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Kreikkalais-latinalaisperdiset termit eli KL-termit ovat yksi keskeinen ladketieteellisten
tekstien ymmérrysté vaikeuttava seikka. KL-termien haasteellisuus korostuu potilaille
suunnatuissa teksteissd, kuten pakkausselosteissa.

Tassd tutkielmassa tarkasteltiin KL-termien esiintymid ja niiden kdédnnosratkaisuja
mielenterveyden héirididen hoitoon suunnattujen lddkkeiden pakkausselosteissa. Tutkielman
aineisto koostui kuuden pakkausselosteen suomennoksesta, niiden englanninkielisista
lahdeteksteistd ja osittain myds niiden tanskannoksista. Tutkimuksessa selvitettiin KL-termien
eri kddnnosratkaisujen yleisyyttd suomennoksissa.

Mathilde Nisbeth Jensenin ja Karen Korning Zethsenin vuonna 2012 tekem4, osin vastaava,
tutkimus pakkausselosteiden tanskannoksista toimi tarkeimpéna vertailukohtana
tutkimukselle. Luokittelun perusteena oli heidén kehitteleménsé kddnndsratkaisuluokitus, jota
kehitettiin edelleen vastaamaan paremmin aineistosta havaittuja kddnnosratkaisutyyppeja.

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd KL-termeji esiintyy huomattavasti enemmén aineiston
englanninkielisissd 1dhdeteksteissd kuin niiden suomennoksissa. Valtaosa suomennosten
kadnnosratkaisuista on siis maallikkoystavéllisid. Toisaalta KL-termejd on suomennoksissa
edelleen melko paljon, miki voi haitata pakkausselosteiden ymmarrettavyytta.

Tulosten vertailussa havaittiin, ettd suomenkielisessa aineistossa oli tehty
maallikkoystévillisid kddnndsratkaisuja paljon useammin kuin Jensenin ja Zethsenin
tanskankielisessd aineistossa, kun taas maallikoille haastavia kd&nnosratkaisuja
suomennoksissa ndytti olevan vihemmaén kuin tanskalaistutkimuksessa. Toisaalta
yhteenlaskettuja KL-termiesiintymié oli tdiméan tutkimuksen aineistossa ylipddtaan
huomattavasti enemmain kuin tanskalaistutkimuksessa.

Pakkausselostetekstien kddnnoksissé tulisi padsaantoisesti vélttdd KL-termien kdyttdd, mutta
aina tdmad ei ole mahdollista. Mikili KL-termin siséllyttiminen suomennokseen on pakollista,
voitaisiin vaikeiden termien ymmarrettdvyyttd helpottaa lisidmaélld termin rinnalle
maallikkoystévillinen selitys. Kédntéjid tulisi ohjeistaa paremmin suositelluista
kadnnosratkaisuista. Mikéli termid ei syysté tai toisesta voi avata tekstissé, voisi
pakkausselosteen mukana toimittaa esimerkiksi termit selittdvin sanaston. Myos sulkeiden
kayton periaatteita pakkausselosteteksteissa tulisi selkeyttaa.

Avainsanat: kdantdminen, kddnnosratkaisut, kidnnosvastineet, ymmarrettivyys,
maallikkoystévillisyys, kreikkalaisperdiset termit, latinalaisperdiset termit, kotoperdiset
termit, yleiskieli, ammattikieli, lddketieteen kieli, 1adkkeet, pakkausselosteet,
mielenterveyden hdiriot
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1 Johdanto

Kaikki meistd ovat todennékoisesti joskus kdyttaneet jotakin ldadkettd. Moni on myos
huomannut ladkkeen pakkausselostetta lukiessaan, etti paikoittain teksti siséltidé vaikeita, jopa
pelottavalta kuulostavia termeja ja ilmaisuja, kuten krooninen, neuropatiakipu tai
ekstrapyramidaalioire. Tavalliset lddkkeiden kayttdjat harvoin ymmartéviat ainakaan kaikkien
ndiden sanojen merkityksid. Pakkausselosteessa olevan tiedon ymmaértdminen on olennainen
osa ladkehoitoa, ja selosteiden kielen tulisi siis olla maallikoillekin ymmarrettavaa. Siksi
onkin tirkeda selvittdd, miten téllaisia 1ahdetekstin haastavia termejé on kasitelty
pakkausselosteiden suomennoksissa. Pakkausselosteiden kdéntdminen ja ladkkeisiin liittyva
viestinta kiinnostaa minua myos henkilokohtaisesti siksi, ettd olen aiemmalta koulutukseltani

farmaseutti.

Suomessa myytévid ladkkeitd valvovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ja
Euroopan ladkevirasto EMA (EMA 8§; Fimea 6). Ladkevalmiste voi saada myyntiluvan
Suomeen neljélléd eri menettelytavalla (Fimea 3), joista tille tutkielmalle olennaisin on
keskitetty myyntilupamenettely. Tdmén menettelyn avulla lddkeyritykset voivat saada
tuotteensa markkinoille samalla hakemuksella kaikkiin Euroopan talousalueen eli ETA:n
maihin, ja prosessin ldpikdyvien ladkkeiden valmisteinformaatio kdénnetidén englannista
kaikille ETA-maiden kielille osana myyntilupaprosessia (Fimea 3: Keskitetty menettely;
EMA 2: 2, 3). Valmisteinformaatiolla tarkoitan lddkevalmisteen ammattilaisille suunnattua
valmisteyhteenvetoa, kdyttdjille suunnattua pakkausselostetta sekd myyntipakkauksen

paéllysmerkint6j.

EMA ja Fimea valvovat siis my0s lddkevalmisteiden pakkausselosteita. Pakkausseloste on
ladkkeen mukana tuleva teksti, joka sisdltdd olennaisia tietoja lddkkeestd, sen kdytostd ja
muista tirkeistd lddkevalmisteeseen liittyvistd seikoista (Direktiivi 2001/83/EY: 58 artikla, 59
artikla 1 kohta). Sen liséksi, ettd pakkausseloste kddnnetdén kielten vélisesti englannista
esimerkiksi suomeen, on selosteen laatiminen niin kutsuttua kielensisaistd kddntdmista
(Jakobson 2007: 182; Zethsen 2009: 806), silla timé maallikoille tarkoitettu teksti kirjoitetaan
ammattilaisille suunnatun valmisteyhteenvedon pohjalta (Direktiivi 2001/83/EY: 59 artikla 1
kohta; EMA 2: 17). Pakkausselostetta voidaan siis hyvilld syylld kutsua haastavaksi
tekstilajiksi, silld sen olemassaolosta, ominaisuuksista ja kdéntdmisestd on madrétty Euroopan
unionin direktiivissd 2001/83/EY seka erilaisissa ohjeistuksissa (muun muassa EC 1; EC 2;

EMA 1; EMA 2).



Potilaan tiedonsaanti- ja itsemédradmisoikeus on Suomessa turvattu lailla (Potilaslaki
785/1992: 5 ja 6 §), ja potilaan osallisuus terveydenhoidossa on nostettu yhdeksi
padtavoitteeksi niin Fimean (Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021: 12, 16) kuin Sosiaali- ja
terveysministerionkin (2022: 22-23) strategioissa. Laékitys on usein osa sairauden hoitoa, ja
pakkausseloste taas on olennainen osa ladkitysté: se on lddkéreiden ja apteekin ohella
potilaiden kdytetyin ja luotetuin tiedonldhde (Nink ja Schroder 2005: 30-31; Néarhi 2007,
Héameen-Anttila ym. 2018: 760). On siis erittdin tarkedd, ettd selosteiden kieli on kayttdjille
ymmarrettdvassd muodossa, silld niiden padasiallinen tehtdva on olennaisen
ladkeinformaation vélittdminen ja sitd kautta ne vaikuttavat jopa ladkehoidon onnistumiseen

(Jensen ja Zethsen 2012: 31; Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021: 16).

