context of HTA, ethical analysis is useful in
examining the context for technology use, but also in highlighting that HTA is a value-laden
process, and should not be considered as a purely technical tool for maximising the health-
economic benefits of technology.

Place and significance of ethical analysis

Within an HTA project the ethical analysis appraises the ethical questions raised by the technology
itself and by the consequences of implementing / not implementing a health technology as well as
the moral and ethical issues that are inherent in the HTA process. Although ethical analysis may be
practically approached as a separate domain of the HTA process, moral issues are relevant to all
HTA domains and the methods of ethical analysis should take this into account. The ethical analysis
should be performed as an integral part during the entire HTA process. It is not a "one session" task.
Instead, the various topics and issues described in the assessment element have to be dealt with in
different phases of the assessment process. The analysis starts by identifying the technology specific
ethical questions and ends in the formation of an HTA report that integrates the results of ethical
analysis in such a way that the report can be used for its ultimate purpose: to assist decision making.

Appraising evidence and making decisions on the use of health care resources is never a
straightforward, value-free technical process. Moral and social values and various consequences of
implementing a new technology play an important role throughout the process and influence the
final decision. For example, the choice of certain evaluation criteria and their weighing reflect the
underlying values. An ethical analysis aims to provide thorough understanding of value-related
aspects that need to be taken into account during the HTA and in the decision making process.
Values are inseparable from HTA, so the question is whether to address them explicitly or
implicitly. The relative weight placed on the ethical analysis and the selection of methods depends
heavily on the technology being evaluated. In general, the more “extraordinary” the technology
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appears the more emphasis should be placed on the ethical analysis. Such situations arise e.g. when
the technology presents new, severe or fundamental value conflicts, or challenges everyday norms
or beliefs. Methods and significance of integrating ethical analysis in HTA have been developed
and actively advocated in recent years by the INAHTA ethics working group, whose work has
greatly benefited this paper (Andersen et al 2005).

HTA organisations differ in their resources and mandate for decision-making: while some only
provide synthesis of evidence, others conduct appraisal of evidence and formulate recommendations
or produce clinical practice guidelines. Hence the available methods, weight and ways of reporting
an ethical analysis might vary accordingly. For example, the more guiding authority the HTA
organisation has, the more weight should be devoted to a balanced explication of the normative
valuations underlying the recommendations. If the HTA organisation is clearly separated from
decision-makers, it may be enough to describe the different values, attitudes and arguments that
should be considered by the decision-makers. The “first” ethical question — which topics to conduct
a HTA on — might also be outside the scope of some HTA organisations. Furthermore, a successful
integration of ethical analysis into the HTA process depends on recognising its importance within
the entire HTA organization: analysing ethical aspects should be conducted and developed through
the entire HTA organization, and not as an add-on to selected HTA projects (ten Have 2004).

The ethical analysis is a natural place to go beyond the limits of the PICO approach (patients,
intervention, comparison, outcomes, see chapter "Effectiveness"). Strictly applying the PICO model
to ethics implies that the comparison technology is ethically problem-free and that, if there are no
ethically relevant differences between the technologies, applying the new technology is equally
ethically problem-free. As it is unlikely that a thorough ethical analysis has been conducted on the
comparison technology, it is important to consider also this issue — in order not to overlook essential
moral issues only because they also affect the comparison technology.

Integration of ethical analysis may take various forms in HTA organizations. Some methods align
well with the more traditional approach to conducting HTA, e.g.: hiring a bioethicist to conduct a
separate chapter on ethical analysis, or conducting meetings for HTA researchers to reflect on the
issues raised by their HTA project. Other initiatives are more challenging to the traditional HTA
culture, e.g. developing “interactive” or “constructive” HTA processes that involve stakeholders’
participation.

Methodology

Although there is wide consensus, that ethical analysis should be a mandatory element of HTA,
there is no generally accepted, structured method for performing ethical analysis. The methods must
be tailored to suit the HT A organisation, the topic under study as well as the local culture and health
care system. Local variation of methods and procedures is not necessarily problematic as long as
transparent documentation is provided. The locally most suitable method must be chosen to suit the
resources available, HTA topic, position of the HTA organization in the health care system of the
country and the competencies of those performing the ethical analysis. The relative weight placed
on the ethical analysis and the selection of methods depends also on the technology being evaluated.

Identifying and defining the various methodological approaches for integrating ethical analysis into
HTA has been initiated and conducted by the INAHTA ethics working group. Short descriptions of

-93 -

Terms of Use available at www.eunethta.net

THL — Tutkimus 40/2010 Vaikuttavuuden huomiointi 117
terveydenhuollon paitoksenteossa



EUnetHTA WP4 - HTA Core Model for Medical and Surgical Interventions — Version 1.0r
31 Dec 2008

the various methodological approaches used by HTA agencies that were identified by INAHTA
ethics working group and complemented by the EUneHTA ethics working group are included next.
Presenting concrete examples of how to apply these methods is beyond the limits of this document.
All these emphasise the need to consider issues extending past utilitarian maximisation of (cost)
benefits of technology.

Casuistry

Casuistry means solving morally challenging situations ("cases") by referring to relevantly similar
"paradigmatic" cases for which an undisputed solution has been found (Jonsen 2001,2005, van
Willigenburg 2005, Giacomini 2005).

The methodology of casuistry comprises three steps. First, the case at hand is sorted to a broad
category of problems, "topics" (e. g. medical indications, patient preferences, quality of life,
contextual features). Details should be described in a standardised way (who, what, where, when,
why, how, by what means). Second, common sense moral rules, “maxims”, related to the case are
explored (e.g. “the wish of the patient has to be respected"). If the maxims are contentious, the
moral principles that underlie them in the case at hand are explored. Third, the case at hand is
compared with a set of paradigmatic cases on the same topic that have been solved in agreement
previously. Comparing the details of the case at hand, including the underlying maxims and
principles, with the details of the paradigmatic case then may suggest a solution for the current
problem (Neitzke 2005).

In HTA, especially for coverage decisions, a casuistic approach (precedence method) is suggested
as at least a part of the ethical analysis. It means first establishing an inventory of past coverage
decisions. The aim is to generate a typology of paradigmatic, covered technologies, which would
represent the basic moral principles that underly decision-making in the respective health care
system. Next, the relevant qualitative and quantitative characteristics of the new technology are
identified, and the technology is compared to similar, preceding paradigmatic cases. Ideally their
solution may then be applied to the new technology. However, in addition to applying the solutions
of past precedents to current cases, it is also necessary to reflect on the possibility that the value
base has changed since the paradigmatic decisions were made. It may be that this reflection leads to
a need to reconsider previous decisions.

In pure casuistry, cases are approached without referring to ethical principles, norms or theories.
The process might resemble coherence analysis in that coherence between solutions to similar cases
is searched for, or interactive approaches that aim for consensus of relevant stakeholders. A
pragmatic, “moderate” form of casuistry as described above can include an element of principlism
in that referring to ethical maxims and principles is done if comparison to previous cases does not
provide clear enough solution. It also includes an element of wide reflective equilibrium, in that
applying past precedents to new cases might reveal a need to reconsider previous decisions.

Coherence analysis (CA)

The main idea of CA is to reflect upon the consistency of ethical argumentations or broader theories
on different levels, without prescribing which facts, arguments or principles are prima facie
relevant. It is a procedural, pragmatic approach, i.e. describes a procedure of approaching moral
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issues without claims of providing direct answers on “right or wrong”. CA can be compared to test-
reliability and internal consistency of tests in empirical research. It cannot ensure validity: an
immoral system can be as coherent as a morally justified one. (Grunwald 2004, Musschenga 2005).

CA considers the logical (possibly also emotional or intuitive) consistency of facts, norms and
arguments relevant for the HTA. Thus CA is critically dependent on the material input, i.e. the
comprehensive identification of facts, values and principles the coherence of which is to be
considered.

Some kind of consideration of logical coherence is necessary for any ethical analysis of HTA. The
more “extraordinary” the technology under evaluation is, the more useful a formal CA can be.

For CA the evidence can be summarized in regard to

1. society’s normative framework relevant to the technology (legislation, practice norms and
guidelines, decision making procedures)

2. society’s, patients' and scientists' expectations regarding the impact of the technology (fears,
expectations)

3. society’s general objectives and visions (concepts of justice, autonomy, reasonable
development and other ideals)

4. Interpretation of the past and present ‘biography” of society or parts of it (deeply held,
fundamental values and views central to individuals and societies self-image)

CA can be conducted by one expert or by a group. It is a reflective procedure (internal monologue /
group discussion) trying to help achieve a logically consistent HTA. The identification of
inconsistencies should lead to attempts to solve these (using, for example, discussions, wide
reflective equilibrium, interactive technology assessment, normative approaches based on common
principles etc.). Higher consistency of the whole is the norm, on which conflicting ideas are
evaluated, edited and possibly abandoned. Thus and in contrast to interactive approaches (see
below), opinions of important stakeholders can but need not be taken into account.

Reaching consistency might not succeed, so the end result might as well be identification of
incommensurable beliefs or values, or contradictions between empirical claims, normative
frameworks, or scientific and societal understandings and needs.

In conclusion, CA does not provide an unequivocal normative “ethical recommendation”, but CA is
an essential part of all ethics analysis. It may be especially useful early on in the HTA process, to
help identify central issues in need of further scrutiny.

Interactive, participatory HTA approach (iHTA)

iHTA aims for intersubjective consensus on ethically problematic issues, reached through real
discourse It integrates patients, professionals and other stakeholders’ perspectives into HTA. It is a
procedural approach (like coherence analysis) meaning that it describes a procedure to approach
ethical problems, not any ideal solution to these problems. In contrast to coherence analysis,
however, iHTA also aims to improve the validity of the whole HTA process through empowering
and involving the stakeholders to participate. Although iHTA aims for consensus, this may not
always be reached together with the stakeholders. It may also be decided that the conclusions are
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drawn from the stakeholder hearing by the method experts. (van der Wilt 2000, Reuzel 2004,
McGee 1999, Habermas 1981, Skorupinski 2000).

The iHTA process begins by asking what kind of values are at stake, whose values they are, who
are the important stakeholders and what values of theirs are at stake. Second, an interactive
procedure to clarify these values is chosen, depending on presumed severity of value conflicts and
the resources available. For example, the Delphi procedure, citizen juries, focus groups or
deliberative polls could be used. The results of the interactive process inform the HTA process, i.e.
help to identify relevant questions and relevant parameters to assess the (health) effects of the
technology, but can also be reported as such.

iHTA informs, but does not dictate, the normative ethical conclusions needed in reporting the
results of the HTA. The iHTA can bring into the expert group important opinions and values that
may otherwise have been ignored. Ethical conclusions can not, however, be directly derived from
any naturalistic population consultation: it is not possible to deduce how things ought to be from
how things are. But the description of possibly differing valuations of different stakeholders,
discovered with the iHTA process can be important for the application of the results.

Principlism

Principlism is based on the idea that there are principles, rooted in society, that are based on a
common morality. These principles form a core dimension of all morals occurring in the world, and
are presumed to be shared by every serious moral person. Principlism does not imply a specific
method of reasoning, but describes a specific content of ethics: the principles form the essence of
considered judgments. Principlism considers the validity of ethical analysis. (Beauchamp and
Childress 2001, Vieth 2002).

Principlism recognises that there are several ethical principles, in contrast to foundational theories
like utilitarianism or Kantian deontology that recognise only one supreme principle. The most
influential principlist approach to bioethics (Beauchamp & Childress 2001) comprises four
principles, representing clusters of practice norms:

e Respect for autonomy: a norm of respecting the decision making capacities of autonomous
persons,

e Non-maleficence: a norm of avoiding the causation of harm,

o Beneficience: a group of norms for providing benefits and balancing benefits against risks
and costs - also referred to as the “proportionality principle’, highly relevant for HTA and
research ethics and

e Justice: a group of norms for distributing benefits, risks and costs fairly.

These norms are assumed to form a comprehensive analytical framework for bioethics. The
principles are ‘prima facie’ binding, meaning that they are always important in every situation, but
they are not absolute, because they can conflict. Highly relevant for HTA is, for example, the
conflict between autonomy and beneficence for single persons on the one hand, and the just
distribution of resources and beneficence for society on the other.
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In practice, as the principles are abstract, they must always first be specified according to the current
context. Then, if all principles can not be realised fully (as is most often the case), the specified
principles must be balanced with each other. A principle should only be overridden if:

e Better reasons can be offered to act on the overriding one,

e The moral objective which justifies the infringement must have a realistic chance of being
achieved,

e The infringement must be the only way to realize one principle at the cost of the other,
e The form of the infringement must be commensurate with achieving the primary goal,
e Any negative effects of the infringement must be minimized and

e The decision must be impartial in regard to all affected parties.

The major advantage of principlism is that it delivers a comprehensive, normative framework for
ethical analysis, in contrast to procedural, non-normative approaches like CA, iHTA, wide reflexive
equilibrium and casuistry. Conversely, normativity is also the main problem of principlism, as not
all ethicists agree in that these and only these principles are universal. If so, the normative
framework of four principles might not be valid for every technology and every population.

Explicit principlistic considerations are useful for increasing the transparency and transferability of
the ethical analysis. To balance the principles in a context-sensitive manner in practice, WRE (see
below) or participatory methods can be useful.

Social shaping of technology

The social shaping of technology (SST) approach (Rip 1995, Clausen 2004, Reuzel 2004) views
technology as the product of societal processes (within industry, research institutes, governmental
bodies, and society at large) rather than an independent artefact that has a certain, measurable
impact on its target. The aim is to understand what technology is and how its development is
interwoven with its social context (e.g. the engagement and strategies of various actors, and the way
various problems are defined and resolved).

Assessing the role, merit, and value of technology becomes important. The social shaping
perspective also implies an opportunity to manage technology through its social context. If
technology in fact is technology-in-context, then both technology and its context can be influenced
or adjusted to improve the outcomes of using technology. The societal processes underlying
technology development can be explained to some extent by the values relevant in different
contexts.

From the ethics point of view, the SST approach emphasizes

a) reflexive focus on the range and values of relevant actors and their conditions of
involvement

b) considering how technology can influence society and how technology can be best managed
by society

¢) the inadequacy of evaluating a technology without considering the local social environment.
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Within this framework, many of the other methodological approaches to ethical questions in HTA
can also be applied (e. g. participatory approaches such as iHTA).

Wide reflective equilibrium (WRE)

The WRE (Rawls 1971, 1993, Daniels 1979, 1996) is an ideal, perpetual goal of justification in
modern philosophical inquiry. It is based on pragmatism and social constructivism, which claim
that ethical truths can not be revealed or directly experienced, and that there are no static,
fundamental a priori valid universal principles. On one hand, the normative framework of society
may change over time. On the other hand, humans need stability, cognitive coherence and some
degree of reconciliation of individual and social norms and values. WRE is a central
methodological part of the ‘four principles’ approach, discussed above (Beauchamp & Childress
2001).

When using WRE, the reflection starts from the most considered judgments and moral feelings that
have a prima facie credibility. This has to be done behind a ‘veil of ignorance’ (i.e. imagining we do
not know which position we would have in the society our decisions concern) to try to be as
impartial as possible. To approximate WRE, all possible situations, arguments, and judgments need
to be taken into account and brought into a coherent whole through rational reflection (see
coherence analysis above). This might entail that some of our primary considered judgments have
to be adjusted.

WRE is an important political and philosophical goal of coherence analysis and discourse ethics in
regard to decision making. However, it is an ideal goal of a theoretical procedure, which may be
difficult to apply in real-world HTA processes. As a goal emphasizing individual and
intersubjective consensus, WRE may also neglect true conflicts between incommensurable
arguments. Essentially, WRE emphasizes open, honest and impartial discourse, conducted by
rational, sensible actors in democratic, pluralistic societies who want to reach consensus through
finding the most validity of claims.

Examples of local approaches

AETMIS: Promoting context-specific, integrated approaches to analysing
ethical issues in HTA

At AETMIS the ultimate objective is to integrate a context-sensitive ethical inquiry right from the
beginning of the HTA (Caron 2005, 2006). Several approaches were developed for different HTA
needs that apply at different times in the process of HTA:

o “Start-up” meetings, which is an institutional process to promote context-based, ethically-
informed HTA projects. These are conducted at the very beginning of selected HTA
projects;

o The “comprehensive” ethical approach, where ethical inquiry is an integral part of the
evaluative framework. This means that ethical inquiry is “active” throughout the entire
HTA process. Such approach is only used for specific HTA reports (e.g. genetic testing);
and
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e The more traditional ethical analysis, which refers to the write up of a seperate section on
ethical issues in an HTA report. Such “add-on” ethical inquiry is usually performed by an
ethical expert in collaboration with the assessors.

Integration of ethical analysis throughout the entire HT A process is achieved by teaming a
bioethicist with the assessment team responsible for the project. The assessment team can also be
advised by a technology—specific advisory committee (e.g. for genetic testing). An “integrated”
ethical inquiry involves a reflection on value-laden choices at all levels of the HTA process, namely
in: a) defining the scope of assessment, b) performing literature review and primary research to
document the experience of patients and their families as well as the context of service delivery, c)
establishing a framework for appraisal of technologies and modes of intervention, d) conducting the
appraisal of those strategies, e) highlighting specific ethical and social issues, and f) formulating
recommendations. In addition to literature review, primary research can be conducted to better
document the situation in the local jurisdiction, and to explore the perspectives of different
stakeholders on the various issues linked with technology use. Ethical and social considerations
pertaining to technology use are also documented in a specific section of the HTA report.

The eclectic approach of FINOHTA

In Finohta, each HTA report is produced in co-operation with the methodological experts from
Finohta and clinical experts from health care organizations (Autti-Rdmo and Mikeld 2007).
Professional ethicists are included either during the HTA or peer review process depending on the
technology to be evaluated.

General and technology specific ethical issues and consequences for various stakeholders are
identified during the HTA process by the content experts, through literature search and (when
possible) by stakeholder hearing. For each stakeholder, a) possible consequences of proceeding with
or b) refraining from the implementation of the technology (as compared with other options) are
listed. Including patient representatives is an option in this process.

A repetitive exchange of opinions and weighing different values has been the core of a successful
ethical discussion and when making a summary of the evaluation process. New moral issues often
emerge during the HTA process and novel aspects have come up even at the final comment round.
Ethical evaluation is written as a separate chapter in Finohta reports, but its main aspects are
interwoven in the discussion chapter so that evidence is balanced against ethical consequences.