Tassé tutkielmassa ymmdrrettdvyys maaritellddn, kuten Tytti Suojanen, Kaisa Koskinen ja
Tiina Tuominen ovat sen kéyttdjdkeskeistd kddntdmistd késittelevissa kirjassaan User-
Centered Translation (2015) méiiritelleet. Ymmérrettavyys (comprehensibility,
understandability) tarkoittaa sananmukaisesti sitd, miten hyvin lukija ymmartia lukemansa
tekstin (mp.: 49). Tekstin aihealue luonnollisesti vaikuttaa sithen, miten helppo tekstid on
ymmartid, mutta tekstin ymmaérrettivyys on myos lukijasta ja tilanteesta riippuva ominaisuus
(mp.: 53-54, 56). Kun teksti on ymmarrettivi, sen kommunikatiivinen funktio tayttyy, eli sen

sanoma vilittyy lukijalle (mp.: 49, 53—-54).

Yksi ymmairrystd vaikeuttava, nimenomaan ladketieteen kielelle ja sitd myoten
pakkausselosteille ominainen piirre on kreikkalais-latinalaisperdisten termien (KL-termien)
kayttd (Fischback 1986: 20; Haarala 1994: 68; Mangher 2019: 393). Termilla tarkoitan tdssi
opinndytety0ssé tietyn erikoisalan, eli tdssd tapauksessa lddketieteen, ammattikielen sanaa.
Englannin kielessd KL-termit ovat suhteellisen yleisid myds maallikoiden kayttdmassa
kielessa (Zethsen 2004: 138). Vaikka suomalainenkin ladketieteen kieli sisdltdd paljon KL-
termejd (Haarala 1994: 68), monille maallikoille ne ovat vaikeita ymmartaa eikd niiden kaytto
pakkausselostetekstissé sellaisenaan ole suotavaa (Fimea 1: Kieliasu selkedksi; Fimea 2;
Hyvirinen 2005: 1772; Mustajoki 2011: 1704). KL-termien kayttd voi lisdtd potilaiden
epdvarmuutta ja jopa vieraannuttaa heidat tekstistd (Hyvarinen 2005: 1771; Jensen ja Zethsen

2012: 45; Aantaa 2013: 81).

Pakkausselosteiden ymmarrettivyyttd ja kiytettdvyyttd on viime aikoina tutkittu maailmalla
melko paljon (ks. esim. Nink ja Schroder 2005; Pander Maat ja Lentz 2010; Spinillo 2014;

Medina-Coérdoba ym. 2021). Tutkimukset osoittavat, ettd pakkausselosteiden kieli ei



useinkaan ole tiysin kdyttdjaystivillistd ja ymmaérrettdvad. KL-termien osalta tutkimusta ovat
tehneet ainakin Matilde Nisbeth Jensen ja Karen Korning Zethsen, jotka tutkivat vuonna 2012
tanskaksi kddnnettyjd pakkausselosteita ja niiden ldhdeteksteja. He vertailivat
kaantijankoulutuksen saaneiden kddntijien ja farmaseutin koulutuksen saaneiden kdantijien
tuottamia kddnnoksid luokittelemalla niiden eroja KL-termien ja nominalisaation esiintymisen
suhteen. Heidénkin tuloksensa viittaavat siihen, ettd tanskalaisten pakkausselosteiden teksti

voi olla potilaille vaikeaselkoista.

Suomessa pakkausselosteiden kddnnoksid on tarkasteltu kahdessa pro gradu -tutkielmassa
(Haapasaari 2018; Montonen 2024), joista toinen on parhaillaan tekeilld Turun yliopistossa.
Kumpikaan néisti tutkimuksista ei keskittynyt KL-termeihin, mutta niiden tuloksissa on
viitteita siitd, ettd pakkausselosteissa esiintyy ymmarrysti vaikeuttavia KL-termeji
(Haapasaari 2018: 62—63; Montonen 2024). Fimean tarkastusvaiheessa valmisteinformaation
kadnnosté ei arvioi kddnndsalan ammattilainen (Mustalammi 2022: 5), minkd voidaan olettaa
vaikuttavan myos siithen, arvioidaanko kddnnosten termejd ymmarrettivyyden nidkokulmasta.
Koska pakkausseloste on tarkoin sdddelty tekstilaji, jolla on merkitysté ladkehoidon
onnistumisessa, on tarkedi tutkia selosteissa esiintyvid KL-termejd tarkemmin myos
Suomessa. Téssd tutkimuksessa keskityn juuri KL-termien esiintymiseen ldhde- ja

kohdetekstisséd sekd niiden kddnnosratkaisujen luokitteluun.

Koko tekstin kattavista ja paikallisista kddnndsstrategioista seké niiden kohdetekstissi
olevista ilmentymisté kédytettavit termit ja ndiden termien madritelmaét ja luokittelut ovat
kadnnostieteessd olleet hyvin erilaisia eri tutkijoilla ja teoksissa (Gambier 2010: 413). Téssa
tutkielmassa kdytdn niistd Yves Gambierin ehdottamaa jaottelua ja termeji kdcdnndsstrategia,
kddnnostaktiikka ja kéddnnosratkaisu (mp.: 417). Kddnnosstrategia on koko tekstin tai
kadnndstoimeksiannon kattava, ja sithen vaikuttaa paitsi kdéntd;a itse myos muut
kadannosprosessiin vaikuttavat tekijit, kuten asiakas ja ympardiva yhteiskunta (mp.: 416—417).
Kainnostaktiikoita taas kéytetddn paikallisesti ja ne tapahtuvat osin kédntéjén paén sisdlla
(mp.: 414, 416—417). Kddnnosratkaisut taas ovat ndiden ilmentymid, konkreettisia ja ndkyvid

eroja tai yhtdldisyyksié ldhde- ja kohdetekstin vililld (mp. 417).

Kaytén tutkimuksessani kddnndsratkaisujen luokittelun 1dhtokohtana aiemmin mainittua
Jensenin ja Zethsenin vuonna 2012 tekemia tutkimusta. He luokittelivat pakkausselosteiden
KL-termien kddnnosratkaisut maallikkoystévéllisiin ja maallikoille haastaviin padluokkiin,

jotka edelleen jaettiin kolmeen ja neljdén eri alaluokkaan. Valitsin timén tutkimuksen



jaottelun, koska se on kehitetty nimenomaan KL-termien kdéinndsratkaisuihin
pakkausselosteissa ja koska sen painopiste on ymmarrettivyydessé, joka on yksi
pakkausselostetekstin tarkeimmisté tavoitteista (Direktiivi 2001/83/EY: 63 artikla 2 kohta).
Kéytin analyysini perustana Jensenin ja Zethsenin kehittdmid kddnnosratkaisuluokkia, mutta

kehitin luokittelua edelleen aineistosta tehtyjen havaintojen pohjalta.