Value analysis of NKCHC

This method is used at the Norwegian Knowledge Centre for Health Services (NKCHC) and it is
based on value analysis (axiology) developed with regard to technology, according to which
technology is a part of human activity that is related to values in different ways (Hofmann 2002,
Hofmann 2006):

e Function (value-ladenness, e.g. visualizing extracorporeal structures by ultrasound for a
diagnostic ultrasound machine)

e Purpose (primary value of technology use, e.g. knowledge gained by diagnostic
ultrasound)
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o Intention (secondary value of technology use, e.g. possible actions as a result of diagnostic
ultrasound)

e Intention (social values attributed to technology, e.g. social and professional status of
diagnostic ultrasound)

Values come to play in many ways with regard to the implementation and application of health
technology, such as:

e general moral issues (consequences, autonomy, integrity, human rights, dignity),

o issues related to stakeholders (professionals, users, industry, patient organisations,
assessors),

e issues related to methodological choices (end points, level of evidence)

e issues related to technology assessment (selection of technology to be assessed)
(Hofmann 2005a)

A Socratic approach has been applied in this framework through a set of questions which are
applied to highlight the value issues at stake in the different areas. (Hofmann 2005b) In the
Norwegian context the method has been normatively open, i.e. the value analysis has not resulted in
explicit normative advice, but only outlined the important normative issues. This restrictive use is
due to the context and not due to the method.

The method has been applied to a series of HTA reports by the NKCHC, such as proton therapy,
treatment of CFS/ME, intracytoplasmic sperm injection, palliation of cancer patients, transfusion
versus other methods at blood loss, effects of snuff use, methods for age estimation in asylum
seekers, methods for removing amalgam fillings, benzodiazepines treatment for drug-dependent
subjects, palliative surgery for cancer patients, and use of hemopoietic stem cells from cord blood.
As the technologies are different, so are the values involved. Accordingly, only a subset of the
questions is applied in each HTA.

The “triangular model” for ethical analysis based on human person -
centred approach

The triangular model is centred on a substantial conception of human person. It considers the man
as reference-value in the reality, around which all the ethical judgements are coordinated. Based on
a cognitivist approach to the ethics, this model considers that it is possible to get some truths,
concerning man and his/her praxis, recognizable by everyone through a rational activity. (Sgreccia
2007).

The methodology of the triangular model comprises three steps of analysis: 1. data collection; 2.
anthropological aspects, 3. ethical-normative evaluation. The first step, “scientific moment” consists
of an in-depth study of all facts/data, including qualitative and relational ones. The second step,
“anthropological moment”, consists of the anthropological understanding of facts; in other words,
the analysis of eventual values at stake, related to human life, integrity and dignity. According to
this analysis it is possible to find values which should be promoted and defended, and norms which
should guide human action on individual and societal levels.

The third, “ethical-normative” step consists of evaluation of practical choices that should be made.
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This model highlights a triangular connection between bio-medicine, anthropology and ethics,
settled on two levels: the explanation of a certain topic (descriptive step), followed by a normative
phase, in which we can get conclusions within a debate of the meta-empirical perspectives i.e.
relating to the steps 2 and 3 described above. It is evident that such an ideal process needs all three
theoretical steps in order to be possible.

This model presumes a normative framework for ethical analysis (Sacchini et al. 2005, Sacchini &
Refolo 2007). It consists of four principles of reference: 1) the defence of human physical life as a
whole, and its integrity, 2) the principles of freedom (capability of the human will) and
responsibility (an intra- and inter-subjective evaluation of subject’s own acts and will) 3) the
therapeutic principle, according to which the human person has to be treated as a whole of body-
mind reality, 4) the principles of sociality and subsidiarity, according to which public or private
authority is called to intervene and to help the person only if he is not able to manage, to promote or
safeguard him/herself (Sgreccia 2007).

The process of producing the core of ethical analysis

For each HTA project a person within the HTA team needs to be defined to be responsible for
facilitating and reporting the ethical analysis. For a successful ethical analysis, it is necessary that it
is always done together with the content experts and is not seen as an add-on that can be conducted
by separate ethicists alone. A purely philosophical approach may ignore the broader context in
which the ethical and moral arise. Ethical analysis is an ongoing process that lasts throughout the
HTA project. Ideally, many of the ethical and moral issues should be considered early on while
analysing other aspects of the technology and, vice versa, the ethical analysis is dependant on the
results and insights gathered for the other domains. However, if the only alternative is to do an
“add-on” ethical analysis (for example, by asking an ethicist who is not involved in other domains
to answer the questions alone) this is most likely better than no ethical analysis at all. For clarity,
within HTA the reflection of ethical aspects relates to two broad areas:

a) Questions related to the HTA process (selection of topic, outcomes, methods,
evaluating the importance of ethical analysis and planning it)

b) Questions related to implementing or not implementing the technology

The choice of methods to conduct a formal analysis of ethical aspects depends on a number of
interacting factors:

a) The type of technology being assessed. Technologies with strong "prima facie"
moral implications (like genetic testing or aggressive cancer therapies in children),
technologies concerning diseases with strong interest groups involved (for example
cochlear implants) or other “extraordinary” new technologies that appear to challenge
commonly held values or everyday beliefs (like home care nurse robots) require more
emphasis on the ethical analysis.

b) The role of the HTA organisation and the intended purpose of the assessment
especially in relation to national decision making and bodies providing guidance;

¢) Prevailing methodological expertise and experience with ethical analysis.
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d) Time and resource constraints for the assessment.

Every HTA process should be performed considering general moral issues that have been stated in
the introduction chapter. Preferably, ethical considerations should be introduced as early as possible
in the process. The person responsible for the ethical analysis should ensure that the moral issues
are considered by the whole group during the entire process.
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Defining the focus of the overall assessment

The focus within the topic, the specific questions to be answered, the study inclusion criteria and the
primary outcome points for the analysis of the consequences of implementing a technology (e. g.
efficacy, safety, effectiveness, cost implications) are defined by the entire working group. These
choices are value laden and they need to be carefully scrutinized before proceeding to literature
review as they can have a major impact on the content and conclusions of the HTA report.

It is important to consider, whether there are issues of potential ethical significance related to the
disease or health problem as such — i.e. even before any factual considerations about the
effectiveness or consequences of implementing / not implementing a technology. For example,
some conditions might be considered “self-inflicted”, and issues related to embryos are likely to
raise fundamental questions about the value of life and autonomy, and conflicts of interest (interest
of embryo, of mother, of father).

Identification of all stakeholders

The perspective of all relevant stakeholders should be involved in the process. The view of the
stakeholders is optimaly acknowledged already during the process (e.g. stakeholder hearing
meetings) and not first during the external peer review process. It is usually fairly easy to identify
the primary stakeholders for each technology - patients, clinicians, patient organizations, industry,
providers etc. It is as important to identify also those stakeholders who can be indirectly affected if
the technology/change is being implemented (e.g. change in the use of resources at emergency units
may have a large impact on other patient groups); this may include the HTA agency itself.

Making HTA project plans public as early as possible and allowing for public consultation may
help identify relevant stakeholders and their fears early in the process.

Answering the core set of questions

Ethical evaluations can be conducted very differently depending on the resources in the HTA
organization and the technology in question. It can, however, be conducted in a transparent way so
that process is clearly defined and the objectivity of the analysis can be acknowledged.

The core set of questions to be considered within an ethical analysis are presented at the end of this
chapter. This approach is strongly influenced by the work of Hofmann (see above Value analysis of
NKCHC). All questions are not relevant for all technologies and thus do not need to be answered
every time. Nor are the questions in order of importance, or need to be answered in the same order
as presented. Some issues deal with direct consequences of the implementation (simple facts, e.g.
can the technology harm the patient). Many issues deal with questions that need careful
consideration that will provide a thorough overview of the value-laden aspects that need to be taken
into account when deciding on implementation (e.g. balance between benefit and harm). A minority
of issues cover areas that lead to clear conclusions (e.g. whether legislation is fair and adequate).
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The evaluation of the principal questions about the technology and consequences of
implementing/not implementing a new technology are based on the information received from
following sources:

e The ongoing assessment of efficacy, safety, effectiveness and cost-implications.

e Discussions among the working group. Discussions with experts are effective in
identifying key issues and topics related to the questions, and help in planning the rest of
the information gathering. Structured questions presented in the issues list need to be
discussed but additional content specific ethical aspects may also be identified during the
discussions.

e Literature search focused only on the technology in question may seldom give access to
articles relevant to the ethical evaluation. A natural starting point is to include keywords
related to ethics to the literature search needed to cover the other areas of the HTA process,
to do a hand-search of published HTA reports (ethical considerations are often integrated
in the reports), and an internet search for reports, proceedings and books etc. To perform a
systematic literature review that will cover all of the ethical and moral issues identified
during the process is, however, challenging. Ethically relevant issues are identified during
the entire HTA process, and the literature searches thus commonly repeated when new
ethically relevant issues are identified. The extended literature search should not be
focused only on the technology in question but cover other related technologies with
similar ethical challenges (see casuistry above). The detailed literature search should
include all relevant sources on ethical aspects of the technology in question. A suggestion
for databases and MeSH terms that can be useful has been identified by Droste et al
(Droste et al 2003)

e Qualitative analysis of the expectations and fears of various stakeholders may reveal
questions that cannot be identified by the content or methodological expert group or from
the literature review. This information can be reached through stakeholder meetings or
conducting primary studies.

e Philosophical analysis of the logic and coherence of the argumentation.

Information for answering the questions is gathered from several sources, and using several
procedures. There is no clear starting point, but the information gathering can be seen as circular
process where previous phases identify new needs and questions then answered by other sources
(Figure 1). Thus, it may be useful to repeat some phases following new insights.
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Figure 1. Process of ethical analysis

Process of core ethical analysis

Efficacy, safety, effectiveness etc. results
Literature search on ethical issues
Stakeholder hearings

Discussions among the working group
Filosofical analysis of arguments
Answering the core guestions

Presentation of the ethical analysis and evidence in a balanced fashion

The morally relevant issues and moral conflicts have to be synthesized and reported transparently so
that they can be considered when deciding upon implementation of technology. No single solution
to every moral problem exists; neither is it possible to list moral issues according to a commonly
agreed weighted value. Answers to the core set of issues may also reflect the wide variety in
personal morals and values within the society. The methods described above in the methodology
part can be useful tools for eliciting information, but they are probably more useful for analysing,
processing and balancing the information and insights gathered during the ethical analysis. The core
set of questions is intended especially for identifying ethically relevant issues.

The synthesis of ethical analysis has to be performed in an open way so that the interests of various
stakeholders are kept as "unweighted" as possible, or the weighing is done transparently i.e.
describing the procedure and participants of the analysis. Ideally, the decision on "whose values are
to be weighted" need to be in the hands of the decision makers. The decision makers can be
different within the same country between technologies and / or institutions and also between
countries. Thus the ideal way to present the synthesis of the analysis may vary accordingly.

Ethical analysis on the consequences of implementing/not implementing the technology may be
handled using an open framework (Autti-Ramo and Mikeld 2007). The possible consequences of
proceeding with or refraining from the implementation of the technology can be listed separately for
each stakeholder in an open table as the answers for various parties may differ largely (table 2). The
identified issues are not valued-weighted against each other but the table offers a transferable list of
aspects that need to be appreciated in the final decision making process.
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Table 2. Example of a framework for ethical analysis

Stakeholder Benefits when Adverse Benefits when Adverse
proceeding with [\ q e refraining from consequences
implementation when proceeding | implementation when refraining

Patient

Family

Care Providers
Other patient groups
within the specialty
Primary Health care
providers
Secondary Health
care providers
Tertiary health care
providers

Payers

Society
Producers/Industry
Decision makers
HTA organisation

It is important to identify also those areas where values may differ significantly between various
professions (eg. attitude towards the care of patients with nontreatable diseases or towards
treatments of extreme cost). It is important that areas of ethical disagreement are clearly stated in
the final document.

Ethical analysis is usually reported as a separate chapter, in order to assure transparent reporting of
value issues. The ethical implications of implementing or refraining from the implementation of
technology need, however, to be discussed in a balanced way so that the health policy makers have
a wider view on all possible consequences of their decision. The open framework as presented in
table 2 can be a helpful tool in this process. The decision to implement a new technology requires
careful decision on the balance between benefit and harm, cost-effectiveness, reallocation of
resources etc. Discussing the context-specific moral issues within the respective chapter (e.g.
effectiveness, safety, and costs) may thus also help the decision makers to identify various scenarios
and find the best for the common good.

Transferability of ethical analysis

The ethical analysis and its outcome have to be described in an open way in order to judge their
transferability. Many of the ethical implications are common to various nations but some value
laden issues are likely to be country specific. Analyses relating to ethical principles, coherence or
paradigmatic cases are likely to be more easily transferable than argumentation based on interactive
approaches relying on local values, stakeholder attitudes and available health care resources.

Overlap with legal and societal evaluation

Ethical analysis can not be separated from the evaluation of legal and societal aspects. These
domains overlap the ethical analysis, though the angle of evaluation may differ. The legal
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framework forms a basis for professional ethics (e.g. abortion, prenatal screening, and euthanasia).
The societal consequences of implementing a technology may differ largely from those of primary
outcomes at patient level (f.i. avoidance of death at patient level, avoidance of impaired working
ability at societal level). The implementation of new technology will not only have an effect on
health, functional abilities and psychosocial well-being but also on social networks and need of
support.
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the technology presents new, severe or fundamental value conflicts, or challenges everyday norms
or beliefs. Methods and significance of integrating ethical analysis in HTA have been developed
and actively advocated in recent years by the INAHTA ethics working group, whose work has
greatly benefited this paper (Andersen et al 2005).

HTA organisations differ in their resources and mandate for decision-making: while some only
provide synthesis of evidence, others conduct appraisal of evidence and formulate recommendations
or produce clinical practice guidelines. Hence the available methods, weight and ways of reporting
an ethical analysis might vary accordingly. For example, the more guiding authority the HTA
organisation has, the more weight should be devoted to a balanced explication of the normative
valuations underlying the recommendations. If the HTA organisation is clearly separated from
decision-makers, it may be enough to describe the different values, attitudes and arguments that
should be considered by the decision-makers. The “first” ethical question — which topics to conduct
a HTA on — might also be outside the scope of some HTA organisations. Furthermore, a successful
integration of ethical analysis into the HTA process depends on recognising its importance within
the entire HTA organization: analysing ethical aspects should be conducted and developed through
the entire HTA organization, and not as an add-on to selected HTA projects (ten Have 2004).

The ethical analysis is a natural place to go beyond the limits of the PICO approach (patients,
intervention, comparison, outcomes, see chapter "Effectiveness"). Strictly applying the PICO model
to ethics implies that the comparison technology is ethically problem-free and that, if there are no
ethically relevant differences between the technologies, applying the new technology is equally
ethically problem-free. As it is unlikely that a thorough ethical analysis has been conducted on the
comparison technology, it is important to consider also this issue — in order not to overlook essential
moral issues only because they also affect the comparison technology.

Integration of ethical analysis may take various forms in HTA organizations. Some methods align
well with the more traditional approach to conducting HTA, e.g.: hiring a bioethicist to conduct a
separate chapter on ethical analysis, or conducting meetings for HTA researchers to reflect on the
issues raised by their HTA project. Other initiatives are more challenging to the traditional HTA
culture, e.g. developing “interactive” or “constructive” HTA processes that involve stakeholders’
participation.

Ethical analysis of diagnostic technologies

This chapter discusses the differences between ethical analysis of diagnostic technologies and of
medical and surgical interventions. The assessment elements that have been reformulated to suit
diagnostic technologies, but otherwise this ethical analysis chapter is identical to the intervention
model.

The ethical analysis acknowledges the value-ladennes of the whole HTA enterprise (in addition to
analysing the ethical aspects of the technology itself and its implementation). Thus HTA of
diagnostic technologies is morally acceptable so far if these technologies have practical
consequences which are in accordance with the general values of HTA (most importantly,
improving health). Ethical analysis, like social and organisational domains, emphasises the context
in which the technologies function. Ideally, therefore, diagnostic technologies are approached and
analysed similarly to therapeutical interventions.

In practice, assessing diagnostic technologies only as interventions is rarely possible. Direct trials of
diagnostic technologies are rare, as they are costly, time-consuming, not required for lisencing
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purposes and arguably not even always necessary for establishing the clinical effectiveness of a new
diagnostic technology (Lord et al., 2006). This makes acquiring sufficient knowledge of all
implications (clinical, social, organisational, and ethical) of diagnostic technologies even more
challenging than for therapeutical interventions. Thus diagnostic technologies can be assessed at
several levels of the care process that link the technical test to the desired health care outcome. For
example: the technical quality of test information; information on diagnostic accuracy; effects on
the physician’s diagnostic thinking; effects on patient management plans; change in patient
outcomes; and finally societal costs and benefits (Fryback and Thornbury, 1991). When the final
outcome can not be (feasibly) directly assessed, key questions in assessing diagnostic tests become
a) which of the surrogate endpoints can be assessed and b) how reliably this surrogate point can be
linked with the final, desired outcomes (“linked evidence”) (Lord et al., 2006, MSAC 2005). This is
analogous to analysing interventions with surrogate endpoints, like blood pressure instead of
mortality, with the exception that diagnostic knowledge as such may have value to people, and may
lead also to different kinds of implications to many stakeholders.

The value and consequences of the information, which may be generated by the same test and
consist of identical results may be very different depending on the context the diagnostic test is
applied in and the purpose of its application. The same diagnostic technologie can be applied to
healthy people in search for a yet asymptomatic target condition or for a risk factor increasing for
developing a target condition, which is referred to as “screening”. On the other hand, it can be
applied to symptomatic patients for the verification of a suspected target disease, for grading its
severity or for ruling out other conditions, which is in a narrower sense referred to as “diagnostic
testing”. Also, the boundary between screening and diagnostic tests is sometimes blurred, for
example in the case of opportunistic screening where the population taking the test may become
selected on different grounds.

Diagnostic tests are increasingly being marketed to asymptomatic people for ruling out diseases,
evaluating risks or investigating genetic predispositions. This increases the likelihood of
innappropiate uses of tests and of their unintended consequences. The information provided by
some tests (like genetic tests) may also affect other people (who have not consented) than the one
tested.

The need and weight placed on the ethical analysis thus differs greatly between diagnostic
technologies, and for the same technology depending on the purpose and context of its use. A (new)
test that targets for the same biomarker than the one it intends to replace but does so with better
specificity, sensitivity, safety and lower costs is more likely to be unproblematic than a new, risky
technology for a previously undiagnosable disorder.

All the argumentation above also serves to emphasise the importance of conducting ethical analysis
of diagnostic technologies together with the other domains of assessment and content experts.

Specific questions to consider when analysing diagnostic technologies
1) What is the aim of the diagnostic test?