Erilaiset mielenterveyden hiiridt ovat yleinen vaiva Suomessa: niisté kérsii eldménsi aikana
lahes neljdsosa véestostd (Sadeniemi 2021; Rovasalo 2021, 2022a, 2022b). Psyykkinen
kuormittuneisuus ja eri mielenterveyden héiridihin liittyvét oireet ovat koronapandemian
jalkeen lisdéntyneet entisestdén niin maailmalla kuin Suomessakin (THL: Paétulokset;
Kauhanen ym. 2023: 1011; Xiong ym. 2020: 55). Kognitiivisten kykyjen heikkeneminen on
yleinen oire mielenterveyden héiridissé, ja lisdksi skitsofrenian oireistoon kuuluvat myds
erilaiset epéluulot ja harhat (Sadeniemi 2021; Rovasalo 2021, 2022a, 2022b). Mielestidni on
siis perusteltua ajatella, ettd monet mielenterveyden hdiridista kérsivit potilaat voivat olla
haavoittuvammassa asemassa kuin joidenkin muiden ladkkeiden kéyttdjat. Tastd syystd
valitsin tutkimukseeni juuri mielenterveyden héirididen hoitoon suunnattujen ladkkeiden

pakkausselosteita.

Tutkimukseni aineisto koostuu EMA:n verkkosivustolla vapaasti saatavilla olevista
mielenterveyden hédirididen hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden englanninkielisisté
pakkausselosteista, niiden suomennoksista sekd osittain niiden tanskannoksista. Koostin
aineistoni pelkéstddn EMA:n keskitetyn myyntilupahakemusprosessin lédpikdyneiden
valmisteiden pakkausselosteista, jotta tekstit olisivat varmasti toisiaan vastaavia ja juuri
kdidnnoksid englannista suomeen tai tanskaan (EMA 2: 3). Pakkausselosteita valikoitui
mukaan kuusi. Ladkevalmisteet on tarkoitettu skitsofrenian, masennuksen, kaksisuuntaisen
mielialahdiridn tai yleistyneen ahdistuneisuushéirion hoitoon. Kévin pakkausselosteet lapi
virke kerrallaan, ja luokittelin kaikki 1dhdetekstin KL-termien kdinnosratkaisut Jensenin ja
Zethsenin luokittelun pohjalta kehittdmiini kategorioihin, joihin sisiltyi lisdksi kddnnokseen

lisityt KL-termit. Tutkimukseni on sekd méiréllinen ettd laadullinen.
Pyrin tutkielmassani vastaamaan seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

1. Miten yleisid erilaiset KL-termien kddnndsratkaisut ovat mielenterveyden hédirididen

hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden pakkausselosteiden suomennoksissa?

2. Onko kohdeteksteihin lisétty 1ahdetekstissd esiintymittomid KL-termeja?



3. Vastaavatko havainnot Jensenin ja Zethsenin tuloksia tanskankielisista

pakkausselosteista?

Hypoteesini on, etté ladketieteen erikoisalan KL-termejd on suomennoksissa vihemmén kuin

ldhdeteksteissa.

Seuraavissa luvuissa kdyn yksityiskohtaisemmin 14pi tutkielman kannalta keskeisid termejé ja
tutkimuksia seka tutkimukseen liittyvad yhteiskunnallista viitekehystd. Luvussa 4 kuvailen
kayttdimaini aineistoa, sen keruutapaa ja kdyttdmadni tutkimusmenetelmaa. Luvussa 5
esittelen saamani tulokset, vertaan niitd Jensenin ja Zethsenin tuloksiin tanskankielisistd
pakkausselosteista ja palaan vield tutkimuskysymyksiin. Lopuksi pohdin tutkimuksen

rajoituksia ja annan ehdotuksia tulevaisuuden tutkimuskohteiksi.
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2 Yhteiskunnallinen viitekehys

Tassd luvussa esittelen ensin lddkevalmisteiden myyntilupiin ja oheisteksteihin seké niiden
kadntdmiseen liittyvad lainsdddantod ja ohjeistuksia. Tdman jdlkeen késittelen erityisesti
pakkausselosteisiin liittyvaa sddntelya ja sen vaikutusta selosteisiin tekstilajina. Luvun lopulla
avaan tarkemmin myds tutkimusaiheeni valintaan vaikuttaneita yhteiskunnallisia ndkdkohtia,

kuten potilaan osallisuutta omaan hoitoonsa ja mielenterveyden hairioita.

2.1 Laakkeiden myyntilupamenettelyt ja valmisteinformaation kaantaminen

keskitetyssa myyntilupamenettelyssa

Fimea kertoo verkkosivustonsa Myyntiluvat-osiossa erilaisista myyntilupamenettelyista,
joiden avulla lddkevalmiste voi saada myyntiluvan Suomeen. Menettelytapoja on nelja.
Kansallisessa menettelyssd myyntilupaa haetaan ainoastaan Suomeen,
tunnistamismenettelyssé jossakin muussa ETA-maassa myyntiluvan saanut lddke hyviksytdan
my0s Suomessa, hajautetussa menettelyssd myyntilupaa haetaan yhté aikaa useisiin ETA-
maihin, joista yksi on vastuussa arviolausunnon kirjoittamisesta, ja keskitetyssd menettelyssa
myyntilupaa haetaan kerralla kaikkiin ETA-maihin. Kolmessa ensimmaéisessi
menettelytavassa myyntiluvan myontaa Fimea. Keskitettyd myyntilupaprosessia koordinoi

EMA, mutta varsinaisen myyntiluvan myo6ntéd Euroopan komissio (EC). (Fimea 3.)

Asiakirjassa EMA 2 kuvataan, kuinka keskitetyssd menettelyssd myyntilupahakemukseen on
aluksi liitettdva pelkéstién tuotteen englanninkielinen valmisteinformaatio tieteellistd
arviointia varten. Osana myyntilupamenettelyd valmisteinformaatio tarkistetaan huolellisesti
ja sithen pyydetdin tarvittaessa muokkauksia. Vasta muokkausten jdlkeen hyvéksytty
valmisteinformaatio kddnnetdén englannista kaikille ETA-maiden kielille. (EMA 2: 1-3.)
Téstd syystd valitsin tutkimukseeni juuri keskitetyn myyntilupamenettelyn kautta myyntiluvan
saaneita ladkevalmisteita, silld niiden valmisteinformaatio on varmasti ollut aluksi
englanninkielistd, ja se on varmasti kddnnetty suomeen myyntilupamenettelyn aikana.

Jatkossa kuvaan nimenomaan keskitettyd myyntilupamenettelya.

Valmisteinformaation kdannosprosessin aikataulu on viranomaistenkin mukaan tiukka, eika
aikarajoissa ole huomioitu viikonloppuja tai mahdollisia pyhdpdivid (EMA 2: 3; Mustalammi
2022: 9). Kdintamiseen on aikaa enintdén 35 pdivaa siitd, kun tarkistettu ja korjattu
englanninkielinen valmisteinformaatio on ldhetetty EMA:an, ja paikallisella

ladkeviranomaisella, eli Suomen tapauksessa Fimealla, on kddnnosten palautusten jélkeen
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kaksi viikkoa aikaa tarkastaa kdinnds ja kommentoida sitd (EMA 2: 3). Myyntiluvan hakijan
on muokattava kiddnnokset kommenttien mukaisiksi kuudessa péivissad, ja mikali
myyntiluvanhakija ei jostakin syystd halua toteuttaa pyydettyjd muutoksia, on tekemattomista
muutoksista paédstavd sopuun Fimean kanssa tdmdn saman kuuden pdivin aikana (EMA 2: 4).
Fimean on kuitenkin ilmoitettava erityisen huonolaatuisesta kdannoksesti hakijalle ja
EMA:lle jo kolmen pdivén kuluttua kdannoksen vastaanottamisesta, minka jalkeen paremman

kddnnoksen toimittamiseen on aikaa noin viikko (EMA 2: 13).