This may have moral implications. Different aims can be, for example:
- Guiding further (invasive) diagnostic strategies

- Guiding treatment by confirming or excluding disease

- Grading severity in order to adjust or time intervention
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- Patient (or relative) reassurance by lowering the probability of or excluding a disease
-Physician reassurance

-Predicting risk, susceptibility for some disease or condition (in patients or in relatives, or in
occupational medicine setting)

-Medicolegal purposes

- Public health protection (e.g. case finding of highly contagious disease carriers with the aim of
interrupting the transmission chain)

-Social, economic or research purposes

Different aims can be of different value. For example, are physician or patient reassurance
legitimate aims and, if so, at what costs? The aim is also relevant for the trade-offs between safety
and benefit of the test. For example, the willingness to undergo risky tests is probably lower by
healthy people in front of a screening offer, than by severely ill persons which expect a better
management of their condition as a consequence of the test.

2) What kind of roles the diagnostic technology will have, with respect to other diagnostic
tests?

Within established diagnostic pathways a new diagnostic test theoretically can have three different
roles: replacement, triage or add-on (see accuracy domain for definitions). The intended and actual
roles of technologies may, however, differ. Thus, it is essential to try to predict whether the new test
will contribute in a relevant to the clinical outcome in practical implementation. For example: Will
tests intended as replacement actually become replacements, or are they more likely used as triage
or add-on? Will tests intended as triage introduce new risks, and new kinds of consequences for
false results, and will these befall on new populations? How likely it is, that the test will be used
outside diagnostic pathways for other purposes, such as predicting risk or screening?

3) What are the unintended implications of the diagnostic technology?

First, diagnostic tests may directly harm even totally healthy people (see safety domain). The direct
harms of the test (mostly physical e.g. infection, injury, radiation) are easily grasped as risks,
although for many diagnostic procedures direct risk is considered almost negligible (e.g. tests
performed on fluid samples, ecography, etc.). Apart from direct risks, diagnostic tests are often
perceived as harmless, “information only” issue. This perception ignores the consequences that the
test results have, specially the consequences of false positive and false negative results. Positive test
results may initiate a chain of further diagnostic measures and/or treatments which usually have
higher direct risks than the initial test, exposing the healthy individual (e.g. the false positive) to
additional unnecessary risks. On the other side, false negative results may cause delays or even
withholding of an appropriate treatment, this unnecessarily prolonging suffering or reducing
example survival chances. Thus, the starting point is that more diagnostic tests produce more risks,
and it is the benefits that must be proven. In order to balance harms and benefits, not only the direct
risks but also the consequences of all four possible tests results (FP,FN,TP,TN) should be known
and understood. The central question is who will do this balancing, how and on what grounds?
Respecting individual autonomy, for example, would require the discussion of all treatment
possibilities already before taking a diagnostic test. This is especially problematic when
investigating the “worried well” group of patients who may have little objective risk factors for the
current condition but who want the test. There is a temptation to use a diagnostic technology
“therapeutically”, to confirm health in order to decrease worrying (e.g. with a reassurance aim).
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Second, diagnostic tests may change care on ways that are difficult to foresee. Diagnostic tests are
crucial parts of care pathways and treatment processes. A diagnosis, or a positive triage test, often
has moral and practical consequences in requiring further tests, treatments or other modes of care.
The latter being of particular importance, if the condition diagnosed is untreatable (e. g. the genetic
test for Huntington's disease.) Thus increasing diagnostic tests alone may lead far-going changes in
the requirements placed on health care systems, and also on individual patients and professionals.
This creates also challenges for assessing the optimal regulation needed for diagnostic technologies.

Third, diagnostic tests may change the way we see diseases and illnesses. A diagnostic technology
may not become a pure replacement of an existing test especially if the new test is substantially
different from the old one (e.g. different biomarkers for the same disease, genetic test instead of
biochemical markers, imagining instead of laboratory tests). However, even a “better but otherwise
similar” version of an older test (i.e. one that detects the same diagnostic marker someway better)
may allow for totally new uses of the test by, for example, allowing earlier, cheaper or less risky
diagnoses. This may shift the diagnosed population towards milder cases (inceasing prevalence) but
may change the diagnosed population in also other ways. This, in turn, may require different
therapeutic approaches — and thus also new effectiveness studies. In the long run, new diagnostic
possibilities may facilitate change of public health priorities, diagnostic criteria and even views of
diseases and conditions. For example, a laboratory test for a psychiatric disorder might
fundamentally change the way the disorder is perceived potentially challenging current therapeutic
approaches. A further mechanism for this is that diagnostic technologies are often applied in a
dichotomous way (a disease is present or not) even if the phenomena measured is continuous (for
example, seeing hypercholesterolemia as a dichotomous disease). There are risks of medicalisation,
lowered treatment thresholds and increased costs with diminishing returns. (Fischer & Welch).

Fourth, diagnostic technologies tend to obtain substantial symbolic value (for example, genetic tests
and advanced imaging technologies like PET, MRI and ultrasound for prenatal screening). These
tests may have profound consequences on individuals’ self-image and behaviour. In addition, this
symbolic value may also to influence the evaluation, demand and practical application of these tests
in a manner that may challenge justice in their distribution (e.g. the tests are not used for those with
largest expected health gains).

Fifth, diagnostic test information may be of different value to different stakeholder groups.
Information on contagious diseases and other health conditions, and the results of predictive
(genetic) tests are not only of interest and importance for the patient and the treating physician.
Besides relatives of the tested person whose health and life planning might be influenced by test
results, also insurance companies, employers and even public health officials can have an interest in
diagnostic information. It is a moral issue to whom diagnostic test information must and may be
communicated. Along with this issue goes the danger of “labelling” a healthy person as unhealthy
by communicating predictive test results.

4) Normative issues in assessing effectiveness and accuracy

First, the proper end-points for assessment must be determined. Issues above will help on this.
Endpoints may be, for example

-Technical accuracy
-Diagnostic accuracy
-Reduced risk / increased safety
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-Diagnostic impact

-Therapeutic impact (health improvement)

-Other patient outcome (knowledge, increased autonomy, lifestyle modification, worry)
-Organisational and economic impact

-Social impact (contagious illnesses, justice)

Often the endpoints are not reducible to one single goal, and more than one endpoint may be
legitimate and expected. For example, a new test may increase safety of testing but reduce patient
outcome and influence costs and social justice. This may make trade-offs between end-points
morally challenging and requires value-decisions at planning, analysing and reporting stages of a
HTA. Transparency on how, on what grounds and by whom this balancing is done is needed.

As discussed above, for pragmatic reasons it is often necessary to concentrate the technical
assessment on some of the endpoints on which there is sufficient direct data (e.g. accuracy) and then
use linked evidence (e.g. treatment trials) and expert opinions (e.g. whether the patient populations
and care pathways used in treatment trials and accuracy studies match) to assess the likelihood of
positive final outcomes from implementing the new diagnostic technology. For a test intended to
replace an older test, results from the accuracy studies are important for establishing the importance
and focus of ethical analysis. For example, if the test is more specific with similar sensitivity it is
likely only to reduce false positives, whereas a test with similar specificity but better sensitivity may
change the diagnosed population in a way that is difficult to predict (Lord et. al. 2006).

Second, for assessing clinical effectiveness of diagnostic technologies, several normative and
context-relative questions must be answered that correspond to questions arising when assessing
therapeutic or preventive interventions. Diagnostic technologies as such are only parts of care
pathways, and often only parts of diagnostic processes. Many diagnostic technologies - ¢.g. imaging
technologies - require interpretative skills and are in practise always applied with clinical,
situational background knowledge. Transferring clinical effectiveness results from one context to
another may thus be difficult.

Third, assessing accuracy raises some normative issues that are most specific to diagnostic
technologies. How accuracy is best assessed depends on the role of the technology, and different
methods may be required based on the answers to questions above.

-Are the accuracy measures chosen and presented neutral and suitable for the purpose of the HTA?
Sensitivity and specificity are less dependent on the study population than predictive values, which
on the other hand may be more clinically relevant if the populations are comparable (see accuracy
domain).

-Deciding on cut off values and balancing accuracy measures (e.g. sensitivity versus specificity)
requires value decisions relating to the moral value of different results (goodness of TP and TN and
badness of FN and FP). Proper cut offs will depend on the population that the test will be used on
and what the consequences of different diagnostic alternatives are. Even if a ROC curve is
interpreted such that the point closest to the upper left corner equals “best accuracy” (see Accuracy
domain), this may not be the most acceptable cut-off to use (see “context related requirements for
accuracy” under the Accuracy domain). The patient population determines the rates of different
outcomes, so the balancing of harms and benefits will depend on the population the test will be used
on. The key issue is, again, to be transparent on who will do (or has done) this balancing, how and
on what grounds?
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"’Evidence based medicine’ (EBM) is often seen as a scientific tool for quality improvement, even though its
app|ication requires the combination of scientific facts with value ]udgmenfs and the costing of different
treatments. How this is done depends on whether we approach the prob|em from the perspective of
individual patients, doctors, or public health administrators. Evidence based medicine exerts a
fundamental influence on certain key aspects of medical professionalism. Since, when clinical practice

guidelines are created, costs affect the content of EBM, EBM inevitably becomes a form of rationing and
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Lately, the speed of this development has become harder

to accept as it has greatly outpaced the growth of the
national economy in many countries. The multiple reasons
for this trend include the growth in expensive technologies
and increasing demand for services fuelled by a complex
mix of social changes—for example, improved levels of
education, the commodification of medicine, and the general
medicalisation of life.

There is also rising demand for quality improvement and
quality control in health care. Some of the equally complex
social developments underlying this are the increasing
autonomy, rights, and knowledge of patients; commodifica-
tion of the doctor patient relationship towards a provider
client relationship; declining trust in professionalism and
professional judgment; greater trust in statistical research;
and less toleration of medical error. These trends affect the
different parties involved in health care—patients, doctors,
and administrators or payers—differently, and can lead to
conflicts of interest.

It has also become commonplace to argue that increasing
resources will not necessarily produce any good if not spent
effectively.' Thus, when more money is promised for health
care, it is done on the condition that it can be proved that the
money is spent on effective interventions. This trend has
created an unprecedented need for the medical profession to
explicitly justify its actions in both medical and economic
terms. Evidence based medicine (EBM), or the whole
outcomes movement,” is a central tool in this process of
increasing the accountability of medicine.

Cost control and quality improvements are often combined
in practical health care development—to get better for less is
an obvious ideal for health care administrators. Even if,
however, this might be logical and practical on the admin-
istrative level, for individual patients and doctors it is often
the cause of much of the confusion that surrounds both EBM
and rationing. We argue that this confusion of costs and
quality has made it difficult for doctors to foresee and react to
the changes EBM implies for the whole profession.

Thc costs of health care have been escalating for decades.

adopts a public health point of view. This challenges traditional professionalism in much the same way as
managed care has done in the US. Here we chart some of these major philosophical issues and show why
simple solutions cannot be found. The profession needs to pay more attention to different uses of EBM in
order to preserve the good aspects of professionalism.

EVIDENCE BASED MEDICINE

The definition of evidence based medicine is ambiguous, and
the term acquires different meanings in different contexts.
This leads to confusion, because the explicit definitions
provided do not match all the uses of the term in practice.
Commonly, EBM is defined in a generally positive and
individualistic way that emphasises the importance of out-
comes and states, more or less, that a doctor makes his/her
decisions according to the best available knowledge, and that
this knowledge is acquired by the best possible empirical
scientific methods.? > Evidence based medicine represents an
empiricist mode of thinking in medicine.* Definitions of this
type have undoubtedly been of great practical significance in
improving medical care and research. They complicate the
discussion about the outcomes movement, however, by being
vague in factual terms but clear in moral meaning. A critique
of EBM—for example—can be interpreted as being against
the best interests of patients and thus against traditional
medical ethics. As EBM has become a politically influential
doctrine, however, a rational discussion of all sides of EBM is
long overdue for the medical profession. Attempts to cover
real dilemmas with sarcasm’ might not facilitate a balanced
and useful debate.

Definitions: epistemological and practical EBM

It appears helpful to separate two partly overlapping uses of
EBM:* first, as an epistemological term setting the hierarchy
and the gold standard of medical knowledge (epistemological
EBM), and second, as a term describing the optimal way to
practise medicine (practical EBM).

The central focus of epistemological EBM is to emphasise
the probabilistic knowledge acquired via clinical trials, ideally
double blind randomised controlled trials (RCTs), over other
forms of knowledge—for example, intuition, clinical author-
ity, and pathophysiological theories. The main tool of
epistemological EBM is systematic review of available
scientific evidence. Systematic reviews are—or in theory
can be simplified as—factual statements: A (condition) + B
(treatment) = X (outcome) with probability of p.
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Practical EBM, on the other hand, describes a certain
optimal way to practise medicine. The central tools of
practical EBM are clinical practice guidelines (CPGs) that
are—or, again, can be simplified as—recommendations: if A,
do B.

In practical EBM the epistemological and practical compo-
nents are combined: if A, do B, because X will follow B with
probability p.

Epistemological and practical EBM are commonly con-
fused, and both are simply called “EBM”. This confusion has
serious consequences. We emphasise that EBM matters only
when applied to practice, and thus the debates around
epistemological EBM are only relevant in connection with
practical EBM. Thus, by CPGs we always mean EBM CPGs,
that is guidelines that are related in some way to the
principles of evidence based medicine. (In theory, guidelines
could, of course, also be totally arbitrary, or politically or
culturally dictated.)

Practical challenges of EBM
There are several practical challenges facing EBM, and many
approaches to solving them. Some of the challenges are:

® possible quality problems in finding and summarising
available evidence

® Jack of relevant and clear evidence in many areas of
medicine

® the fact that research populations are often more homo-
geneous than actual patient populations

® the impossibility of conducting double blind RCTs in all
fields of medicine

® the impossibility of including in scientific research all
possible clinical details that might be relevant when
treating individual patients

® the importance of non-medical knowledge in creating

guidelines—for example, patient, practitioner, and orga-
nisational preferences, or cultural, social, political, and
economic factors—that may render otherwise commend-
able guidelines inapplicable.®

Despite attempts to diminish the practical problems of
EBM, some theoretical problems remain that cannot be
resolved by empirical research. These theoretical problems
affect the solutions to the practical challenges listed above,
although to differing extents. We consider four priority issues
that arise when moving from scientific results to CPGs: the
nature of evidence; the interpretation of evidence; the
consideration of costs; and the application of CPGs in
practice. We hope our relative lack of discussion of some of
the uncontroversially positive aspects of EBM is excused, as
we feel they are generally better covered in the literature.

What is evidence in EBM

An important question about the definition of EBM is
whether there is an evidence based medicine solution to all
medical problems. If the answer is yes, EBM means the
currently best available knowledge—even if this might be
“only” professional intuition.” If the answer is no, EBM
denotes a certain level of quality of knowledge—for example,
a specified methodological quality of scientific studies, or a
small enough p value of their results. If this quality is
exceeded, the knowledge can be called evidence. Both
interpretations of the term, but especially the former, also
explain why EBM is a positively evaluative concept with
powerfully attractive properties. The former interpretation,
although more true to the ideas of the founders of the EBM
movement, risks the meaningful use of the term EBM, as it
casily becomes synonymous with good medical practice
which should be the obvious ethical norm. We think
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following evidence has always been important to good
medical practice—at least in theory, if not always in practice.

The literature around EBM has an abundance of clear
hierarchies and methods for grading the quality of evidence,
but it deals less with the question of evidence versus non-
evidence. This is understandable for several reasons. First,
this problem cannot be thoroughly resolved using the
methods of empirical science. Second, for the individual
patient or doctor it might appear irrelevant. Medicine on an
individual level is pragmatic, and what matters is that
patients are treated in the best possible way—that is,
according to the best available knowledge. Third, since the
methodological ideals of EBM are statistical and inductive,
we can never have totally failsafe knowledge even if we know
the results of relevant high quality RCTs. The best we can
have are increasing probabilities of certain outcomes.

In practice, however, the division between evidence and
non-evidence must always be drawn—and this should be
done explicitty—because it has important practical and
political implications. First, clinicians rarely base their actions
on raw scientific data, but for practical reasons rely on
textbooks, reviews, meta-analyses, or CPGs, where the
question of the evidence threshold has usually been resolved.
Second, knowledge about a subject is sometimes so poor that
the doctor might opt for doing nothing instead of basing his
or her actions on guesswork (emphasising the maxim “first,
do no harm” over the possibility of benefit.).” Third, public
health administrators increasingly claim to rely on EBM
when searching for evidence of the cost effectiveness of a
treatment. If there is no such evidence, it should not be
financed, and professional intuition is rarely regarded as
evidence in these debates. The same is true of individual
patients” own experiences, opinions, and preferences.

This link between economics and health policy complicates
the definition of evidence. For most medical practice a
hierarchy of evidence would be sufficient, but this is not so
for public health policy. It can be argued that limiting the use
of EBM to situations where there is evidence of a certain
quality would give the term a clearer meaning by differ-
entiating it from vague “good medical practice”. We argue
that this shift of meaning has already happened, and that it
will have important practical and ethical consequences. One
simple reason for this is that some fields of medicine are
more difficult to research than others, due to methodological
or economical limitations.

The interpretation of evidence

The definition of evidence is important, as discussed above,
because it illustrates the struggle between patients, scientists,
doctors, and public health administrators over the inter-
pretation of scientific results and how to decide the proper
goals of medicine. This conflict marks what we might think
of as the second, political phase of EBM, which differs from
the first phase where EBM is advocated as a purely medical
endeavour for the equal good of all. In some respects this is a
comparable and related development to that surrounding the
rationing of health care, —for example, Holm (1998)%
Political should encompass ethical values, but it is possible
that ethical considerations are subordinated to political and
economic aims.

Evidence can be interpreted in many ways, partly because
the knowledge we acquire through clinical trials, especially
the RCT, is statistical in nature (meaning that the results are
based on effects observed on populations). In combination
with the selection of study variables, outcome units, and level
of statistical significance, this inevitably leads to uncertainty
in dealing with individual patients. Despite this rather
obvious shortcoming, however, it is also true that the desire
for certainty in medicine and the minimisation of clinical
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variance (differences in treatments between patients, doc-
tors, and areas) have been important driving forces of the
EBM movement from the beginning.**

Statistical uncertainty, individuals, and public
health

The explanation for this anomalous state of affairs is that the
uncertainty created by statistical results is less an issue for
public health administrators than for individual patients and
doctors. To say that results of clinical studies are statistical is,
of course, a simplification, because different types of
statistical results can be very different in their theoretical
and clinical implications."” We consider two central examples
to illustrate the point.

First, it is common that we know with a great certainty
(small p value) that a treatment is effective for a certain
percentage of patients. In other words, when a certain
number of patients (“number needed to treat”, NNT) is
treated, one patient will benefit. For the individual patient
and physician the situation is uncertain: there is no way of
knowing whether the patient will benefit. For the public
health administrator, however, there is little uncertainty: if
there are enough cases, the consequences of the treatment on
the population can be estimated and resource implications
calculated.

Second, it is common with new, experimental treatments
that we have positive but uncertain results from clinical
studies. This means that results are promising but it is
possible that they are created by chance—that is, the p value
is large. Here the uncertainty is greater than in the previous
example: it still concerns the individual, but now also the
scientists and public health administrators. Nobody knows
for certain if the treatment will work.