Vaikka nykyaikana tieto kulkeekin nopeasti muun muassa internetin ja sdéhkdpostien ansiosta,
on helppo huomata, ettid kddnnosprosessille asetetut aikarajat voivat olla ainakin kd&nndsten
laadun ndkokulmasta kohtuuttomat. Fimean ylilddkari Vesa Mustalammi kommentoi asiaa
myyntilupaviranomaisen nikdkulmasta puheenvuorossaan, jonka hin piti Suomen kéantijien
ja tulkkien liiton jérjestimassd Ladketieteen kddntdjien koulutuksessa vuonna 2022. Hianen
mukaansa [k]iire on omiaan vaikuttamaan myos tarkastusten laatuun” (mp.: 9).
Valmisteinformaation kirjoittaminen, kdéntdminen ja tarkastaminen ovat erikoistaitoja, jotka
edellyttavit erindisten ohjeistusten (esimerkiksi EC 1, EC 2), koosteiden (esimerkiksi EMA 1,
EMA 3), sanastojen (etenkin EDQM 2) ja erityisesti niin kutsutun QRD (Quality Review of
Documents) -mallipohjan seké sen lukuisten liitteiden ja lisdyksien hallitsemista (EMA 4;
EMA 5). Liséksi iso osa tyostéd tehddin edelleen késityond Wordin Jaljita

muutokset -toimintoa kayttimalla (EMA 2). Henkilokohtaisesta kokemuksesta voin sanoa,

ettd timéinkin toiminnon oikeaoppinen hallitseminen vaatii paljon harjoittelua ja tarkkuutta.
2.2 Pakkausseloste saadeltyna tekstilajina

Tekstilajina pakkausselosteiden voidaan sanoa olevan melko poikkeuksellisia. Tété
pakkausselosteen tekstilajin erikoislaatuisuutta késitellddn myods monissa selosteista tehdyissa

tutkimuksissa (ks. esim. Jensen ja Zethsen 2012; Motos 2018; Mangher 2019).

Ladkkeen kéyttédjille suunnattu pakkausseloste kirjoitetaan terveydenhuollon ammattilaisille
suunnatun valmisteyhteenvedon pohjalta (Direktiivi 2001/83/EY: 1 artikla 26 kohta, 59
artikla 1 kohta). Tdmén ansiosta pakkausselosteen laatiminen on malliesimerkki kielen
sisdisestd kddnnoksestd, ja tutkimuksessani mukana olevat suomenkieliset
pakkausselosteversiot ovat luonnollisesti kdyneet 1dpi my0s kielten vélisen kddnndsprosessin
(Jakobson 2007: 182; Zethsen 2009: 806). Y114 esitetyistd aikarajoista, ohjeistuksista ynni

muista on lisdksi mahdollista pédatelld, ettd valmisteinformaation ja sitd myoten
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pakkausselosteiden laatiminen on todella viranomaiskontrolloitua. Seuraavassa esittelen

tarkemmin nimenomaan pakkausselosteita ja niiden kdéntamisti koskevaa sdantelya.

Pakkausselosteen voi jittdd pois ainoastaan, jos kaikki direktiivin 2001/83/EY 59 ja

62 artiklassa vaaditut tiedot kdyvét ilmi lddkevalmisteen padllyksesti tai pakkauksesta
(Direktiivi 2001/83/EY: 58 artikla). Vaadittuja tietoja ovat muun muassa valmisteen
kiyttdaiheet, vasta-aiheet, yhteisvaikutukset, erityisvarotoimet, annosteluohjeet, mahdolliset
vieroitusoireet, toimenpiteet annoksen unohtumisen varalle ja haittavaikutukset (mp.: 59
artikla). Kdyttoaihe ja vasta-aihe ovat yleisesti ladketieteen alalla kdytossé olevia termeja,
joista ensimmadinen tarkoittaa sairautta tai tilaa, jonka vuoksi lddkettd kdytetddn, ja
jalkimmainen seikkoja, jotka ovat esteitd kyseisen lddkehoidon aloittamiselle. Koska ndin
kattavat tiedot harvoin mahtuvat pakkaukseen, on pakkausseloste ldhes pakollinen tekstilaji

kaikille EU-alueella myytiville ladkevalmisteille.

Pakkausselosteen tarkoitus on tarjota potilaalle ymmaérrettivaa tietoa lddkevalmisteesta, jotta
ladkkeen kiyttd sujuisi mahdollisimman helposti (Direktiivi 2001/83/EY: 63 artikla 2 kohta).
Alkuperdinen pakkausseloste laaditaankin kohderyhmind olevien potilaiden kanssa
yhteisty0ssd, ja tdstd toimitetaan EMA:lle myds todisteet (mp.: 59 artikla 3 kohta, 61 artikla
1 kohta). Tdlla menettelylld halutaan varmistaa selosteen ymmarrettavyys ja kaytettdvyys
juuri niilld henkil6illd, jotka valmistetta tulevat kiyttdimadn. Yhteistyd on mahdollista
toteuttaa kiyttdjatestauksella, ja myos kiddnndsten kéyttdjitestaaminen on teoriassa
mahdollista (EC 1: 19-21). Oman késitykseni ja lddketieteen kdantdjille tehdyn
haastattelututkimuksen mukaan kiyttijatestausta ei kuitenkaan ainakaan suomennoksille

tehdd (Mikeld 2021: 51).

Direktiivin 2001/83/EY ohjeistuksen mukaan pakkausselosteen kielen on oltava selkedd,
ymmarrettdvid ja helposti luettavaa (63 artikla 2 kohta). My6s Euroopan komissio korostaa
ohjeistuksessaan EC 1 (7, 9) selosteen helppolukuisuutta mainitessaan, ettd hyvin suunniteltu
pakkausseloste on tuo tiedon kédytt6on mahdollisimman monelle, mukaan lukien nuorille ja
thmisille, joilla on heikko lukutaito tai terveysosaaminen. Samassa annetaan myds
konkreettisia neuvoja pakkausselosteen kirjoittamiseen: on suosittava yksinkertaisia sanoja,
joissa on vain vdhén tavuja, lddketieteelliset termit tulisi kddntad potilaille ymmarrettaviksi, ja
ladketieteellisen termin pitéisi tulla tekstissd vasta maallikkotermin tai selityksen jilkeen
(mp.: 9-10). Ohjeistuksesta voidaan 16ytda pakkausselostetekstin kommunikatiivinen funktio,

joka toistetaan useassa eri kohdassa: lukijan tulee 10ytda ja ymmaértaa tekstisté itselleen
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merkityksellinen tieto sekd osata toimia sen mukaan (mp.: 10, 20, 23). Pakkausselosteen
kayttdjatestauksessa tutkitaan juuri tatd: osallistujista 90 prosentin on sekéd 16ydettdva kysytty
tieto pakkausselosteesta ja heistd edelleen 90 prosentin on todistetusti ymmérrettdva se

(mp.: 26-27).

Direktiivissd 2001/83/EY ei mainita pakkausselosteiden kddntdmista ollenkaan, eiké sitd
kisitelld kovinkaan laajasti myoskain ohjeistuksessa EC 1. Direktiivin edelld mainittu
vaatimus pakkausselosteen kielen selkeydestd, ymmarrettivyydestd ja luettavuudesta koskee
kuitenkin selosteen kaikkia kieliversioita (63 artikla 2 kohta). EC 1 (21) toistaa saman
ohjenuoran: pakkausselosteen on oltava selked ja helppolukuinen kaikilla ETA-kielilla.
Ohjeistuksessa pyydetddn huomioimaan tuleva kdéntdminen jo alkuperdisen pakkausselosteen
kirjoitusprosessin aikana, ja kdfinnoksen laadun tarkistus tulisi tehdé erityisen huolellisesti
(EC 1: 22). Itse kddntamisestd todetaan ensinnékin, ettd sananmukainen k&4nnds ei tuota
luonnollista kohdekielisti tekstid (mp.: 22). Akkiseltiééin voidaan ajatella, etti timi neuvo on
turha, silld ainakin kdfinndsalan ammattilaisille timé on itsestadnselvyys. Eelis Mékeldn
(2021: 50) pro gradu -tutkielmaansa haastattelemien kéédntijien mukaan asiakkaat kuitenkin
vaativat usein ldhdetekstin tarkkaa noudattamista jopa rakenteiden tasolla. My0s
Mustalammen (2022: 13) mukaan valmisteinformaatiokdfdnndksissi on usein sanasta sanaan
kédnnettyjé osioita, vaikka tdmai ei ole viranomaisenkaan toiveiden mukaista.

EC 1 -ohjeistuksen toinen varsinainen kdédnndsohje on, etti tekstien tulisi olla "uskollisia”
kddnnoksid, jotka sdilyttavit lahdetekstin ydinmerkityksen. Samalla kddnnoksissé saa olla
alueellista joustoa. (EC 1: 22). Jensenin ja Zethsenin (2012: 35-36) mukaan ohje jattda
epaselviksi, kuinka paljon joustoa todellisuudessa sallitaan. Heidédn mielestddn kyseiset ohjeet

ovat epdmadrdisid, silld ne kasittelevit kddntdmistd vain kdinndsstrategioiden tasolla.

Vaikka EC ja EMA eivit anna kovinkaan montaa suoranaista kddnndsohjetta, edellisessd
osiossa mainitut ohjeistukset, sanakirjat ja QRD-mallipohja ohjaavat kuitenkin myos
kadnnostyotd melko kattavasti. Tutkimuksissa kirjoittajat olivatkin hieman erimielisii siité,
onko pakkausselosteiden kdinndsten laatu ldhes tdysin myyntiluvanhakijan varassa (Jensen ja
Zethsen 2012: 34) vai hallitseeko suositusten ja kidnndsmallien suuri mééra kddnnosprosessia

(Motos 2018: 64).

Juuri Jensenin ja Zethsenin perdénkuuluttamia kdytdnnon kdédnndsneuvoja ja -vinkkejd on
suomen osalta Fimean vuonna 2008 kirjoitetussa artikkelissa Kddnnoksistd ja kielenkdytostd

(Fimea 1). Neuvoihin kuuluu muun muassa turhan virallisten sanamuotojen, kuten “’tulee / ei
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tule”, vélttdminen; kehotus kayttda jo valmiita ja hyvéksyttyjd kddnnoksid, jos sellaisia on
saatavilla, sekd korjausehdotuksia tietynmuotoisiin fraaseihin. Esimerkiksi keuhkoastma on
paremmin ilmaistuna pelkkd astma. Artikkeli voisi olla tosin paljon pidempikin, ja etenkin
osa suositeltavista fraaseista voi artikkelin idn vuoksi olla jo vanhentuneita. Liséksi kaikki ne,
jotka kddntavit pakkausselosteita ja muuta valmisteinformaatiota, eivit valttimatta tieda

tdmaéan ohjeistuksen olemassaolosta.

Lisda viranomaisneuvoja valmisteinformaation kééntdjille antoi Mustalammi (2022) edelld
mainitussa puheenvuorossaan. Mustalammi on havainnut, etti joskus englanninkielinen
alkuperdisteksti voi olla muun kuin didinkielisen englannin kéyttdjan alkujaan huonosti
kirjoittama teksti tai jopa kdénnds jostakin muusta ldhdekielestd (mp.: 14). Fimealla on korkea
kynnys puuttua kehnoon ldhdetekstiin, mutta kééantéjélld on mahdollisuus parantaa kielellista
ilmaisua suomenkieliseen versioon (mp.: 14). On kuitenkin otettava huomioon, etta jos jokin
teksti on jo kertaalleen kddnnetty hyvéksyttavisti, aiheuttaa kiinnoksen muuttaminen turhaa
lisdtyotd kddnnostarkastajalle (mp.: 20). Mustalammi (mp.) toistaa artikkelissa Fimea 1
mainitun toiveen vanhojen kddnnosten hyodyntédmisesti. Kielellisen ilmaisun parantaminen
koskeekin siis 1dhinné uusia alkuperéisteksteja tai tilanteita, joissa alkuperdinen kddnnds on
virheellinen. Mustalammi (2022: 37) huomauttaa, ettid kankeat kdannokset voivat herattda

myos lddkkeen kayttdjissd epdluuloja itse valmisteen laadusta.

Fimeassa kddnndsten tarkastusprosessissa ei ole mukana kddnnosalan ammattilaisia, vaan
valmisteinformaation kdédnnoksid arvioivat muun muassa ladkaérit ja tutkijakoordinaattorit
(Mustalammi 2022: 5). Tama voi osaltaan vaikuttaa pakkausselosteidenkin kielen sujuvuuteen
ja kayttdjaystiavallisyyteen. Toisaalta kielen laatuun vaikuttavat varmasti myos
myyntilupaprosessin aikarajoista johtuva kiire niin kdédntéjien kuin Fimeankin pdéssd sekd
mahdolliset heikolla ja kankealla englannilla kirjoitetut l&hdetekstit (Mustalammi 2022: 9,
14). On lisdksi todenndkoistd, ettd Fimea ei helposti puutu ainakaan KL-termien
yliméddrédiseen kayttoon tarkastuksissaan, silld “turhat” kd&nnoksen korjausvaatimukset voivat

hidastaa myyntiluvan myontdmista.
2.3 Potilaan osallisuus

Potilaan tiedonsaanti- ja itsemaddrddmisoikeus on kirjattu Suomessa potilaslakiin (Potilaslaki
785/1992: 5 ja 6 §). Sosiaali- ja terveysministerion (2022: 22-23) tuoreessa Asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategiassa ja toimeenpanosuunnitelmassa vuosille 2022—-2026 nostetaan

esille potilaat ja heiddn ldheisensa alihyddynnettynd voimavarana, ja potilaiden osallisuuden
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lisddminen on yksi strategian kulmakivistd. Tulevaisuudessa osallisuus varmistetaan muun
muassa silld, ettd potilaat saavat riittdvid ja ymmarrettdvassd muodossa annettua tietoa sekd

neuvontaa ja ohjausta” (mp.: 23).