Different stakeholders and rationales

How should these results be interpreted? In both cases, if the
disease is serious enough and the treatment is not associated
with risks or costs, the patient is most certainly rational to
want treatment." However, how should the distributor of
public resources interpret the evidence? This is a central
question for evidence based priority setting.

The first example shows how different groups have a
rational interest in balancing the evidence differently. Even if
public health is obviously always related to real individuals’
health, the sum of public health is produced by many
different individual distributions of health. So even if we
believe that maximising public health—however defined—
should be the overriding aim of the health care system, we
still need considerations of justice. In the second example the
disagreement is on a different level. Patients with a serious
disease have an interest in not rejecting a true hypothesis
(type 2 statistical error) for an obvious reason: they might die
before the hypothesis is sufficiently validated. Scientists, on
the other hand, generally try to avoid accepting a false
hypothesis (type 1 statistical error).”? Public health admin-
istrators might not finance treatments without proven
cffectiveness. So, in both cases, when rationing is needed
the issue of interpreting evidence becomes political, and
separates the interests of patients from those using EBM for
rationing purposes."” '

What, however, should the doctor do? According to
traditional medical ethics he/she should recommend treat-
ment in both cases, but according to EBM this is not certain,
especially in the second case. The recommendation depends
on how the political component of practical EBM is managed
and what the opportunity costs are. This exemplifies how
practical EBM changes the way we think about the role of the
doctor, and how it is slowly moving the emphasis of medical
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ethics from individuals to public health, and from benefiting
patients to avoiding harm.

Cost considerations

The first question about costs in EBM is whether they are to
be considered at all. Epistemological EBM does not require
cost considerations, but practical EBM does. Costs inevitably
play a role when CPGs are created and individual patients
treated, even if in many cases only implicitly, for at least two
reasons. First, because for CPGs to be relevant their
recommendations must be realistic—that is, possible to apply
in practice. A guideline recommending a treatment that
nobody can or wants to provide is futile, and more likely to be
damaging if there is no realistic alternative recommenda-
tion—for example, Western HIV treatment guidelines in most
African countries. Second, because opportunity costs—that
is, the alternative goods (not just monetary) that will be lost
if a treatment is given—must be considered. Considering
costs as part of trying to find the best possible solution to an
individual patient’s problem is a traditional and important
part of medical praxis. It is common that patients do not buy
medication they consider too expensive, or use a lower
dosage than prescribed, without reporting this to the doctor.
Patients always consider opportunity costs on their individual
level, and these naturally depend on the way the health care
is financed. On the individual level, cost considerations can in
theory be dealt with relatively simply by letting individual
patients decide what they are willing to pay for certain
services. In insurance based systems people can choose the
insurance policy they like and can afford, although, at least in
the US, this appears true in most cases only in theory.”” And
even in theory, it is quite optimistic to think we could
correctly predict our reactions to some possible future
diseases and ailments that we have no experience of at the
moment.

How opportunity costs are considered when creating CPGs
depends largely on who is writing the guidelines—for
example, a national governmental body; a group of medical
specialists; a patient organisation; or a managed care
organisation (MCO). Different groups have different oppor-
tunity costs, because they may only concentrate on a certain
group of patients or diseases, and may ignore the benefits
provided for other groups. This is less possible when
approaching the question from a public health point of
view—for example, as a governmental organisation in a
country with a public health care system. There is still,
however, the problem of comparing the different aims and
goals of health care (cure, care, security, justice, etc.) with
cach other, and also of valuing the many health care related
goods against other possible societal goods. These are political
decisions and ethical questions. This shows—again—how the
problems of rationing are central to practical EBM as well.

The consideration of opportunity costs places the doctor in
a difficult position. Whose interests should he/she primarily
consider? More concretely, how should the different oppor-
tunity costs and interests of payers and patients be balanced?
On the one hand there is the traditional, atomistic, medical
ethics that most doctors value and that arguably is important
for the trust the public has in the profession. On the other
hand, there is the fact that modern medicine may be poorly
practised without some third party financing the services.'
Can the doctor stand on both sides, and should he/she even
try, as suggested by some prominent professionals?'” ** Well
aware of traditional medical ethics, many MCOs have created
economic incentives to attract doctors to their side, as have
wealthy patients.” Publicly funded health care systems will
probably follow, but possibly using different methods in
different countries.*
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Perhaps paradoxically, many appear to base their solution
to this dilemma on science and EBM: it is hoped that
scientific objectivity will provide clear answers which no
personal, moral, or economic loyalties can confound. As we
have tried to show, EBM cannot solve these problems nor
make them disappear.

Practical EBM is a form of rationing and should be

considered as such

If cost considerations are inevitable in creating evidence
based CPGs, and if they lead to some potentially beneficial
treatments not being recommended, this makes practical
EBM a form of rationing.”' > This has important implications
for the legitimisation of CPGs. A strong argument can be
made that the problems of rationing cannot be solved by
rational, simple rules, but instead require a fair and politically
transparent process of decision making.® > ** The implication
is that if rationing decisions are inherently political, creating
CPGs becomes political too, and CPGs created by purely
professional groups are as legitimate as the rationing
decisions made by these groups. Many systems for creating
guidelines note that value judgments must be made some-
where in the process of guideline creation, but fail to state
clearly how these judgments should be made.”>* Often,
vague procedural advice recommending a multiprofessional
approach is given. To be more concrete, however, we should
see how rationing decisions can be made. We could—for
example—apply the procedural model for rationing devel-
oped by Daniels and Sabin* to guideline creation. “Evidence
based rationing” cannot be a simple and linear application of
scientific results to health policy.* *

Applying CPGs

A common complaint of guideline creators is that practising
physicians do not follow their guidelines in large enough
numbers. This complaint is understandable when we
remember that reducing clinical variation and uncertainty
is a central goal of EBM, which is in turn believed to lead to
better medical outcomes. This attitude also shows how
practical EBM is more a political movement aimed at
influencing practice, than a scientific endeavour. The
crucially important aspect of practical EBM is how it changes
the practice of doctors. Central to this is how CPGs are
implemented and followed: first, are they seen as the
minimum or maximum of care; second, do they bind
clinicians or payers in any way?

In practice, these questions are obviously related to the
health care system and to who has created the guidelines.
Different guidelines will be applied very differently. In theory
there are three main options. First, CPGs can, and usually are,
seen as recommendations or guidelines which clinicians
apply to individual situations in the way they see best.
Second, guidelines can stipulate the maximum of care, by
setting limits to the care being financed. Third, guidelines can
set the minimum of care by defining the legal norm (below
which the treatment can be seen as malpractice) and the
minimum of care that must be financed.

Since varying applications of different guidelines could
create unnecessary confusion, it is important to have a clear
understanding of how different stakeholders relate to guide-
lines.** ' It is possible, however, that the same guideline
could be used for all these three purposes in different
contexts. This could even be likely if we consider the global
trends mentioned at the beginning—increasing need for cost
control, quality improvement, and legal protection for
patients and doctors. Clinical practice guidelines might fulfil
these goals better if they were tightly adhered to.' This
suggests that guidelines—at least if they are produced with
any form of contact with the financiers of the health care, as
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they should be to be truly applicable—will become more and
more binding in the long run.

The possibility then arises that guidelines become binding
recommendations which bind clinicians by stating the
minimum and the maximum of possible care to be the same.
This would lead to an inevitable decline in practical
professional autonomy, even if no EBM enthusiast we know
of wants to advocate ““cookbook medicine” or talk about
binding guidelines. It is important to note that limitations of
professional autonomy will in practice also limit the
autonomy of patients to choose their treatments.

Throughout this article, we have only considered rational
reasons that different stakeholders might have for different
treatment choices, but limitations of autonomy can also be
supported by claims of irrationality. Evidence based medicine
can—for example—be seen as a solution to the problem of
drug company influence over medicine: limitations on
professional and patient autonomy are justifiable, because
both groups make irrational decisions based on commercial
marketing.”

CONCLUSIONS: EBM, RATIONING, AND
TRADITIONAL MEDICAL ETHICS

We have discussed some conceptual and practical problems
that arise when EBM is applied to practice in medicine and
health care. A common factor in these problems seems to be
that EBM is so ambiguous a concept that it can be used
differently in different contexts. Even if the original defini-
tions of EBM emphasised the individual level, there are many
reasons why emphasis has shifted more and more to the level
of public health. We have tried to show that even if one
wants to use EBM purely as a scientific tool aimed at quality
improvement at the individual level, this is not entirely
possible. The problems of rationing are relevant to the
discussion about EBM, and if rationing is to be seen as an
openly political process that must not be disguised as science,
the same should apply to EBM as well.

Evidence based medicine has importance for the conflict
between traditional Hippocratic medical ethics and modern
medicine. Traditionally, the doctor has fulfilled his profes-
sional duty by striving to do the best for the individual
patient in all circumstances, without considering the oppor-
tunity costs of his actions. This atomistic approach has
emphasised the uniqueness of the individual patient and the
importance of the doctor patient relationship. Modern
medicine can rarely be atomistic, however, as it is dependent
on multiprofessional teams, expensive technology, and some
sort of collective payer. This means that the payers have an
increasingly powerful role in health care decision making.
They enforce EBM from the public health point of view, and
require that doctors and patients consider resource con-
straints and opportunity costs from the payers’ point of view.

Evidence based medicine brings us to the question of
power over the clinical encounter: will it be the doctor, the
patient, or the payer who decides what kinds of treatment are
delivered and on what basis? It is likely that this tension is
contributing to the apparently growing frustration of doctors
worldwide.” Restating traditional medical ethics will not
solve the problems because the economic crisis of medicine is
here to stay, but requiring doctors to combine both
traditional and modern duties is not a simple solution either.
It is possible that the profession will split into two: doctors
who can afford to follow traditional ethics with wealthy
patients, and doctors trying to deliver the best possible care to
poorer patients within the financial constraints imposed from
above. This gap is likely to widen along with the scientific
development and commodification of health care.** Clinical
practice guidelines have an internal logic that will make them
more and more binding in the long run. It is also important to
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note the potential frustration of patients: paternalism in
medicine has long been in decline and patient autonomy has
been promoted to the extent that patients now tend to be
called “clients” of health care. Evidence based medicine used
for rationing will equally limit the autonomy of both the
doctor and his/her clients. In conclusion, it would appear that
using practical EBM for cost control may easily become the
European equivalent of managed care.

In applying EBM to practice many important questions
arise which cannot be resolved by further empirical research,
but which require value based decisions. Being transparent
and democratic on these points will allow us to use EBM
better for both the good of individual patients and for
rationing purposes. It will make the process of guideline
creation fairer for all parties. Also, it will hopefully allow us to
cope better with some of the fundamentally irresolvable
conflicts that exist between the individual and the public
health views, and between traditional medical ethics and the
modern world. Using EBM as a powerfully attractive tool for
disguising political programmes as science will only frustrate
both doctors and patients.
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SURVEY

ETHICALLY PROBLEMATIC TREATMENT DECISIONS:
A PHYSICIAN SURVEY

SAMULI I. SAARNI, PIITU PARMANNE AND RITVA HALILA

Keywords

ethical problems, ABSTRACT

ethical dilemmas, Background: Experiencing ethical problems requires both ethically prob-
physician, lematic situations and ethical sensitivity. Ethically problematic treatment
medicine, decisions are distressing and might reflect health care quality problems.
professionalism, Whether all physicians actually experience ethical problems, what these
age, problems are and how they vary according to physician age, gender and
gender work sector are largely unknown.

Methods: A mail survey of all non-retired physicians licensed in Finland
(n=17,172, response rate 75.6%).

Results: The proportion of physicians reporting having made ethically prob-
lematic treatment decisions decreased in linear fashion from 60% at ages
below 30 years to 21% at ages over 63 years. The only problem that did not
decrease in frequency with age was having withdrawn necessary treat-
ments. Women and primary care physicians reported problematic decisions
most often, although gender differences were small. Primary care physi-
cians most often reported having performed too many investigations or
having pressured patients, whereas hospital physicians emphasized having
withdrawn necessary treatments. Performing unnecessary treatments or
investigations was explained by pressure from patients or relatives, and
performing too few treatments or investigations was explained by inad-
equate resources.

Conclusions: In general, young physicians felt pressured to do too much,
whereas older physicians felt they could not do enough due to inadequate
resources. Older physicians might be less exposed to ethically problematic
situations, be more able to handle them or have lower ethical sensitivity.
Young physicians could benefit from support in resisting pressure to
perform unnecessary treatments, whereas older physicians might benefit
from training in recognizing ethical issues.
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INTRODUCTION

Experiencing an ethical problem requires both a prob-
lematic decision and a sensitivity to recognize it as such.
Modern health care abounds with potentially ethically
conflicting situations for health care professionals.
Examples include previously unimaginable treatment
possibilities with increasing costs leading to the necessity
of rationing,' the growth of health care organizations
with more business-like approaches to medicine,”> and
increasing emphasis on patient autonomy instead of
paternalism.’ Physicians and other health professionals
claim to experience distress due to such developments.*
There are even concerns that traditional medical
ethics and medical professionalism are under threat.’ The
extent, however, to which physicians actually experience
having to make ethically problematic choices and treat-
ment decisions in their clinical work is largely unknown.

The significance and possible consequences of experi-
encing ethical problems depend on the chosen theoretical
orientation. They can be an indicator of actual or poten-
tial problems of health care systems® for several reasons.
On one hand, experiencing ethically problematic situa-
tions might indicate ethical sensitivity, the capability
for ethical reasoning, and explicitly held ethical values.
Ethical sensitivity in a health care professional is a theo-
retically positive characteristic as it is needed to recognize
ethically problematic issues. This, in turn, is a prerequi-
site for conscious ethical reasoning, and there are some
empirical data showing that advanced capabilities of
ethical reasoning can have a positive impact on health
care quality.” Advanced ethical reasoning can help health
care professionals solve ethical uncertainty or live with

' N. Daniels. Justice, Health, and Healthcare. Am J Bioeth 2001; 1:
2-16.

2 E.D. Pellegrino. The Commodification of Medical and Health Care:
The Moral Consequences of a Paradigm Shift from a Professional to a
Market Ethic. J Med Philos 1999; 24: 243-266.

3 R. Gillon. Ethics Needs Principles — Four Can Encompass the Rest —
and Respect for Autonomy Should be ‘First Among Equals’. J Med
Ethics 2003; 29: 307-312.

4 B.B. Arnetz. Psychosocial Challenges Facing Physicians of Today.
Soc Sci Med 2001; 52: 203-213; M.L. Raines. Ethical Decision Making
in Nurses. Relationships Among Moral Reasoning, Coping Style, and
Ethics Stress. JONAS Healthc Law Ethics Regul 2000; 2: 29-41.

> Medical Professionalism Project. Medical Professionalism in the New
Millennium: a Physicians’ Charter. Lancet 2002; 359: 520-522.

© W.C. Frederick, D. Wasieleski & J. Weber. Values, Ethics, and Moral
Reasoning among Healthcare Professionals: a Survey. HEC Forum
2000; 12: 124-140.

7 D.J. Self & D.C. Baldwin 1994. Moral Reasoning in Medicine. In
Moral Development in the Professions. J.R. Rest & D. Narvaéz, eds.
Hillsdale, New Jersey: Lawrence Erlbaum Associates; T.J. Sheehan
et al. Moral Judgment as a Predictor of Clinical Performance. Eval

ethical dilemmas. Sharing common values and ways of
ethical reasoning is an essential part of professionalism,®
and professional self-control is important in maintaining
the quality of medical care. On the other hand, because
traditional medical professionalism and accepted codes
of medical ethics place the interest and welfare of
the patient above other considerations, ethical problems
associated with violating professional values might re-
flect problems of health care quality. Distress arising
from ethically problematic situations can be seen as a
form of work-related stress.” Lack of experienced ethical
problems might thus signal either the ethically problem-
free nature of the health care system, lack of ethical sen-
sitivity, or abandonment of professionalism.

We conducted a survey to estimate the prevalence of
Finnish physicians who had made ethically problematic
treatment decisions in their clinical work, the types of
decisions made and the reasons given for them. We inves-
tigated how the physician’s age, gender and work sector
influence these problems.

MATERIALS AND METHODS

The survey

A questionnaire about ethics was mailed, as part of a
larger postal survey, to all 17,172 physicians who were
licensed in Finland and who were not retired in March
2004. Of the 14,011 physicians (81.6%) who responded,
12,984 answered the questions about ethics, yielding a
response rate of 75.6%. Information on age, sex and work
sector was requested and, for non-respondents, collected
from the register of the Finnish Medical Association.
Age was divided in five groups: physicians under the
age of 30 years, 30-40 years, 40-50 years, 50-63 years,
and over 63 years. Those over 63 years (n = 186) were
analysed as a separate group, because 63 years was the
official age for retirement in Finland and most physicians
over that age were retired. Work sector was classified in
six categories: primary care (consisting of health care
centres and office-based mental health care, both public),
hospital (almost entirely public), research (including
education and administration), private practice,

Health Prof 1980; 3: 393-404; D.C. Baldwin et al. Moral Reasoning and
Malpractice. A Pilot Study of Orthopedic Surgeons. Am J Orthop 1996;
25: 481-484.

8 JR. Rest & D. Narvaéz. Moral Development in the Professions.
Hillsdale, New Jersey: Lawrence Erlbaum Associates; 1994.

° S. Kélvemark et al. Living with Conflicts — Ethical Dilemmas and
Moral Distress in the Health Care System. Soc Sci Med 2004; 58:
1075-1084.
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occupational health care, and not working (including
physicians whose work sector was not known).

Ethically problematic decisions

Ethical problems can be approached from several points
of view. Firstly, values and styles of moral reasoning
can be investigated. Secondly, ethical sensitivity — the
capability to recognize an ethical issue — can be studied.
Thirdly, ethical uncertainty — being unsure which course
of action is ethically preferable — forms the traditional
focus of clinical ethics and medical ethics education.
Fourthly, ethical dilemmas — situations where several
ethical principles conflict — are especially interesting from
the theoretical ethics perspective. Fifthly, ethical distress
— psychological stress caused by ethical problems or
dilemmas — can be investigated as a form of work-related
stress. Finally, the experience of having actually made
ethically problematic treatment decisions can be investi-
gated, as was done in our study.

Physicians and other non-philosophers are unlikely to
differentiate between ‘ethical uncertainty’ and ‘ethical
dilemmas’. They are likely to perceive ‘ethical problems’
in heterogeneous ways and possibly differently from pro-
fessional ethicists.!® To overcome this problem, we asked
both about ethically problematic decisions in general and
about specific decisions in particular. Respondents were
asked whether they had made treatment decisions or
choices that they considered ethically problematic in their
clinical work (yes or no). Seven types of ethically prob-
lematic decisions identified from the literature!' were
asked about separately. We chose decisions likely to have
direct consequences on health care quality and reasons
related to organization of health care, in order to provide
results useful for both ethics educators and health admin-
istrators. We asked if the physician had: done/ordered
too few investigations, done/ordered too many investiga-

1" DJ. Self, J.D. Skeel & N.S. Jecker. A Comparison of the Moral
Reasoning of Physicians and Clinical Medical Ethicists. Acad Med
1993; 68: 852-855; A.J. Braunack-Mayer. What Makes a Problem an
Ethical Problem? An Empirical Perspective on the Nature of Ethical
Problems in General Practice. J Med Ethics 2001; 27: 98-103.

" G. DuVal et al. What Triggers Requests for Ethics Consultations? J
Med Ethics 2001; 27 Suppl 1:124-i29; D.S. Feldman, D.H. Novack & E.
Gracely. Effects of Managed Care on Physician-patient Relationships,
Quality of Care, and the Ethical Practice of Medicine: a Physician
Survey. Arch Intern Med 1998; 158: 1626-1632; S.G. Lurie. Ethical
Dilemmas and Professional Roles in Occupational Medicine. Soc Sci
Med 1994; 38: 1367-1374; V. Sorlie et al. Women Physicians’ Narratives
about Being in Ethically Difficult care Situations in Paediatrics. Nurs
Ethics 2000; 7: 47-62; V. Sorlie et al. Male Physicians’ Narratives about
Being in Ethically Difficult Care Situations in Paediatrics. Soc Sci Med
2001; 53: 657-667.

© 2008 The Authors. Journal compilation © 2008 Blackwell Publishing Ltd.

tions, given unnecessary treatments, withdrawn necessary
treatments, withheld information from the patient, pres-
sured the patient, or ignored the autonomy of the patient.
In addition, respondents were asked to choose reasons
for their ethically problematic treatment decisions/
choices. Six situations were offered as alternatives: inad-
equate resources, time pressure, legislation, treatment
guidelines/rules/pressure at the workplace, pressure from
patient, or pressure from relatives.

Statistical methods

We analysed the proportion of physicians reporting one
or more ethically problematic decisions by age group,
gender and work sector. Respondents, who answered yes
to the general question about having made ethically
problematic decisions, or yes to any of the alternative
problems, were classified as reporting ethical problems.
We analysed the proportion of physicians reporting each
different ethical problem and the reasons given sepa-
rately, by gender, age group and work sector.

We used logistic regression to estimate the associa-
tion between ethically problematic decisions, background
variables and reasons for problems. Firstly, we created
separate logistic models to explain any ethically problem-
atic decision or each different problematic decision by
age, gender and work sector. Secondly, we created logis-
tic regression models to explain each ethically problem-
atic decision by the reasons, again controlling for age,
gender and work sector.

We hypothesized that reporting any ethically problem-
atic decision — and especially more than one — would
primarily reflect ethical sensitivity (property of the indi-
vidual respondent), while reporting different types of
ethical problems would primarily reflect real differences
in ethically problematic situations (working conditions).
Statistical analyses were done using Stata 8.2 statistical
software.'?

RESULTS

The socioeconomic characteristics of the sample and pro-
portions of those reporting ethically problematic deci-
sions are described in Table 1. The non-respondents did
not differ statistically significantly from respondents by
age (mean age 45.3 years for respondents, 44.9 years for
non-respondents), but the response rate was higher for
female (78.4%) than for male physicians (72.5%).

12 STATA Users Guide Release 8. College Station, TX: Stata Press;
2003.



124 Samuli I. Saarni, Piitu Parmanne and Ritva Halila

Table 1. Description of study sample and proportions of physicians reporting one or more ethically problematic

decisions
Frequency of ethically problematic decisions
N % male Mean age (more than one type of problematic decision) %
All respondents 12,984 454 45.3 40.1 (19.0)
Gender
Men 5,891 100 47.8 36.6 (16.3)
Women 7,093 0 43.1 44.5 (21.3)
Age
Under 30 641 30.1 27.9 60.1 (37.6)
30-39 3,343 33.1 34.7 51.0 (27.6)
40-49 4,343 41.0 44.7 41.0 (17.0)
50-63 4,526 60.1 55.5 31.3 (12.3)
Over 63 131 69.5 64.9 21.4 (6.1)
Work sector
Primary care 3,104 38.1 44.4 50.4 (27.6)
Hospital 5,699 474 441 43.8 (19.2)
Research 763 53.5 44.8 31.1 (13.6)
Occupational 694 45.5 47.1 28.4 (12.5)
Private 1,291 47.6 50.6 24.6 (7.1)
Other 1,433 46.8 46.5 35.2 (16.5)

As shown in Table 1, the proportion of female physi-
cians has increased significantly in Finland over recent
decades. Female physicians work more frequently in
primary care. Private practitioners are older than other
physicians.

Frequency and types of ethically problematic
decisions

Of the 12,984 physicians who answered the questions
about ethics, 40% had made ethically problematic deci-
sions in their work (Table 1). The proportion of physi-
cians reporting problematic decisions decreased in almost
linear fashion with age from 60% of physicians aged less
than 30 years to 21% for physicians aged over 63 years.
The proportion reporting two or more problematic deci-
sions decreased even more steeply with age, from 38%
to 6%. Women reported ethically problematic decisions
more often than men in all age groups. Primary care
physicians reported ethical problems twice as often as
private practitioners.

The relative proportions of different problematic deci-
sions and reasons for these decisions are presented in
Table 2. The most frequently reported problems were
‘doing too many investigations’ or ‘giving unnecessary
treatments’. The only ethically problematic decision
which did not decrease in frequency with age was ‘with-
drawing necessary treatments’. When the age groups were
investigated separately, there were no statistically signifi-
cant differences between men and women in ethical prob-

lems reported. The most common reasons for ethically
problematic decisions were ‘inadequate resources’, ‘pres-
sure from relatives’, or ‘pressure from patient’. Men
reported inadequate resources as a reason for problematic
decisions more often than women, whereas pressure from
patients or relatives was more often reported by women.

Background variables and ethically
problematic decisions

The results of the regression analyses estimating the
association between ethically problematic decisions (in
general and separately for each problem), age, gender
and work sector are presented in Table 3. All back-
ground variables had an independent, statistically
significant association with reporting any ethical prob-
lems. Male physicians experienced fewer ethical prob-
lems, even after controlling for age and work sector.
The difference between genders was small, however, in
comparison to the steep decline with age; Figure 1
shows a linear prediction of the proportion of physi-
cians reporting ethically problematic decisions with age
for both genders. Physicians working in primary care
were 30% more likely to experience ethically problem-
atic decisions than hospital physicians, who in turn
experienced problematic decisions twice as often as
physicians in research, occupational health or private
practice.

When investigating different problematic decisions
separately, female physicians were more likely to report

© 2008 The Authors. Journal compilation © 2008 Blackwell Publishing Ltd.
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Figure 1. Proportion of physicians reporting ethi-
cally problematic treatment decisions. Linear predic-
tion by gender with 95% confidence intervals

having withdrawn necessary treatments or ordered too
many investigations. Increasing age was associated with
fewer experiences of most problematic decisions. Physi-
cians aged under 30 years were approximately three times
more likely to report having done too few or too many
investigations, or having given unnecessary treatments
compared with physicians aged over 50 years. In contrast,
the likelihood of having withdrawn necessary treatments
remained constant with age.

In comparison to hospital physicians, primary care
physicians were more likely to report having done too
many or too few investigations, given unnecessary treat-
ments, pressured the patient or ignored the autonomy of
the patient. Occupational health care physicians were
least likely to have withdrawn necessary treatments, and
private practitioners were least likely to report having
done too many investigations, given unnecessary treat-
ments, pressured the patient or ignored the autonomy of
the patient. Doing too few investigations was the problem
most evenly reported by physicians across different work
sectors.

Reasons for ethically problematic decisions

The associations between different ethically problematic
decisions and the reasons given for them, adjusted for
age, gender and work sector, are presented in Table 4.
Withdrawal of necessary treatments and doing too few
investigations were most likely to be explained by inad-
equate resources. Doing too many investigations was
most likely to be a response to pressure from patients
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and relatives, whereas doing unnecessary treatments was
most strongly associated with pressure from relatives.
Withholding information, ignoring autonomy and pres-
suring the patient were most likely to be explained
by legislation. Many weaker associations were also
observed: for example, time pressure and pressure from
relatives were both associated with all ethical problems
except withdrawing necessary treatments. Local rules
and guidelines were associated with all ethical problems
except ignoring the autonomy of the patient.

DISCUSSION

We conducted a survey of Finnish physicians to investi-
gate the experience of having made ethically problematic
treatment decisions. We found large differences between
physicians of different ages and work sectors. To our
knowledge, this is the first comprehensive survey exam-
ining the frequency, types and reasons behind ethically
problematic treatment decisions as experienced by physi-
cians. Most previous studies on ethical problems have
considered specific ethically challenging situations or
selected specialities.'

Ethically problematic decisions and age

The fact that under half of respondents reported ethically
problematic decisions conflicts both with the hypothesis
that ethical dilemmas (situations with conflicting ethical
obligations) are an unavoidable part of clinical medicine,
and with previous studies. For example, in an inter-
view-based study of US internists, 95% of participants
reported a dilemma they found most difficult to solve and
89% recalled a specific recent ethical dilemma.'* In a mail
survey of Canadian surgeons, only 3% reported no ethical

13 T.J. Sheehan et al. op. cit. note 7; D.C. Baldwin, et al., op. cit. note 7;
G. DuVal et al. A National Survey of U.S. Internists” Experiences with
Ethical Dilemmas and Ethics Consultation. J Gen Intern Med 2004; 19:
251-258; P.W. Brandt-Rauf. Ethical Conflict in the Practice of Occu-
pational Medicine. Br J Ind Med 1989; 46: 63—66; S.A. Hurst et al. How
Physicians Face Ethical Difficulties: a Qualitative Analysis. J Med
Ethics 2005; 31: 7-14; G. Beauchamp. General Surgeons and Clinical
Ethics: a Survey. Can J Surg 1998; 41: 451-454; H. Hinkka et al.
Decision Making in Terminal Care: a Survey of Finnish Doctors’ Treat-
ment Decisions in End-of-life Scenarios Involving a Terminal Cancer
and a Terminal Dementia Patient. Palliat Med 2002; 16: 195-204; H.
Hinkka et al. Factors Affecting Physicians’ Decisions to Forgo Life-
sustaining Treatments in Terminal Care. J Med Ethics 2002; 28: 109—
114; B.D. Onwuteaka-Philipsen, S. Fisher et al. End-of-life Decision
Making in Europe and Australia: a Physician Survey. Arch Intern Med
2006; 166: 921-929.

4 G. DuVal et al. op. cit. note 11; S.A. Hurst et al. op. cit. note 13.

© 2008 The Authors. Journal compilation © 2008 Blackwell Publishing Ltd.

problems." Neither study reported age-related trends.
Absolute frequencies are, however, difficult to compare
between studies due to varying methodologies. Thus we
think the differences between groups of physicians are the
most important finding of our study.

The age-related decline in ethically problematic deci-
sions was steep: physicians aged under 30 years were four
times more likely to have experienced ethically problem-
atic decisions than physicians aged over 63, even when
gender and work sector were controlled for. There are
several possible explanations this, but little empirical
research has been conducted on the subject. Older physi-
cians might routinely solve issues younger physicians
consider ethically problematic. For example, a small
interview-based study of internists'® found that residents
experienced more ethical dilemmas than specialists.
Although specialists and residents identified the same
issues, specialists did not consider them ethical dilemmas
as they were sure how to solve the situations. Applied to
our results, this would mean that age-related experi-
ence (or decrease in ethical sensitivity) helps solve (or
re-interpret) most ethical problems — with the interesting
exception of withdrawal of necessary treatments.

It is also possible that there are age-related differences
in values, leading older physicians to experience with-
drawal of necessary treatments as more problematic
than younger physicians do. Older physicians have been
shown to be more likely to accept hastening death
in end-of-life situations in several countries, including
Finland. In a Norwegian study'’ age was related to
increasingly paternalistic attitudes and in a Finnish
study'® older and male physicians were less influenced by
family requests and less likely to make decisions in favour
of active treatments for terminal patients. Age-related
differences might also reflect differences in understanding
the term ‘ethical problems’, which in turn may be
explained by lack of ethics education for the oldest phy-
sicians. In any case, these differences could be important
in planning ethics education or ethics support systems for
physicians.

Gender

Gender-based differences in medical ethical are interest-
ing, as the proportion of female physicians is growing

15 G. Beauchamp op. cit. note 13.

1 B. Lo & S.A. Schroeder. Frequency of Ethical Dilemmas in a
Medical Inpatient Service. Arch Intern Med 1981; 141: 1062-1064.

7 E. Falkum & R. Forde. Paternalism, Patient Autonomy, and Moral
Deliberation in the Physician-patient Relationship. Attitudes Among
Norwegian Physicians. Soc Sci Med 2001; 52: 239-248.

'8 H. Hinkka et al. op cit. note 13; H. Hinkka et al. op. cit. note 13.
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rapidly in many countries. There has been a long-lasting
‘Kohlberg vs. Gilligan’” debate concerning the difference
in moral development and ethical reasoning by women
(supposedly care-oriented) and men (justice-oriented)."
No clear consensus has been reached regarding physi-
cians, as there appear to be many more ways of orienting
to an ethical dilemma than merely care or justice.” Inves-
tigating gender roles in health care has historically
been problematic, as gender and professional ideologies
have been intertwined: female-dominated nursing ethics
has emphasized caring and compassion as the feminine
approach, whereas physicians (traditionally male) have
been attributed justice- and principle-based, masculine
approach.? Our study is based on an interesting sample,
as more than half of Finland’s physicians are currently
women. In our study, women were 17% more likely to
report ethically problematic decisions than men, after
adjusting for age and work sector. When ethical problems
were investigated separately, the only problems with a
statistically significant gender difference were having
withdrawn necessary treatments and having done too
many investigations, which women physicians were 23%
and 15% more likely to report, respectively. These results
could support the theory that men have lower ethical
sensitivity in general, but they lend little support to
the claim of clear difference in values between genders.
Instead, the gender-based differences among Finnish
physicians appear rather insignificant in comparison to
the major differences associated with age and work sec-
tor.”? Gender differences are likely to be related to both
national and professional culture. It is possible, for
example, that the values and ethical reasoning of Finnish
physicians are not strongly related to gender because
both genders are equally represented in the medical pro-
fession — which in turn reflects the general equality of
Finnish society.

19 E. Conradi et al. Gender in Medical Ethics: Re-examining the Con-
ceptual Basis of Empirical Research. Med Health Care Philos 2003; 6:
51-58; C. Gilligan. In a Different Voice: Psychological Theory and
Women’s Development. Cambridge, MA: Harvard University Press;
1982; L. Kohlberg. The Philosophy of Moral Development: Moral
Stages and the Idea of Justice. San Francisco: Harper & Row; 1981;
D.J. Self & M. Olivarez. The Influence of Gender on Conflicts of
Interest in the Allocation of Limited Critical Care Resources: Justice
Versus Care. J Crit Care 1993; 8: 64-74.

2 D.J. Self & D.C. Baldwin op. cit. note 7.

2 L.J. Duckett & M.B. Ryden 1994. Education for Ethical Nursing
Practice. In Moral Development in the Professions: Psychology and
Applied Ethics. J.R. Rest & D. Narvaéz, eds. Hillsdale, New Jersey:
Lawrence Erlbaum Associates.

22 H. Hinkka et al. op. cit. note 13; H. Hinkka et al. op. cit. note 13.

Work sector

Hospital and primary care physicians were twice as likely
to report having made ethically problematic decisions as
private practitioners or occupational health physicians.
We assume that differences between work sectors
reflect real differences in ethically problematic situations,
although it is certainly possible that the ethical sensitivity
of physicians varies by work sector. Private practitioners
and occupational health physicians usually treat more
healthy patients than are treated in primary care or in
hospitals, so the frequency of difficult treatment decisions
(for example, end-of-life issues) is likely to be different.
On the other hand, the different payers of services (public
financing, employer, patient him/herself) might also
create variation in ethical problems by work sector. We
expected to find too many treatments and unnecessary
investigations due to patient pressure on the private side,
and problems with undertreatment and patient rights
on the public side. What we found, however, was more
complex. For private practitioners, having done too few
treatments or investigations was a common problem,
whereas doing too many treatments or investigations was
not. Perhaps private patients cannot always afford what
physicians feel to be necessary treatments or investiga-
tions. Costs might also limit the requests for unnecessary
investigations and treatments — or private practitioners
do not consider overcare ethically problematic. Physi-
cians in occupational health care were a unique group in
separating treatments and investigations: they reported
that they had done both unnecessary and too few inves-
tigations as often as hospital physicians, but they had
done unnecessary or too few treatments much less fre-
quently. Although the clinical ethical issues of occupa-
tional medicine should be close to those in primary care,
conflicts of loyalty between corporate goals and workers’
health may be specific to occupational medicine.”® Our
findings could reflect the situation where employers
control which investigations can and should be done
(sometimes too much, sometimes too little according
to our respondents) but not which treatments are
used. Physicians working in research or education
resembled private practitioners, suggesting that their
clinical experience is based on part-time private practice,
which is relatively common in Finland. Clinical research,
however, can also expose physicians to ethical problems,
including those common in clinical medicine.* Primary
care physicians reported especially high rates of doing too
many investigations, unnecessary treatments or having

2 S.G. Lurie op. cit. note 11; P.W. Brandt-Rauf op. cit. note 13.

2 G. DuVal, G. Gensler & M. Danis. Ethical Dilemmas Encountered
by Clinical Researchers. J Clin Ethics 2005; 16: 267-276.
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pressured the patient; their odds for doing too many
investigations were twice as high as for hospital physi-
cians and six times as high as for private practitioners.
Doing too many investigations was explained by pressure
from patient and relatives, so it may be that primary care
physicians are the group most pressured to do unneces-
sary investigations. Worrying about over-investigation
and over-treatment may also reflect higher cost-
consciousness among physicians in the public sector, as
shown in a Swiss study.” Further, it may reflect the dif-
ferent position the patient has in private or occupational
health care, as suggested by our finding that physicians in
these sectors seem to ignore the autonomy of the patient
much less often than physicians working in hospitals or
primary care.

Strengths and weaknesses of the study

The main strengths of our study are the large and repre-
sentative data it is based on, consisting of all non-retired
Finnish physicians, and the very high response rate. To
our knowledge, this is the first comprehensive survey esti-
mating the prevalence of ethically problematic decisions
and their correlates in a representative sample of physi-
cians. Most studies in this area have been conducted on
certain specialities or have investigated specific ethical
issues.