Myos Fimean lddkeinformaatiostrategia vuosille 2021-2026 ottaa esille yhtend paitavoitteena
ladkkeen kayttdjan osallisuuden (Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021: 12, 16). Koko strategia
on nimetty tutkimukseni teemaan sopivasti Lddkkeen kdyttdjd lddkeinformaation keskioon, ja
muut tavoitteet korostavat ajantasaista ladketietoa seké tdmin tiedon kayttdjalahtoisyytta
sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston osaamisen ohella (mp.: 12). Saadessaan oikeanlaista
ladketietoa ladkkeen kéyttdjd voi paremmin ottaa vastuuta omasta lddkehoidostaan (mp.: 18,
19). Tama taas on hyvin ladkitysturvallisuuden ja jarkevén lddkehoidon toteutumisen

edellytys (mp.: 16).

My0s potilaat itse haluavat yhd enemman olla itse aktiivisesti mukana terveytensd hoidossa,
ja monet heistd hakevatkin tietoa terveydestdan esimerkiksi internetisti (Jensen ja Zethsen
2012: 31; Oksanen 2015: 1441). Turvalliseen ja jarkevéén lddkehoitoon kuuluu potilaiden
osallisuus omaan hoitoonsa, mika edellyttda sitd, ettd potilailla on saatavilla luotettavaa ja
helposti ymmarrettivai tietoa ladkityksestddn (Hdmeen-Anttila ym. 2019: 72; Kiviranta ja
Hémeen-Anttila 2021: 16). Pakkausseloste on tutkimusten mukaan yksi potilaiden
tarkeimmistd ja luotetuimmista lddketietoldhteistd niin Suomessa (Nédrhi 2007; Himeen-
Anttila ym. 2018: 760) kuin esimerkiksi Saksassakin (Nink ja Schroder 2005: 30-31). Ulla
Nérhen vuonna 2007 tekeméssa tutkimuksessa jopa 74 % suomalaisista oli kéyttanyt
pakkausselostetta etsiessddn ladketietoa viimeisen kuuden kuukauden aikana. Sen lisdksi, ettd
pakkausselosteen paperinen versio toimitetaan jokaisen ostetun lddkepaketin mukana,
pakkausselosteen voi kuunnella tai lukea myos internetissd (Hameen-Anttila ym. 2019: 72).
Voidaankin sanoa, ettid pakkausseloste on ldhes aina potilaan saavutettavissa.
Pakkausselosteella on siis paitsi sisdltonsd my0s saavutettavuutensa takia tirked rooli potilaan
osallistamisessa ja itsemédédrddmisoikeuden turvaamisessa. Selkeilld ja ymmarrettavilla
pakkausselosteilla, jotka osaltaan antavat laadukasta lddkeneuvontaa ja -tietoa lukijalleen,
voidaan parantaa potilaiden osallisuutta ja jopa hoitoon sitoutumista (Himeen-Anttila ym.

2019: 74; Medina-Cordoba ym. 2021: 6; Kvarnstrom 2022: 78, 83).
2.4 Mielenterveyden hairiot

Mielenterveyden hdiriditd on vaikea mairitelld tarkalleen, silld terveetkin henkilot kérsivét

ajoittain nithin kuuluvista oireista osana tavallista eliméé. Varsinaisesta hdiriostd on kyse,
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kun oireet haittaavat elimda huomattavasti tai niiden pitkittyessd. (Terveyskirjasto 2022:
Yleistd.) Mielenterveyden hdiridiksi luetaan tdssd tutkielmassa keskeiset vakavat
mielenterveyden hairiot eli skitsofrenia, kaksisuuntainen mielialahdiri6 ja masennus (Oksanen
2015: 1437) seka lisdksi yleistynyt ahdistuneisuushéirié. Otin yleistyneen
ahdistuneisuushiirion kéyttéaiheen mukaan tutkimukseen, silld se on yleinen mielenterveyden
hiirid, josta kérsii noin 5 % véestosti ja joka my0s esiintyy usein muiden mielenterveyden

héirididen yhteydessa (Rovasalo 2022b: Yleisti, Yleistyneen ahdistushdirion tausta).

Kuten mainittu, niisté erilaisista mielenterveyden héiridista kérsii eldménsa aikana yhteensi
ldhes neljdsosa véestostd, joten niiden voidaan sanoa koskettavan jollakin tavalla jokaista
meistd (Sadeniemi 2021; Rovasalo 2021; 2022a; 2022b). Koko maailmaa koskettanut
koronapandemia on entisestddn lisdnnyt psyykkistd kuormittuneisuutta, mielenterveyden
hiiridihin liittyvai oireilua ja terveydenhuollon kantokuormaa (Xiong ym. 2020: 55; THL:
Paitulokset; Kauhanen ym. 2023: 1011). Suomessa terveyspalveluja mielenterveysongelmien
vuoksi kéyttdneiden osuus kasvoi merkittdvisti vuonna 2022 vuoteen 2018 verrattuna (THL:
Tulokset, kehitys). My0s psyykkinen kuormittuneisuus ja itsemurha-ajatukset lisdantyivét

entisestddn (THL: Péaétulokset).

Kognitiivisten kykyjen heikkeneminen kuuluu kaikkien tutkimuksessa késiteltavien
mielenterveyden héirididen oireisiin. Se voi ilmeté esimerkiksi keskittymis- ja
paitoksentekovaikeuksina, mielen hidastumisena, ajatustoiminnan hiiridind, vakavinakin
muistiongelmina ja jatkuvana visymyksend. (Sadeniemi 2021; Rovasalo 2021; 2022a;
2022b.). Nama oireet tekevit mielenterveyden héiridista kérsivistd potilaista haavoittuvampia
verrattuna joihinkin muihin lddkkeiden kayttdjiin. My0s potilaiden hoitoon sitoutuminen on
usein vaikeaa (Oksanen 2015: 1437). Ladkehoitoon sitoutumiseen vaikuttavat esimerkiksi
potilaan asenne ja uskomukset hoitoa kohtaan, se kokeeko potilas voivansa vaikuttaa omaan
terveyteensd seki se, onko potilaalla riittdvésti tietoa hoidostaan (Oksanen 2015: 1438;
Marrero ym. 2020: 2117, 2128-2129). Téstd voidaan paitelld, ettd laadukkaalla
pakkausselosteella voi olla myonteinen vaikutus lddkehoitoon sitoutumiseen. Kyseiselle
potilasryhmélle suunnattujen tekstien kirjoittajan ja/tai kddntdjdn onkin hyva muistaa, etta
lukeminen on kognitiivinen prosessi: tekstin lukemisesta atheutuvaa kognitiivista taakkaa on

mahdollista helpottaa monilla erilaisilla ratkaisuilla ja valinnoilla (Suojanen ym. 2015: 54).
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3 Kielitieteellinen nakokulma ja aikaisempia tutkimuksia

Tassd luvussa kdyn lépi ladketieteen termiston erityispiirteitd Suomessa seké erittelen
tarkemmin KL-termien vaikutusta ymmaérrettivyyteen ja pakkausselosteiden sananvalinnoissa
huomioon otettavia asioita. Lopuksi esittelen aiempia tutkimuksia pakkausselosteista ja KL-
termeistd sekd sidon tutkimustuloksia téssé ja edellisessé luvussa kisittelemiini

nakdkantoihin.
3.1 Laaketieteen erikoisalan kieli ja termistdo Suomessa

Kuten mainittu, termillé tarkoitan tdssi tutkielmassa nimenomaan lddketieteen ammattikielen
nimitysté jollekin késitteelle. KL-termeilli taas tarkoitan termejd, jotka ovat perdisin kreikan
tai latinan kielestd. Juuri KL-termien yleisyys ja valtava mééra on erityisen tunnusomaista
ladketieteen kielelle niin Suomessa kuin muuallakin (Fischback 1986: 20; Haarala 1994: 68;
Mangher 2019: 393).