There are few instruments for measuring different
aspects of clinical ethics and none of them are widely used
or have well-studied psychometric properties.’® As the
space in our survey was limited, none of the existing
questionnaires was satisfactory. This limits the compara-
bility of our results with other studies, especially regard-
ing the absolute frequencies of ethical problems. main
findings of our study, however, concern the disparities
that emerged between groups of physicians.

Our study was a cross-sectional survey, so no infer-
ences about causality between ethical problems and
their origins are warranted. Moreover, our study does
not allow clear differentiation between ethical sensitivity,
values, ethical reasoning and objectively problematic
situations. This would be important, although theoreti-
cally difficult and practically almost impossible to achieve

2 P.A. Bovier, D.P. Martin & T.V. Perneger. Cost-consciousness
Among Swiss Doctors: a Cross-sectional Survey. BMC Health Serv Res
2005; 5: 72.

2 B.K. Redman. Review of Measurement Instruments in Clinical and
Research Ethics, 1999-2003. J Med Ethics 2006; 32: 153-156.

© 2008 The Authors. Journal compilation © 2008 Blackwell Publishing Ltd.

with a short questionnaire. Our results should be treated
as an exploration of a topic needing further research.

Some of our work sector categories are heterogeneous
groups and thus difficult to interpret. Physicians in edu-
cation and research might have varying involvement
with clinical medicine, and the category ‘not working’
includes, among others, physicians in military service,
and those on sick or maternity leave whose previous work
sector is not known. Physicians aged over 63 are a small
and atypical group of physicians who continue to work
beyond retirement age. Thus, generalizations about these
groups must be treated with caution.

CONCLUSIONS

The proportion of physicians who experience having
made ethically problematic treatment decisions in
their work declined steeply with age. Female physicians
reported more problems than males, but gender differ-
ences were generally small. Primary care physicians expe-
rienced ethical problems most frequently. The most
common problems were having done too many investiga-
tions or given unnecessary treatments. Primary care phy-
sicians emphasized having done unnecessary treatments
and too many investigations, and attributed this to pres-
sure from relatives and patients. Older physicians empha-
sized having had to withdraw necessary treatments and
attributed this to lack of resources.

Our results show that age and work sector significantly
influence the ethically problematic treatment decisions
that physicians experience. As reporting problematic
treatment decisions may be a proxy for problems of
health care quality, this information could be useful for
both health administrators and ethics educators. For
example, experienced physicians may benefit from educa-
tion targeted at identifying ethical problems in general
and at issues related to withdrawing treatments in
particular. Younger physicians and those working in
primary care, on the other hand, may benefit from
support in dealing with pressure from patients or rela-
tives. Further studies examining the reasons behind these
trends are needed.
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Ethically problematic treatment decisions in different

medical specialties

S | Saarni,” R Halila,2 P Palmu,® J Vanska*

ABSTRACT

Background: Ethical dilemmas are an integral part of
medicine. Whether physicians actually feel that they have
made ethically problematic treatment decisions or choices
in their work is largely unknown. Identifying physicians
with ethical problems, and the types of problems and
underlying factors, might benefit organisational and
educational efforts to help physicians solve ethical
dilemmas in a constructive way. We investigated how the
frequency and types of ethically difficult treatment
decisions vary by specialty.

Method: A mail survey of all non-retired Finnish physicians
(n=17 172, response rate 75.6%) was conducted in
2004. Of those who had made any ethically problematic
treatment decisions, the types of decisions and reasons
given for these decisions were asked for. Factor analysis
was used to investigate clustering of ethically problematic
treatment decisions, and logistic regression to investigate
the effect of specialty, adjusted for age and gender.
Results: Psychiatrists experienced ethically problematic
treatment decisions most frequently, followed by pulmo-
nologists, internists and neurologists. Problems were
reported least often by pathologists, laboratory physicians
and ophthalmologists. Overtreatment was more common
than undertreatment in most specialties, with the
exception of psychiatrists who emphasised undertreat-
ment and patient rights issues.

Conclusion: Physicians of different specialties differ
significantly regarding frequency and types of ethically
problematic treatment decisions they have made.
Psychiatrists differ from all other specialists in reporting
more undertreatment and patient rights issues.
Experiencing ethically problematic decisions might affect
the quality of care and physician well-being in many ways.
The findings could be useful for both under- and
postgraduate ethics education.

As the technical and scientific complexity of
medicine increases, specialisation within the pro-
fession also continues to develop. However, phy-
siclans are supposed to conform to similar
principles of medical ethics and professionalism
irrespective of specialty. After their common
undergraduate education, the values of physicians
are influenced by postgraduate training, peers and
the clinical and ethical issues their work presents.
Whether physicians of different specialties actually
face similar ethical problems is largely unknown.
Experiencing an ethically problematic situation
requires both an ethical problem and a sensitivity
to recognise it as such. Ethical problems can be
empirically investigated from several different
points of view. Firstly, values, attitudes or styles
of moral reasoning can be investigated. Secondly,
ethical sensitivity, ethically problematic decisions

and ethical distress can be studied. The frequency,
causes and consequences of ethical problems vary
accordingly. On the positive side, sensitivity in
recognising ethical issues, capabilities of ethical
reasoning and holding values conducive to good
healthcare might be advantageous to patients.
Professional self-control is often considered impor-
tant for care quality, and there is also some
evidence that advanced capabilities of ethical
reasoning can improve quality."® On the negative
side, ethical problems may indicate an inability of
physicians to act in the best interests of their
patients and may be a source of work-related
stress.”

We conducted a survey to estimate the pre-
valence of Finnish physicians who had made
ethically problematic treatment decisions in their
clinical work, the types of problematic decisions,
the reasons given for these decisions and how these
decisions varied by specialty.

MATERIALS AND METHODS

The survey

A questionnaire about ethics was mailed to all
17 172 Finnish physicians who were not retired in
2004.° Of the 14 011 physicians (response rate
81.6%) who returned the questionnaire, 12 984
(75.6% of all subjects, 92.7% of respondents)
completed the questions about ethics. All analyses
were conducted on these subjects. Information
about age, gender and specialty were asked for and,
for non-respondents, collected from the Finnish
Medical Association’s register.

The physicians were divided in five age-groups:
under 30 years, 3040, 40-50, 50-63 and over 63
years. Those aged over 63 years (n=186) were
analysed as one group, because 63 years was the
official age for retirement in Finland and most
physicians over this age were retired.

There are 49 medical specialties in Finland. As
some specialties are very small and their categor-
isations vary between countries,” we combined
these to form 19 main specialties. Physicians in
specialist training were classified according to their
future specialty.

Ethical problems

Non-philosophers are likely to understand philoso-
phical terms like “ethical problem” in heteroge-
neous ways and possibly differently than
professional ethicists.”” "' To overcome this chal-
lenge of empirical approaches to ethics, we
inquired about both general and specific ethical
problems. Respondents were first asked whether
they had made ethically problematic treatment
decisions or choices in their clinical work (yes or

J Med Ethics 2008;34:262—-267. doi:10.1136/jme.2007.020529
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no). Seven previously reported ethically problematic decisions
were then asked about separately (yes or no): if the physician
had made/ordered too few investigations, made/ordered too
many investigations, given unnecessary treatments, withdrawn
necessary treatments, withheld information from the patient,
pressured the patient, or ignored the autonomy of the patient."
' In addition, respondents were asked reasons for the ethically
problematic treatment decisions/choices with six alternatives:
inadequate resources, rush, legislation, treatment guidelines/
rules/pressure at the workplace, pressure from patient, or
pressure from relatives.

Statistical methods

We calculated the frequency of physicians reporting having
made any ethically problematic treatment decisions by speci-
alty. Respondents, who answered yes to the general question
about having made ethically problematic choices or yes to any
of the alternative problems, were classified as reporting any
ethical problems.

We used factor analysis to examine the relationships between
different types of ethical dilemmas, and the relationship
between different reasons for ethical dilemmas. The factor
analysis was based on tetrachoric correlations, as it was
reasonable to assume that the dichotomic response variables
could be viewed as indicators of the latent structure defined by
unobserved continuous scale variables.”” Polycor procedure of
the R statistical package (v.2.5.1) was used for estimating a
matrix of tetrachoric correlations. The factor loadings were
estimated by Survo statistical program (v.2.4.2, Survo System
Ltd)."® We grouped the ethical dilemmas and their causes based
on this observed factor structure, and used these groups in all
analyses. We estimated the statistical goodness of the factor
model by assessing the reliability of the measurement scales and
the proportion of the common variation of the original variables
explained by the factors.”

We calculated the frequencies of different problematic
treatment decisions and the reasons given. To explore the
relationship between ethical dilemmas and the reasons given,
we calculated the frequencies of different reasons given for each
ethical dilemma for those physicians, who reported only one
ethical dilemma. Logistic regression was used to estimate the
association between ethically problematic decisions and medical
specialty. Separate models were created with each different
ethical dilemma as an explanatory variable, controlling for age
and gender. General practitioners were used as a comparison
group as they were the largest group. The frequencies and
logistic regression analyses were estimated using Stata 8.2
statistical software (v.8.2, Statacorp LP).”

RESULTS

The sample

The socioeconomic characteristics of respondents and response
rates are described in table 1. The non-respondents did not differ
statistically significantly from respondents by age (mean age
44.9 years for non-respondents, 45.3 years for respondents),
although the small group of physicians over 63 years of age had
a lower response rate. The response rate was higher for female
(78.4%) than for male physicians (72.5%). The response rate for
different specialties varied between 71% and 89%.

More than half of Finnish physicians are women. Specialties
such as surgery are still dominated by men, whereas women
form the large majority of psychiatrists, paediatricians, oncol-
ogists and gynaecologists (table 1).

J Med Ethics 2008;34:262—267. doi:10.1136/jme.2007.020529

Table 1 Sociodemographic characteristics and response rate of the
sample
Response  Mean Sex (%)
N rate (%) age male
All respondents 12984 76 45.3 45.4
Gender
Men 5891 72 47.8 100
Women 7093 78 43.1 0
Age
up to 29 641 78 21.9 30.1
30-39 3343 74 34.7 33.1
40-49 4343 75 447 41.0
50-63 4526 78 55.5 60.1
64+ 131 56 64.9 69.5
Specialty
General practice 2212 89 45.8 421
Occupational medicine 591 88 44.8 40.4
Anaesthesiology and intensive 618 81 441 52.9
care
Surgery 1023 76 45.4 76.4
Otolaryngology 308 84 45.1 63.6
Obstetrics and gynaecology - 644 83 45.5 26.6
Ophthalmology 403 80 45.7 46.4
Laboratory medicine 337 17 46.6 57.6
Pathology 147 N 48.5 57.1
Radiology 501 78 458 56.3
Child and adolescent psychiatry 241 83 45.6 12.9
Psychiatry 939 81 46.1 38.0
Physical and rehabilitation 129 84 50.7 66.7
medicine
Dermatology and allergology 206 89 46.7 243
Respiratory medicine and 214 84 46.8 39.3
allergology
Paediatrics 667 85 453 29.8
Neurology 273 82 445 46.2
Internal medicine 1341 85 44.9 52.2
Oncology 120 81 43.1 26.7
No/unknown specialty 2070 51 437 40.2

Factor structure of problematic decisions and reasons given

The factor analysis produced a three-factor solution for the
ethically problematic treatment decisions: “overtreatment”
loaded with having done too many investigations or given
unnecessary treatments, “undertreatment” loaded with having
done too few investigations or withdrawn necessary treat-
ments, and ‘“‘suppress rights” loaded with having withheld
information from the patient, or pressured or ignored the
autonomy of the patient. The reasons for the ethical dilemmas
also produced a three-factor solution: “patient demand” loaded
with pressure from patient or relatives, “resource constraints”
loaded with inadequate resources and hurry, and “law and
guidelines” loaded with law and local rules or guidelines. The fit
of the factor model was good, with reliability scores of 0.89 for
the problems and 0.90 for the reasons" (Cronbach’s alphas 0.80
and 0.82, respectively), and the model representing 62% of the
common variation of the problems and 49% of the reasons.

Frequency of problematic decisions and reasons given

The proportion of physicians who had made ethically proble-
matic treatment decisions varied between 17% and 61% for
different specialties (table 2). Ethically problematic decisions
were most commonly reported by psychiatrists, oncologists,
pulmonologists, anaesthesiologists and neurologists, and least
often by pathologists, dermatologists, laboratory physicians and
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Table 2 Percentage of physicians reporting ethically problematic decisions and reasons for these decisions, by specialty and gender (% of men/

women)
Ethically probl R for probl d
N Any
problematic
treatment Over- Under- Suppress  Patient Rules and Inadequate
Men/women lecision tr rights | | ideli
All respondents 5.891/7.093 37/45* 21/21* 16/19* 8/10* 18/26* 11/14* 19/22*
Specialty
General practice 932/1.280 42/50*% 30/37* 14/181 12/11 29/37* 12/13 19/22
Occupational medicine 239/352 27/34 16/21 917* 5/5 13/20 9/12 11/181
Anaesthesiology and intensive care 327/291 44/52 29/40* 15/19 8/10 17/30% 18/20 17/22
Surgery 182/241 37/451 18/25+ 20/20 4/5 16/24* 9/12 23/25
Otolaryngology 196/112 27/30 17/20 14/14 3/4 16/18 6/4 16/16
Obstetrics and gynaecology 171/473 28/40* 15/23+ 1214 4/5 13/22+ 9/15% 112
Ophthalmology 187/216 26/24 91 18/13 2/4 11/10 5/1 19/17
Laboratory medicine 194/143 21/22 9/12 114 3/6 8/10 4/9 1213
Pathology 84/63 12/24 4/10 73 2/5 2/8 6/17+ 8/10
Radiology 282/219 26/28 17/20 10/10 3/4 8/9 7 117
Child and adolescent psychiatry 31/210 55/61 3/1 42/45 29/18 26/18 19/23 29/42
Psychiatry 357/582 51/60* 6/8 29/36F 25/29 8/13+ 23/29 33/38
Physical and rehabilitation medicine 86/43 33/26 8/16 22/14 5/2 8/16 12/1 20/16
Dermatology and allergology 50/156 16/18 8/9 12/12 0/22 10/9 6/5 1013
Respiratory medicine and allergology 84/130 48/51 31/38 25/20 12/2* 23/371 17/Mm 26/22
Paediatrics 199/468 28/36 16/241 911 8/7 13/23* 6/9 914
Neurology 126/147 41/53 24/40* 20/21 9/8 21/371* 6/167F 25/25
Internal medicine 700/641 41/53* 28/38* 17/21 8/121 25/38* 9/137 20/23
Oncology 32/88 44/58 31/49 13/13 3/5 25/481 13/1 28/28
No/unknown specialty 832/1.238 37/43* 24/30% 15/19+ 9/10 22/29* 1113 19/22

*p<<0.01. 1p<<0.05 between genders. fHaving done any ethically problematic treatment decisions in their clinical work was asked about separately.

ophthalmologists. Female physicians reported more problematic
decisions.

Overtreatment was the most common problem, with the
exception of psychiatric specialties, rehabilitation medicine and
ophthalmology, where undertreatment was more commonly
reported (table 2, figure 1). Patient demand and inadequate
resources were fairly equally reported as the most common
reasons for problematic decisions, but the specialties emphasis-
ing undertreatment reported inadequate resources more often as
a reason for the ethically problematic decisions.

The reasons given by those physicians who report one
ethical dilemma only are presented in table 3. Of physicians
reporting only overtreatment, 82% explained this by patient
demand; 81% explained undertreatment with inadequate
resources and 56% explained suppressing rights with rules and
guidelines.

Regression analyses

The age and gender adjusted odds ratios for having made
ethically problematic treatment decisions are presented in
table 4. Psychiatrists experienced ethically problematic treat-
ment decisions most often, followed by oncologists, pulmonol-
ogists and general practitioners. Pathologists, laboratory
physicians, ophthalmologists, radiologists and dermatologists
presented with the least number of problem decisions. The
problems that child, adolescent and adult psychiatrists reported
were clearly different from other physicians: they reported
overtreatment least frequently and undertreatment and sup-
pressing patient rights most frequently, compared to all other
specialties. The specialties emphasising overtreatment (relative
to undertreatment) most were general practice, anaesthesiol-
ogy, radiology and paediatrics.
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DISCUSSION

We conducted a survey of all non-retired Finnish physicians to
study how ethically problematic treatment decisions vary by
medical specialty. We found that the proportion of physicians
experiencing ethical problems varies widely (between 17% and
61%) by specialty. Psychiatrists experienced ethical problems
most and pathologists and laboratory physicians least often. In
general, reporting overtreatment was the most common ethical
problem, with the clear exception of psychiatrists, who reported
undertreatment and suppression of patient rights most often.
Overtreatment was explained by pressure from patients and
undertreatment by inadequate resources.

Strengths and weaknesses of the study

The most important strengths of our study were the large
sample, which allowed a representative sample of even the
smaller medical specialties, and the high response rate. To our
knowledge, this is the first study comparing all major medical
specialties in a representative population of physicians.
However, as our study was cross-sectional, no conclusions
about causality can be made.

Classification of medical specialties is difficult, as the number
of medical specialties varies widely between countries. For
example, the European Union recognises 52 medical specialties,
of which 10 are not found in Finland. In addition, the actual
work and responsibilities of physicians within the same
specialty might vary between countries. To overcome these
problems, we combined the smallest and least international
specialties to form 19 common and internationally applicable
categories of medical specialties.

Our results describe the situation in Finland, and interna-
tional studies are needed to investigate whether the trends

J Med Ethics 2008;34:262—-267. doi:10.1136/jme.2007.020529
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Figure 1 Gender-adjusted frequencies
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identified are observed elsewhere. In addition, as there were no
established, well-validated and very short instruments for
evaluating ethical problems,” ” we had to use our own
questionnaire. This limits direct comparison to other studies.
As we inquired specifically about ethical problems related to
clinical practice, ethical dilemmas of specialties with little
patient contacts may have been under-reported. More generally,
the true consequences of having made ethically problematic
treatment decisions are difficult to investigate without burden-
some methods, as this would also require knowledge of the
personality, values and objective working conditions of the
physicians. Thus we think that the relative differences between
specialties are the main findings of our study, while the absolute

Table 3 The reasons for ethical problems given by physicians reporting
a single ethical dilemma

Reasons for problems*

Inadequate Patient Rules and
] N N Lo
Physicians reporting 21.3% 81.9% 18.0%
overtreatment
Undertreatment 80.7% 10.4% 21.8%
Suppress rights 18.6% 19.6% 56.1%

*Respondents could report several reasons, so the percentages do not add up to 100

J Med Ethics 2008;34:262—267. doi:10.1136/jme.2007.020529

proportions of physicians reporting ethical problems are
difficult to interpret.

Comparison to previous studies

We are aware of no directly comparable study that has included
all medical specialties. Most surveys have included only a few
specialties,”?® or investigated specific ethical issues (eg, atti-
tudes to end-of-life decisions or patient autonomy.)” * An
overwhelming majority of studies on ethical distress in
healthcare concern nurses.”

Experiencing ethically problematic treatment decisions can
reflect healthcare problems in many ways. First, they may
reflect differences in real work conditions between specialties—
for example, inadequate resources in psychiatry leading to
undertreatment, and excessive pressure from patients in general
practice leading to overtreatment. Second, they might indicate
ethical distress experienced by physicians: psychiatrists with
intensive patient contact report ethical problems most often,
whereas specialties with few patient contacts report the least.
Having to practise against one’s ethical convictions might
threaten professional attitudes through distress and negative
coping strategies. More theoretically, differences in reporting
might also reflect different personalities or values held by
physicians in different specialties.® *
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Table 4 Logistic regression results, explaining ethically problematic treatment decisions with age, gender and specialty. Odds ratios (95% confidence

intervals) and statistical significance

Overtr

Undertreatment Suppress rights

Any probl d

Age

Under 30 years Reference group

30-39 years 0.66 (0.56-0.79)*

40-49 years 0.42 (0.36-0.51)*

50-63 years 0.30 (0.25-0.35)*

64+ years 0.18 (0.12-0.29)*
Female gender 1.15 (1.07-1.25)*
Specialty

General practice
Anaesthesiology and intensive care

Reference group
1.00 (0.84-1.20)

Surgery 0.72 (0.62-0.84)*
Otolaryngology 0.43 (0.33-0.56)*
Obstetrics and gynaecology 0.62 (0.52-0.75)*
Ophthalmology 0.35 (0.28-0.45)*
Laboratory medicine 0.32 (0.24-0.42)*
Pathology 0.25 (0.16-0.40)*
Radiology 0.41 (0.33-0.51)*
Child and adolescent psychiatry 1.70 (1.29-2.25)*
Psychiatry 1.52 (1.30-1.78)*

Physical and rehabilitation medicine
Dermatology and allergology
Respiratory medicine and allergology

0.62 (0.42-0.91)F
0.23 (0.16-0.33)*
1.14 (0.86-1.52)

Paediatrics 0.54 (0.44-0.64)*
Neurology 0.98 (0.76-1.27)
Internal medicine 0.98 (0.85-1.13)
Oncology 1.20 (0.83-1.75)

Occupational medicine
No/unknown specialty

0.49 (0.41-0.60)*
0.71 (0.63-0.80)*

Reference group

0.60 (0.51-0.72)*
0.30 (0.25-0.36)*
0.22 (0.18-0.26)*
0.18 (0.10-0.31)*
1.19 (1.09-1.31)*

Reference group
0.92 (0.75-1.11)
0.47 (0.39-0.56)*
0.40 (0.29-0.54)*
0.44 (0.36-0.55)*
0.20 (0.14-0.27)*
0.22 (0.15-0.32)*
0.14 (0.07-0.27)*
0.41 (0.32-0.53)*
0.12 (0.07-0.20)*
0.14 (0.11-0.19)*
0.31 (0.18-0.55)*
0.17 (0.10-0.27)*
1.06 (0.79-1.44)
0.47 (0.38-0.58)*
0.86 (0.65-1.13)
0.88 (0.76-1.02)
1.35 (0.92-1.97)
0.43 (0.34-0.54)*
0.62 (0.54-0.71)*
N 12984 12984

Reference group
0.70 (0.57-0.85)*
0.50 (0.41-0.61)*
0.38 (0.31-0.47)*
0.29 (0.16-0.53)*
1.08 (0.98-1.19)

Reference group
0.81 (0.63-1.04)
0.53 (0.41-0.68)*
0.36 (0.28-0.47)*
0.13 (0.04-0.41)*
0.96 (0.84-1.09)

Reference group
0.95 (0.75-1.21)
1.22 (1.01-1.49)}
0.78 (0.55-1.10)
0.72 (0.56-0.93)F
0.86 (0.64-1.16)
0.73 (0.51-1.02)
0.56 (0.32-0.99)+
0.52 (0.38-0.71)*
3.98 (3.01-5.27)*
252 (2.11-3.01)*
1.42 (0.90-2.23)
0.67 (0.44-1.04)
1.41 (1.00-1.99)
0.55 (0.42-0.72)*
1.21 (0.88-1.66
1.10 (0.92-1.31)
0.64 (0.37-1.12)

Reference group
0.69 (0.51-0.94)F
0.35 (0.25-0.48)*
0.22 (0.11-0.43)*
0.35 (0.24-0.52)*
0.21 (0.11-0.38)*
0.34 (0.19-0.59)*
0.29 (0.12-0.73)*
0.26 (0.16-0.43)*
1.83 (1.29-2.61)*
2.96 (2.44-3.61)*
0.37 (0.15-0.93)
0.11 (0.04-0.36)*
0.50 (0.28-0.90)+
0.55 (0.39-0.76)*
0.66 (0.42-1.03)
0.80 (0.64-1.00)
0.30 (0.12-0.75)*
0.75 (0.58-0.98)+ 0.39 (0.27-0.58)*
0.95 (0.81-1.12) 0.74 (0.61-0.91)*
12984 12984

*p<0.01, tp<0.05

A Swiss study investigating the work satisfaction of
paediatricians, internists, general practitioners, surgeons and
psychiatrists found that that psychiatrists were least satisfied
and paediatricians most satisfied with the care they provided.”
This was measured by asking, for example, about the quality of
care provided, the possibility of referring patients to a specialist
if needed and the possibility of treating patients in one’s own
way. These results are in line with our findings, with
psychiatrists five times more likely than paediatricians to report
undertreatment. A study comparing psychiatrists’ and GPs’
loyalty between patients and society found little difference
between these specialties.”® Thus it is likely that our results at
least partly reflect true differences in working conditions and
not just in attitudes.

A US study of ethical dilemmas faced by three specialties
found that critical care specialists reported ethical dilemmas
most often, followed by oncologists and internists®; this
difference was not found in our study. Of those physicians
reporting issues related to resource allocation, a slightly larger
proportion reported using unnecessary resources than forgoing
necessary resources,” which is generally in line with our
findings. In addition, the study found that general internists
most often reported experiencing ethical problems related to
justice, oncologists problems related to truth telling and critical
care specialists problems related to end-of-life and decisional
capacity issues.” A previous Finnish study about attitudes
of physicians found that oncologists were more ready to forgo
life-sustaining treatment in terminal care than surgeons, general
practitioners or internists. Oncologists were most and surgeons
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least influenced by family appeals.® These findings could at
least partly explain why, in our study, oncologists reported
more overtreatment (explained by pressure from patients) and
less suppressing of patient rights, whereas surgeons reported less
overtreatment than internists and general practitioners.

A Norwegian study investigating physician attitudes on
patient autonomy found psychiatrists had the least paternalistic
attitudes, compared to surgeons, laboratory physicians and
medical specialties, whereas general practitioners and specialists
in social medicine had intermediate attitudes.” This difference
in attitudes could at least partly explain our finding that
psychiatrists emphasise ethical dilemmas related to suppress-
ing patient rights more, and surgeons less, than general
practitioners. It is also possible that if psychiatrists value
patient wishes more highly than other specialties, they also
suffer more when these wishes can not be fulfilled due to lack of
resources or other reasons outside the physicians and patients
control.

CONCLUSIONS

The results of our study show that the ideal of common
medical ethics education for all medical specialties might not
optimally ~ support contemporary practising physicians.
Considering the ever-deepening sub-specialisation of medicine,
this might not be surprising. Instead, ethics education
and support systems could benefit from knowing how different
specialties challenge physicians with different ethical pro-
blems. Our results could be used as a foundation for ethical
discussions within different medical specialties. Further

J Med Ethics 2008;34:262—267. doi:10.1136/jme.2007.020529
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studies investigating the causes of the trends observed are
warranted.

Funding: The mailing of the questionnaire and statistical analyses were funded by the
Finnish Medical Association.

Competing interests: None.

REFERENCES

1.

2.

Frederick WC, Wasieleski D, Weber J. Values, ethics, and moral reasoning among
healthcare professionals: A survey. HEC Forum 2000;12:124-40.

Self DJ, Baldwin DC. Moral reasoning in medicine. In: Rest JR, Narvaéz D, eds.
Moral development in the professions. Hillsdale, New Jersey: Lawrence Erlbaum
Associates, 1994.

Sheehan TJ, Husted SDR, Candee D, et al. Moral judgment as a predictor of clinical
performance. Eval Health Prof 1980;3:393-404.

Baldwin DC Jr, Adamson TE, Self DJ, et al. Moral reasoning and malpractice. A
pilot study of orthopedic surgeons. Am J Orthop 1996;25:481-4.

Medical professionalism in the new millennium: A physicians' charter. Lancet
2002;359:520-2.

In: Rest JR, Narvaéz D, eds. Moral development in the professions. Hillsdale, New
Jersey: Lawrence Erlbaum Associates, 1994.

Kalvemark S, Hoglund AT, Hansson MG, et al. Living with conflicts-ethical dilemmas
and moral distress in the healthcare system. Soc Sci Med 2004;58:1075-84.
Saarni Sl, Parmanne P, Halila R. Ethically problematic treatment desicions: a
physician survey. Bioethics 2007;22:121-9.

Directive 2005/36/ec of the European parliament and of the council of 7 September
2005 on the recognition of professional qualifications. 2005.

Self DJ, Skeel JD, Jecker NS. A comparison of the moral reasoning of physicians
and clinical medical ethicists. Acad Med 1993;68:852-5.

Braunack-Mayer AJ. What makes a problem an ethical problem? An empirical
perspective on the nature of ethical problems in general practice. J Med Ethics
2001;27:98-103.

DuVal G, Sartorius L, Clarridge B, et al. What triggers requests for ethics
consultations? J Med Ethics 2001;27(Suppl 1):i24-9.

Feldman DS, Novack DH, Gracely E. Effects of managed care on physician-patient
relationships, quality of care, and the ethical practice of medicine: a physician survey.
Arch Intern Med 1998;158:1626-32.

Lurie SG. Ethical dilemmas and professional roles in occupational medicine. Soc Sci
Med 1994;38:1367-74.

J Med Ethics 2008;34:262-267. doi:10.1136/jme.2007.020529

15.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

Sorlie V, Lindseth A, Uden G, et al. Women physicians’ narratives about being in
ethically difficult care situations in paediatrics. Nurs Ethics 2000;7:47-62.

Sorlie V, Forde R, Lindseth A, et al. Male physicians narratives about being in
ethically difficult care situations in paediatrics. Soc Sci Med 2001,;53:657—67.

Kim J-0, Rabjohn J. Binary variables and index construction. Sociol Methodol
1980;11:120-59.

Further information on the R statistical package can be found at http://www.
r-project.org (accessed 24 Jan 2008); further information on Survo can be found at
http://www.survo fi (accessed 24 Jan 2008).

Tarkkonen L, Vehkalahti K. Measurement errors in multivariate measurement
scales. J Multivar Anal 2005;96:172—89.

Stata users guide release 8. College Station, TX: Stata Press, 2003.

Sporrong SK, Hoglund AT, Arnetz B. Measuring moral distress in pharmacy and
clinical practice. Nurs Ethics 2006;13:416-27.

Redman BK. Review of measurement instruments in clinical and research ethics,
1999-2003. J Med Ethics 2006;32:153-6.

Hurst SA, Perrier A, Pegoraro R, et al. Ethical difficulties in clinical practice:
experiences of European doctors. J Med Ethics 2007;33:51-7.

Hurst SA, Hull SC, DuVal G, et al. How physicians face ethical difficulties: a
qualitative analysis. J Med Ethics 2005;31:7-14.

Hurst SA, Hull SC, DuVal G, et al. Physicians’ responses to resource constraints. Arch
Intern Med 2005;165:639-44.

Lynoe N, Mattsson B. Doctor for patients or doctor for society? Comparative study of
gps’ and psychiatrists" assessments of clinical practice. Scand J Prim Health Care
2004,22:228-32.

DuVal G, Clarridge B, Gensler G, et al. A national survey of US internists’ experiences
with ethical dilemmas and ethics consultation. J Gen Intern Med 2004;19:251-8.
Bovier PA, Perneger TV. Predictors of work satisfaction among physicians.

Eur J Public Health 2003;13:299-305.

Falkum E, Forde R. Paternalism, patient autonomy, and moral deliberation in the
physician-patient relationship. Attitudes among norwegian physicians. Soc Sci Med
2001,52:239-48.

Onwuteaka-Philipsen BD, Fisher S, Cartwright C, et al. End-of-life decision making
in Europe and Australia: a physician survey. Arch Intern Med 2006;166:921-9.
Kassebaum DG, Szenas PL. Factors influencing the specialty choices of 1993
medical school graduates. Acad Med 1994;69:163-70.

Stilwell NA, Wallick MM, Thal SE, et al. Myers-briggs type and medical specialty
choice: a new look at an old question. Teach Learn Med 2000;12:14-20.

Hinkka H, Kosunen E, Metsénoja R, et al. Factors affecting physicians’ decisions to
forgo life-sustaining treatments in terminal care. J Med Ethics 2002;28:109-14.

267












Ethical analysis to improve decision-making on health
technologies

Samuli | Saarni,? Bjgrn Hofmann,® Kristian Lampe,? Dagmar Lihmann,® Marjukka Mékeld,* Marcial Velasco-Garrido®
& llona Autti-Ramo?

Abstract Health technology assessment (HTA) is the multidisciplinary study of the implications of the development, diffusion and
use of health technologies. It supports health-policy decisions by providing a joint knowledge base for decision-makers. To increase
its policy relevance, HTA tries to extend beyond effectiveness and costs to also considering the social, organizational and ethical
implications of technologies. However, a commonly accepted method for analysing the ethical aspects of health technologies is
lacking.

This paper describes a model for ethical analysis of health technology that is easy and flexible to use in different organizational
settings and cultures. The model is part of the EUnetHTA project, which focuses on the transferability of HTAs between countries.

The EUnetHTA ethics model is based on the insight that the whole HTA process is value laden. It is not sufficient to only analyse
the ethical conseguences of a technology, but also the ethical issues of the whole HTA process must be considered. Selection of
assessment topics, methods and outcomes is essentially a value-laden decision. Health technologies may challenge moral or cultural
values and beliefs, and their implementation may also have significant impact on people other than the patient. These are essential
considerations for health policy. The ethics model is structured around key ethical questions rather than philosophical theories, to be

applicable to different cultures and usable by non-philosophers.
Integrating ethical considerations into HTA can improve the relevance of technology assessments for health care and health
policy in both developed and developing countries.

Bulletin of the World Health Organization 2008;86:617-623.
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Introduction

Health technology assessment (HTA)
is a multidisciplinary field of policy
analysis. It studies the implications of
the development, diffusion and use of
health technology. Its power lies in pro-
viding a joint basis for policy discussions
about health care, instead of each party
bringing its own calculations and then
disagreeing on who is right. However,
it is also a fundamentally value-laden
enterprise.

HTA started in the 1970s with the
primary interest of ensuring the effec-
tiveness and safety of new health tech-
nologies.! The cost and comparative
cost-effectiveness became increasingly
important as methods of assessment
developed parallel to methods in health
economics. More recently, the effects of
health technologies on organizations,

as well as legal, societal and ethical
aspects of technologies, have come
under the scope of HTA.? This reflects
the aim to increase the relevance and
applicability of the assessments and the
realization that health technologies are
always applied in a social context.’?
However, a shortage of accepted and
practical methods for incorporating
these considerations within HTA has
been recognized.®’

This paper describes a flexible,
easy-to-use model for incorporating
ethics into HTA. The aim is to make
HTAs more internationally transferable
and relevant to policy-makers in differ-
ent health-care settings and cultures.

Ethics and HTA

The importance of considering tech-
nology’s impact on “social, ethical,

legal and other systems” was recognized
carly' and has subsequently been gen-
erally accepted.*®” The importance
of ethics in HTA is based on three
insights.>® First, implementing health
technologies may have moral conse-
quences, which justifies adding an ethi-
cal analysis to a “traditional” assessment
of cost and effectiveness. Second, tech-
nology also carries values and may chal-
lenge prevalent moral principles or rules
of society>*!! that should be addressed
by HTA.

Third, a more fundamental insight,
is that the whole HTA enterprise is
value laden. The goal of HTA is to
improve health care, and as health care
is value laden (in trying to improve
the well-being of people), then HTA
is value laden too. The conviction that
health care and health policy should be

evidence-based and decisions should
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be transparent is a generally accepted
value-base within HTA. Important
value-decisions are often made im-
plicitly in HTA methodology: when
choosing which technology to assess;
interpreting research results; deciding
on what counts as evidence; and whose
view decides the rationality of imple-
menting a technology.®!""" Consider-
ing a particular HTA, the formulation
of the problem, the choice of outcome
measures and comparative technologies
also reflect values and determine the
possible outcomes of the assessment. In
summary, this approach to ethics aims
to uncover and justify the underlying
normative structure of HTA, to assure
the usefulness of the assessment.!>!

Decisions to implement technolo-
gies imply resource allocation. Choos-
ing a technology may imply devaluing
or abandoning other technologies, but
may also lead to reallocation of re-
sources within health care, or between
wider sectors of society.'®' Ideally, po-
litical decision-makers are expected to
balance individual and wider societal
interests, taking into consideration all
values at stake. Ethical analysis within
HTA can provide insight into these
issues, and assist decision-makers in
interpreting information in a policy-
relevant way.'®

Despite the general agreement on
the importance of integrating ethics in
HTA,>811 ethical issues are still rarely
addressed in HTA reports.'”*!

EUnetHTA project

The objective of the EUnetHTA project,
launched in 2006, is to connect public
HTA agencies, research institutions and
health ministries and to enhance the
exchange of information and support
policy decisions. A total of 59 partner
organizations participate from 31
countries.” The ethics model belongs
to a part of the project in which 25 HTA
organizations are developing a generic
“HTA core model” to guide future
assessments.

The basic idea of the core model
is to structure the contents of an HTA
into pieces of information. These “as-
sessment elements” are formulated as
questions (e.g. the impact of technology
on mortality). The first version contains
163 assessment elements divided into
nine domains (Box 1), each with rec-
ommended methods of assessment.?
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Box 1. The domains of assessment in the HTA core model

« Health problem and current use of technology

« Description and technical characteristics of technology

« Safety

« Clinical effectiveness

« Costs and economic evaluation
« Ethical analysis

« Organizational aspects

« Social aspects

« Legal aspects

HTA, health technology assessment.

This enables a consistent structure of
HTA, allowing users to find relevant
and transferable information easily.