Suomen kielessd on edelleen kidytdssé jopa tuhansia vuosia vanhaa anatomista sanastoa, kuten
aivot ja iho (Haarala 1994: 69). Liséksi Suomessa ldédketieteen kieltd ja etenkin kotoperidista
sanastoa on tietoisesti kartutettu ja kehitetty jo vuosisatoja, ja 1800-luvulla etenkin Elias
Lonnrot ja Wolmar Schildt loivat keinotekoisesti edelleenkin kiytossd olevia kotoperéisié
termejd, kuten laskimo ja erittdd (Haarala 1994: 69; Kiveld 2007: 2865—67). Nykyéén tyota
jatkaa vuonna 1881 perustettu Duodecim-seura ja sen toimittamat Ldcdketieteellinen
Aikakauskirja Duodecim sekéd sanakirjat, joista Lddketieteen termit -sanakirja on ladketieteen
suomen kielen perusteos (Haarala 1994: 72—73; Kiveld 2007: 2865; Duodecimin sanakirjat
2023). Sanakirjoja toimittaa ja péivittdd Duodecimin alla toimiva, vuonna 1983 perustettu
Ladketieteen sanastolautakunta, joka antaa myds muita suosituksia ja vastaa kysymyksiin
ladketieteen suomeen liittyen (Haarala 1994: 73). Térkea kielivaikuttaja on Aikakauskirja
Duodecimin kielentarkastajanakin toiminut Risto Haarala, joka on kirjoituksissaan kuvaillut
ladketieteen erikoisalan kielen kehitysti ja erityispiirteitd Suomessa sekéd pyrkinyt toistuvasti
antamaan kielenkédyttoon liittyvid ohjeita etenkin lddkareille (ks. esim. Haarala 1994). Tamén
sanastotyon tuloksena suomen kielessd on nykyéén kotoperdista 1déketieteen sanastoa jopa
enemman kuin ruotsissa, vaikka aiemmin tilanne oli pdinvastainen (Kiveld 2007: 2868).
Haaralan artikkeleilla ja Duodecimin sanakirjoilla oli timénkin tutkielman tekemisessé tirked

rooli.
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Lédketieteen sanaston kehityksessd on alusta alkaen ollut vastakkain kaksi puolta: toisaalta on
pyritty kansainvilisen kommunikaation helpottamiseen kiyttamélld KL-termejd ja toisaalta
kehitetty kotoperdistd sanastoa, jotta erikoisalan asioista olisi helppo viestid myos suurelle
yleisolle (Haarala 1989: 261). Tama on varmasti tirkein syy siihen, ettd lddketieteen sanasto
on suomessa etenkin tautien ja anatomian késitteiden kohdalla usein kaksi- tai jopa
kolmitasoinen. Kaksitasoisessa jérjestelmissd on synonyymipareja, jotka koostuvat seka
vieras- ettd kotoperdisestd termistd. Kolmitasoinen termijérjestelma taas koostuu
sitaattilainoista eli alkuperdisessa (tavallisesti latinankielisessd) muodossa olevia termeista,
erikoislainoista eli suomen didnnerakenteeseen muokatuista vierasperiisistd termeistd sekd
kotoperdisistd termeisté. Sitaattilainoja kdytetdédn virallisissa yhteyksissé, kuten
diagnoosimerkinndissé, erikoislainoja kiytetdédn alan sisdisessd viestinnéssd, ja kotoperdisid
termejd taas suositaan potilaille viestittdessd. (Haarala 1989: 274-275; Haarala 1994: 69.)
Hyvé esimerkki kolmitasoisesta taudin nimityksesti on Aepatitis (sitaattilaina) — hepatiitti

(erikoislaina) — maksatulehdus (kotoperdinen termi).

Ideaalitilanteessa tdma sanaston kaksi- tai kolmitasoisuus tarkoittaa, ettd kdintdjan on helppo
valita kotoperdinen vastine KL-termille. Todellisuus ei ole aina néin suoraviivainen. Jo pelkka
ladketieteen termien valtava maara merkitsee sitéd, ettei kaikelle vain ole olemassa
kotoperdistd vastinetta: Duodecimin sanakirjojen Ladketieteen termeissd on ldhes 30 000
péddhakusanaa (Terveysportti 2023), hieman laajemmassa Lédketieteen suomi-englanti-suomi-
sanakirjassa on yli 84 000 suomenkielistd termid (Duodecimin sanakirjat 2023) ja lddketieteen
termien kokonaismaird saattaa olla puolikin miljoonaa (Haarala 1994: 71), kun taas

esimerkiksi yleiskielisessd Kielitoimiston sanakirjassa (KS) on vain yli 100 000 hakusanaa.
3.2 KL-termit, ymmarrettavyys, kotoperaiset termit ja yleiskieliset sanat

KL-termit ovat vierasperdisid termeja eli termejd, joiden alkuperd on jossakin muussa kielessa
kuin suomessa: tdssd tapauksessa kreikassa ja/tai latinassa. Niiden ymmartdminen on usein
maallikolle hankalaa, ja niiden merkitykset menevét helposti sekaisin tai ne ymmérretdin
vadrin (Haarala 1994: 73; Hyvérinen 2005: 1772; Mustajoki 2011: 1704; Dahm 2012: 88).
Vierasperdiset termit voivat liséksi olla luotaantydntivii ja vieraannuttaa lukijan tekstista
(Hyvérinen 2005: 1771; Jensen ja Zethsen 2012: 45). Jos lukija ei ymmarra tekstid tai siind
olevia termejd, voi hén kokea tilanteen kiusalliseksi, ahdistavaksi tai jopa pelottavaksi (Dahm
2012: 85; Jensen ja Zethsen 2012: 45; Aantaa 2013: 81). Tdma vaikuttaa todennékoisesti

my0s asenteeseen lddkehoitoa kohtaan.
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Zethsen vertaili vuonna 2004 kirjoittamassaan artikkelissaan englannin ja skandinaavisten
kielten, etenkin tanskan, lddketieteellisten KL-termien kéyttod maallikoiden kielenkaytossa.
Hénen mukaansa englannin puhujat kédyttdvit skandinaaveja paljon enemmén KL-termeja
myo6s maallikoiden kesken puhuessaan ladketieteeseen liittyvistd asioista (mp.: 134). Tama
johtuu muun muassa siité, ettei englannissa yksinkertaisesti ole olemassa niin kattavaa
kotoperdistd sanastoa lddketieteen termeille, jotka ovat liséksi monilta osin sulautuneet osaksi
yleiskieltd (mp.: 134). Monet lddketieteelliset termit ovat sitd vastoin tanskan kielessa tdysin
asiaankuulumattomia maallikoille viestittdessd, ja niiden kdyttd on rajattu tdysin
ladketieteeseen liittyviin konteksteihin (mp.: 128, 134). Saman voidaan sanoa koskevan
suomen kieltd vield suuremmassa médrin, silld kotoperiisid sanoja ladketieteen ilmidille on
tietoisesti kehitetty jopa vuosisatojen ajan, ja kuuluuhan suomi aivan eri kieliperheeseen kuin
englanti ja tanska (ks. edellisestd osiosta tarkempi selvitys suomen lddketieteen kielen

kehityksestd).