The EUnetHTA model on ethi-
cal analysis (available at: htep://www.
eunethta.net/Work_Packages/WP_4)
aims to improve the international
transferability, quality and usefulness of
HTA to decision-makers by consider-
ing ethical issues relating both to the
technology evaluated and to the HTA
process itself. Thus, the model is not a
separate exercise on ethical aspects of a
technology, but integrates ethical reflec-
tion and value-awareness into the HTA
process from start to finish.

A challenge in integrating eth-
ics into HTA has been that although
there is a multitude of philosophical
approaches to ethics in HTA there is
lack of consensus among philosophers,
and a lack of methods applicable for
non-philosophers.>!*13242¢ The model
does not purport to solve the philo-
sophical debate but to offer a tool us-
able by HTA organizations, irrespective
of their resources (material, time and
knowledge). Thus the model has three
elements: a question-based approach?
that covers issues essential for ethical
analysis within HTA; a brief explana-
tion of methods that can be used to
approach the issues; and a discussion
on the integration of ethical analysis
into the process of HTA. Key issues
and examples of the model are pre-
sented below.

Topic selection

Key ethical issues to consider before
starting an HTA include analysing
whether there are morally relevant
reasons for performing an assessment
on the topic or not. The value-ladenness
of a technology depends on the cultural
context where is applied. Assessment

resources are always limited and should
be used in ways that potentially benefit
public health.'® This may not always
coincide with commercial or political
interests. An upcoming issue is global
responsibility: when HTAs can be made
internationally transferable, assessing
globally relevant topics becomes a
priority.

Planning the assessment

'The selection of comparison technologies
and outcome measures are essentially
value-decisions that determine the
results of the assessment. Also the
moral value of the comparator should
be considered, even if it is already
widely used. “Hard” outcomes such
as mortality should not automatically
override relevant patient-reported
outcomes,”” and difficult-to-quantify
societal and organizational effects should

be included.

The set of questions

The set of questions aims to increase
standardization, transparency and the
international transferability of the
assessment. They are especially useful for
identifying and cataloguing the relevant
ethical considerations, allowing for
several methods to weigh and balance
the issues.? The questions highlight the
interwoven nature of ethics and HTA,
e.g. medical, safety or economic issues
also yield important input for ethical
analysis.

The model has 16 questions cover-
ing the core issues of ethical analysis.
These were chosen from a compre-
hensive list of issues by a consensus
procedure so that only issues that were
considered both important and inter-
nationally transferable were included.
These include, for example, principal
questions, such as whether the technol-
ogy can challenge moral, religious or
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Table 1. Sample of ethical issues included in the model

Topic

Issue

Clarification

Principal questions
about the ethical
aspects of technology

Autonomy

Beneficence/
nonmaleficence

Justice and equity

Can technology challenge the religious,
cultural or moral convictions or beliefs
of some groups or change current social
arrangements?

Does the implementation or use of the
technology challenge patient autonomy?

Can the technology harm any other
stakeholders? What are the potential
benefits and harms for other stakeholders
and what is the balance between them?
Who will balance the risks and benefits
in practice and how?

What are the consequences of
implementing/not implementing the
technology on justice in the health-care
system? Are principles of faimess,
justness and solidarity respected?

It is important to identify those groups within the society for whom the

use of the technology may pose serious challenges due to their beliefs or
convictions (e.g. blood transfusion, contraception). Identification of these
conflicts and finding other acceptable possibilities to treat the condition in
these groups is important. [dentifying the conceptions behind these beliefs
and values may help put them in perspective when considering the overall
acceptability of the technology

Patients have, in most cases, a right to autonomy, i.e. the right to be
self-governing agents. This requires the right to decide about things of
importance to oneself but also requires relevant information and a capability
to understand the information, consider it in relation to personal values and
decide accordingly. Thus, technologies and health systems may interfere
with a patient’s right to autonomy directly or indirectly by influencing the
decisional capacity. For example, a technology that does not allow itself to
be understandably explained to the patient (e.g. gene therapy for dementia)
is potentially problematic, as are treatments that require patients to behave
in a certain way (e.g. liver transplants given on condition of abstinence from
drinking alcohol)

Some technologies have the potential to unfold unwanted or harmful effects,
not only on the patients that the technology is directly applied to, but also
indirectly on other stakeholders. These harmful effects may manifest in
physical, social, financial or even other domains of life (g.g. results of genetic
tests may negatively interfere not only with the family planning and social life
of the individual being tested but also of his or her relatives)

A new intervention may require a re-allocation of human resources, funding
and training. A large re-allocation of resources may seriously jeopardize
other patient groups (e.g. new technology that requires human resources

in acute care). How this affects the existing health-care system has to be
studied for all stakeholders. Can the technology be applied in a way that
there is equal access to those in equal need? How can this be guaranteed?
Could potential discrimination or other inequalities (e.g. geographic, gender,
ethnic, religious, employment, insurance) prevent access? Are specific
safeguards needed? Potential inequalities and discrimination should be
justified

cultural values of a society. The risks
of technology with respect to patient
autonomy, human dignity or integrity
must be addressed, especially consider-
ing vulnerable patient populations with
special needs for information and sup-
port. Issues of basic human rights must
be included — will the technology help
in realizing these, or threaten them? A
key issue is to include all stakeholders
in considerations of benefits and harms.
This leads to assessing the effects of the
technology on the justness, equity or
fairness of health care: Who will get
access to the technology? What has
happened to related technologies be-
fore? Is legal regulation needed? Sample
questions with clarifications are pre-
sented in Table 1.

Methods for ethics

The best method for answering ethical
questions varies depending on the
technology, the resources available, and

the national and organizational values
and culture. Novel technologies may
raise new ethical dilemmas (e.g. pre-
implantation diagnostics) and old
technologies can become controversial
in new contexts (e.g. male circumcision),
requiring specific emphasis on ethical
analysis. Expansions of technologies
considered ethically unproblematic (e.g.
new antibiotics) often make thorough
ethical analysis less useful. It is important
to see the technology in context: societal
and ethical effects of a certain technology
are likely to vary depending on the
cultural norms and the structure and
functioning of the health-care system.
Thus the model describes several methods
that can be used to conduct the analysis,
but leaves the selection of the most
suitable method to the discretion of
the user. Table 2 lists methods based on
philosophical theories actually used and
that have proven useful within HTA, as
identified by the International Network
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of Agencies for Health Technology
Assessment International ethics working
group. Local applications are also
presented.

The process of ethical analysis

The key to successful ethical analysis
is integrating it into the HTA so that
ethical issues are considered reflectively
during the whole assessment process,
starting from the planning stage; this
contrasts with conducting a separate
ethics exercise after all data have been
gathered. The role of experts of the
technology in providing the material
and contextual input is emphasized.
Expertise in methods of ethics can be
of great benefit but is neither necessary
nor sufficient. Literature searches may
have to be conducted several times as
new ethically relevant issues are being
identified. All stakeholders must be
identified, and a party responsible
for the ethical aspects nominated. As
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HTA institutions vary greatly in their
resources, mandates and organizational
structures, the optimal process must be
locally tailored.

Reporting

The way to report the ethical issues,
especially the need to make normative
conclusions, depends on the mandate
of the HTA agency: some agencies
officially give guidance, while some
just summarize evidence. Ideally, the
legitimate decision-makers make the
value-decisions, and thus values and
assumptions underlying the assessment
should be presented as openly and
transparently as possible. The model
includes a structure for considering
and reporting outcomes of different
implementation alternatives to all
stakeholders separately. This increases
transparency and has proven useful for
presenting results to decision-makers.'®
Detailed presentation is essential for
international transferability.

Discussion

We have described a model for
incorporating ethics into HTA. The
work is based on the insight that ethics
seen as an “add on” to solve the moral
issues of a technology is likely to have
little effect on the implementation of the
technology. Ethical analysis performed
in isolation of the HTA process appears
to be too narrow and comes too late.
The model addresses and guides the
whole HTA process, from planning,
through to analysis and to preparations
for decision-making, considering all
stakeholders. The model is flexible to
different HTA settings and easy to
use, and can help make assessments
more transferable between countries
and increase the relevance of HTA to
policy-makers.

Practical relevance of the model

The first version of the model was pub-
lished in 2007, and a pilot HTA was
carried out in relation to drug-eluting
versus bare-metal stents in coronary
artery disease.” Although more HTAs
using the model on different settings
are needed, the ethical analysis faced
several problems which supported the
feasibility and confirmed the key prin-
ciples of the model. The pilot empha-
sized the importance of interactive,
close and reflective cooperation be-
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Table 2. Methods used for ethical analysis in HTA

Method Description

Casuistry Solves morally challenging situations by comparing them with
relevant and similar cases where an undisputed solution exists

Coherence analysis Tests the consistency of ethical argumentation, values or theories
on different levels, with an ideal goal of a logically coherent set of
arguments™

Principlism Approaches ethical problems by addressing basic ethical principles,

rooted in society’s common morality?®

Interactive, participatory
HTA approaches

Social shaping of
technology
people®

Wide reflective
equilibrium

Involves different stakeholders in a real discourse, to reduce bias
and improve the validity and applicability of the HTA™

Addresses the interaction between society and technology and
emphasizes how to shape technology in the best ways to benefit

Aims at a coherent conclusion by a process of reflective mutual
adjustment among general principles and particular judgements®

HTA, health technology assessment.

tween ethics and other domains of
assessment, which was difficult within
an international collaboration. Ethical
considerations could not influence the
selection of topic (which showed little
concern for public-health impact or
global perspective in HTA), the formu-
lation of the research questions, or the
organization of the whole assessment
process.

The “patient-intervention-control-
outcome” structure, commonly used to
formulate research questions in HTA,
applies poorly to ethics. This structure
asks for facts that can be analysed in an
experimental setting, whereas research
questions for ethical analysis are wider
and require different types of informa-
tion, typically the valuation of different
qualitative and quantitative issues from
different stakeholders” point-of-view.

Systematic searches of the scien-
tific literature for publications reflect-
ing the ethical or moral implications
of the technology are difficult. Few
articles discuss the ethics of specific
health technologies. This emphasizes
the inclusion of sources of informa-
tion other than scientific papers and
the need for an international system of
transferable ethical analysis, such as the
presented model.

Ethical analysis also challenges
traditional HTA methods to assess the
validity of collected information. As
the data range from randomized con-
trolled trials and qualitative studies to
direct focus-group hearings, balancing
reliability and validity becomes a chal-

lenge. Further, balancing the values and
views of different stakeholders always
requires normative assessments.*' Thus,
the requirement to be as transparent
about the methods of summarizing and
reporting the evidence is fundamentally
important. A peer review of the ethi-
cal analysis not only helps to keep the
analysis as neutral as possible, but also
increases the commitment of stakehold-
ers to act on the results of the HTA.'®

As expected, not all of the 16 core
questions were relevant, but going
through them all helped to identify the
relevant ethically problematic areas (in
the stent case, especially the widespread
off-label-use challenging the autonomy
of particularly vulnerable patients.)
The model was easy to use and did not
require a professional ethicist.

Is the model internationally
transferable?

A special challenge for HTA is — in
accordance with the goals set out in
the Ethics of Science and Technology
Programme of the United Nations
Educational, Scientific and Cultural
Organization (UNESCO) — to take
the global perspective and needs of
the developing world into account.’**
The model facilitates each of the two
theoretical methods for doing this: to
make HTAs conducted in developed
countries more relevant to other countries,
and to encourage local HTA creation
by providing a flexible HTA model.
The question-based structure pro-
vides a low-threshold tool that does not
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necessitate ethical expertise. The model
highlights the ethical aspects of “profes-
sional topics” and both involves profes-
sionals in ethical issues and engages
ethicists in technical matters. Hence,
the model can weaken the artificial
borders between scientific evidence and
moral goodness. The questions are open
to contextual interpretation and do not
limit the scope of HTA to high-tech
devices or specific types of health-care
organizations. Structuring information
into detailed assessment elements al-
lows users to extract exactly the infor-
mation relevant to them.

However, there are also theoretical
problems that must be addressed. First,
does the model represent and promote
a “western”, individualistic perspective
that fits only certain types of health-
care organizations but is inappropriate
to others? Further, modern health
technology (and HTA as part of it)
can be seen as an “imperialistic” ap-
proach towards other health-care ide-
ologies, emphasizing as it does rational,
mechanical, non-intuitive and non-
emotional ways of thinking. However,
even if we accept this, integrating ethics
and HTA does not necessarily have to
enforce this way of thinking. On the
contrary, it may be that the needs of
the developing world would have been
better addressed if ethical aspects had
been taken onboard earlier in the HTA
development.

Second, will the methods and is-
sues of ethics be transferable between
countries and cultures? It is quite clear
that many moral issues and values are
contextual — even more than scientific
and technological issues — so is it not
counterproductive to try to “transfer”
an ethical model for HTA? This is im-
portant and highlights both advantages
and obstacles for the model; it explains
one reason for not trying to stipulate a
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certain, fixed method for ethical analy-
sis within HTA. Further, the questions
of the model are open to interpretation
and contextual implementation. They
can be rephrased, re-emphasized or
give rise to local adaptations in other
countries (e.g. the issue of autonomy
may have quite a different meaning in
Ethiopia than in England). The ques-
tions are not meant to be absolute, but
are themselves subject to revision as
a result of contextual use; application
of the EUnetHTA model in different
contexts can be highly fruitful for future
development of the method itself. More
than a binding framework, the model
should be seen as a starting point for
people wanting to begin their own,
local HTAs. Finally, one can argue
that some of the questions strike such
basic moral aspects of health care that
they will be relevant to all health-care
settings (e.g. health-care interventions
must benefit and not harm people, and
the technologies can challenge reli-
gious, cultural or moral beliefs). In this
respect, the model was created as an in-
ternational collaboration, and includes
only those issues that were considered
both important and transferable by par-
ticipating organizations. Although this
aimed at making the core model more
transferable, many of the excluded is-
sues may be of importance locally.
Third, it can be argued that ethical
issues are not likely to be prioritized
in developing countries due to scarce
resources, lack of expertise, etc. How-
ever, this presupposes a traditional HTA
perspective driven by organizational
resources. Actually, addressing ethical
issues may fit HTA better in developing
countries, because the role of technol-
ogy is not yet fixed and is more open
to shaping according to social needs.
The ethical, social and organizational
implications of a technology may be of

greater importance than effectiveness in
countries where resources are scarce.

Conclusion

'The openness, transparency and flexibility
of the method, as well as the fact that it
does not subscribe to a particular
theory in ethics, make the model
suitable for wide use. Fundamentally,
this is a pragmatic choice addressing
the variable resources and mandates of
HTA agencies, and a value-judgement
that a basic consideration of ethical
issues is better than no consideration
at all. Still, in a sense, the EUnetHTA
ethics model is very ambitious, as it not
only tries to add ethics into HTA, but
also to integrate ethics and HTA.

The work is based on the idea that
HTA organizations have a responsibil-
ity to produce assessments that are as
useful as possible to their users, ulti-
mately benefiting public health and
well-being. Ethical analysis both speci-
fies this responsibility to the HTA
organization and functions as a tool to
help fulfilit. HTA is never value-free, so
making values explicit is the key to in-
creasing the international transferability
and policy relevance of HTA. M
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Résumé

Analyse éthique pour I’aide a la décision a propos des technologies de santé

'évaluation des technologies de santé (ETS) est I'étude
multidisciplinaire des implications du développement, de la
diffusion et de la mise en ceuvre de ces technologies. Elle étaye
les décisions de politique sanitaire en fournissant aux décideurs
une base de connaissances associée. Pour étre plus utile encore
aux décideurs politiques, I'ETS s’efforce de prendre en compte,
outre I'efficacité et les colts des technologies de santé, leurs
implications sociales, organisationnelles et éthiques. Il manque
néanmoins une méthode communément acceptée pour analyser

les aspects éthiques de ces technologies.

de I'ETS entre pays.

Cet article présente un modele d’analyse éthique pour les
technologies de la santé, d’un emploi a la fois facile et flexible
dans des contextes organisationnels et culturels divers. Ce modele
fait partie du projet EUnetHTA, axé sur les possibilités de transfert

Le principe & la base du modele éthique EUnetHTA est que
I’ensemble du processus ETS est chargé de valeur. Il ne suffit pas
d’analyser les conséquences éthiques d’une technologie, il faut
aussi envisager les aspects éthiques de la totalité du processus

ETS la concernant. Le choix des themes, des méthodes et des
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résultats de I'évaluation est essentiellement une décision chargée
de valeur. Les technologies de santé peuvent remettre en jeu des
valeurs et des croyances morales ou culturelles et leur utilisation
peut également avoir un impact important sur des personnes
autres que le patient. Ces considérations sont essentielles en
termes de politique sanitaire. Le modele éthique est structuré
autour de questions éthiques clés, plutdt que de théories

Samuli | Saarni et al.

philosophiques, afin d'étre applicable a différentes cultures et
utilisable par des non philosophes.

L'intégration dans I'ETS de considérations éthiques peut
accroitre I'intérét des évaluations des technologies de santé pour
les politiques de soins et de santé des pays développés et en
développement.

Resumen

Analisis ético para mejorar la adopcion de decisiones en materia de tecnologias sanitarias

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es el estudio
multidisciplinario de las implicaciones del desarrollo, difusion y
uso de las tecnologias de la salud. Proporcionando un acervo
comun de conocimientos a las instancias decisorias, la ETS
permite fundamentar las decisiones de politica sanitaria. Para
revestir una mayor pertinencia normativa, la ETS extiende su
ambito de accién mas alla de la eficacia y los costos para
considerar también las implicaciones sociales, organizacionales
y éticas de las tecnologias. Sin embargo, falta un método
corrientemente aceptado de andlisis de los aspectos éticos de
las tecnologias sanitarias.

En este articulo se describe un modelo de anélisis ético de
esas tecnologias que posee la usabilidad y flexibilidad necesarias
para poder ser aplicado en distintos entornos institucionales y
culturas. El modelo forma parte del proyecto EUnetHTA, centrado
en la transferibilidad de las ETS entre paises.

El' modelo ético de EUnetHTA se basa en la idea de que

el proceso de ETS estd orientado por valores. No basta con
analizar las consecuencias éticas de una tecnologia, pues hay
que considerar también las cuestiones éticas asociadas a todo
el proceso de ETS. La seleccién de los temas, los métodos y los
resultados de la evaluacion es fundamentalmente una decision
orientada por valores. Las tecnologias sanitarias pueden poner
a prueba los valores y creencias morales o culturales, y su
aplicacion puede tener también importantes repercusiones en
otras personas aparte del paciente, y esas consideraciones son
esenciales para las politicas sanitarias. El modelo ético se ha
articulado a partir de cuestiones éticas clave mas que de teorias
filoséficas, para que pueda aplicarse a culturas diferentes y ser
utilizado por no filésofos.

La integracion de las consideraciones éticas en la ETS
puede mejorar la pertinencia de las evaluaciones de la tecnologia
para la atencion de salud y las politicas sanitarias tanto en los
paises desarrollados como en los paises en desarrollo.
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