Useimmat lddkkeiden kayttdjat ovat maallikoita, joten KL-termien kédyton tulisi aina olla
harkittua ja hyvin perusteltua, etenkin suomenkielisissd pakkausselosteissa. Myo0s artikkelissa
Fimea 1 kehotetaan jattdmaan KL-termit mielelld4n kokonaan pois pakkausselosteista, ja
lisdtddn, ettd niistd tarvitaan selosteissa todennédkoisesti hyvin harvoin (Fimea 1: Kieliasu
selkedksi). Kun valitaan tuttuja yleiskielen sanoja KL-termien sijaan, on pakkausselosteiden
lukeminen miellyttdvimpad, ja niiden kommunikatiivinen funktio toteutuu varmemmin. Myos
Kirsi Aantaan pro gradu -tutkimuksen (2013: 90) tulokset puhuvat sen puolesta, ettd potilaille
viestittdessd tulisi ensisijaisesti kdyttdd heille ymmaérrettdvai sanastoa, ei lddketieteen
termistod. Samaa suosittelevat Katrin Nink ja Helmut Schroder (2005: 94), Risto Haarala
(1994: 73) ja Pertti Mustajoki (2011: 1706). Kun potilas saa ymmarrettivaa tietoa omasta
ladkityksestdédn ja hoidostaan, hén sitoutuu lddkehoitoonsa paremmin (Kvarnstrém 2022: 78,

83). Ymmarryksen kasvaessa potilaan osallistaminenkin onnistuu paremmin.

Kuten edellisessé osiossa jo mainitsin, termin valinta ei kuitenkaan aina ole yksinkertaista.
KL-termien kdyttod on perusteltu silld, ettd ne ovat kansainvilisid, neutraaleja ja tarkasti
madriteltyja eli yksiselitteisid (Sajavaara 1989: 89; Haarala 1989: 263; 1994: 73; Aantaa
2013: 27). Terveyttd koskevissa teksteissd, kuten pakkausselosteteksteissd, yksiselitteisyys
onkin erityisen tirked, jotta véltytdén vadrinymmarryksilti ja sitd kautta jopa
ladkitysvirheiltd. Silti termien tarkkuudella ei ole paljoakaan painoarvoa, jos tekstii ei

ymmarretd (Haarala 1994: 73—74; Mustajoki 2011: 1706) tai sitd ei uskalleta vieraalta
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kuulostavien sanojen takia lukea lainkaan (Hirsh ym. 2009: 251), eli jos tekstin

kommunikatiivinen funktio ei tayty.

Téssé kohtaa on tirkeédd erottaa toisistaan my0s kotoperdiset ladketieteen alan termit ja
yleiskieliset sanat. Kotoperdinen mutta vain l44ketieteen sanastoon kuuluva termi ei
valttdmattd auta maallikkoa ymmaértdmaén tekstid sen enempdd kuin KL-termi, jos késite ei
ole yleiskielessé tunnettu (Haarala 1994: 74). Esimerkiksi vasta-aihe ei ole monelle
merkitykseltdén sen tutumpi kuin kontraindikaatio (Haarala 1994: 74). Kirsi Aantaan pro
gradu -tutkimuksen (2013: 82) havainnot tukevat téti: useat tutkimukseen osallistuneet
potilaat eivit esimerkiksi ymmaértaneet ilmaisua farvinnut painetukea. Omista kokemuksistani
voin lisétd, ettd joskus KL-termikin voi olla tutumpi sana kuin sen kotoperdinen vastine.
Monelle esimerkiksi sana hemoglobiini voi muistuttaa sormen paistd otetusta verikokeesta,
mutta verenpuna ei vélttimattd tarkoita kuulijalle mitddn. Toisaalta kotoperdisten ldédketieteen
termien etuna voidaan pitdd sitd, ettd tutuista kielen aineksista rakennetut sanat eivét

valttamatta aiheuta yhtd voimakasta vieraannuttavaa vaikutusta lukijassa kuin KL-termit.

Erikoisalan kieleen kuuluvat termit eroavat yleiskielisistd sanoista siind, ettd termien merkitys
on tarkasti rajattu, kun taas yleiskielen sanojen kdyttd perustuu totunnaisuuteen ja on sidottu
niiden kayttokontekstiin (Haarala 1989: 265-266). Yleiskielen sana voi olla kdytossd myos
erikoisalan termind, mutta tdlloin sen merkitys on jélleen tarkasti maaritelty (Haarala

1989: 266). Tdminkin seurauksena sanan merkitys voi olla ladketieteen kielessi erilainen
kuin yleiskielessd, jolloin pelkédn termin kiytt ilman selittdmistd johtaa vadrinymmarryksiin:
hankitun sairauden ladketieteellinen merkitys on ei-perinnollinen sairaus, mutta ilmaisun
kaytto esimerkiksi pakkausselosteessa voikin vaikuttaa syytokseltd sairauden tahallisesta

hankkimisesta (Haarala 1994: 74; Mustajoki 2011: 1705).

KL-termien neutraaliutta ja vieraannuttavaa vaikutusta voidaan kayttda hyddyksi silloin, kun
kotoperiiselld termilld on yleiskielessd negatiivisen tunnelataus (Sajavaara 1989: 93).
Esimerkiksi leukemia ei vilttaimattd kuulosta potilaan korvaan niin pelottavalta diagnoosilta
kuin verisyopd (mp.: 93). Télloin KL-termin ymmaérrettdvyys on tdrkedd varmistaa lisdaméalla
sen yhteyteen selitys sairaudesta. Liséksi tiettyihin sairauksiin viittaavien sanojen
konnotaatiot muuttuvat nopeastikin, ja vanhentuneen nimityksen kéytto tekstissd voi aiheuttaa
tarpeetonta mielipahaa (Mangher 2019: 397). Voidaan kuvitella, ettd ainakin skitsofrenian
vanhentunut nimitys jakomielisyys tai jakomielitauti herdttdd monilla negatiivisia mielikuvia

sairaudesta kérsivisté potilaista. Toisaalta on otettava huomioon, ettd myds skitsofreenikosta
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johdettua sanaa skitso kéytetddn arkisessa kielenkdytossa tarkoittamaan hullua tai
idioottimaista (KS: skitso). Termivalintaa tehdesséd on vield muistettava, ettd 1déketieteen
diagnostiikan kehityksen myo6td kotoperdinen nimitys voi nykyéén olla jo vanhentunut
(Kiveld 2007: 2871). Esimerkiksi glaukooman yleiskielinen nimitys silmdnpainetauti on
vanhentunut, koska nykyéén tiedetdén glaukooman voivan kehittyd myds silménpaineen
ollessa normaali (mp.: 2871). Etenkin erilaisista diagnooseista kirjoitettaessa onkin syyta olla
erityisen tietoinen sanoihin liittyvistd konnotaatioista ja merkityksen mahdollisesta

muuttumisesta.

Edelleen on tirkedd, ettd potilas saa tietoa ainakin omaan sairauteensa liittyvistd KL-termeisti
ja tottuu niihin, silld hin todennékoisesti kohtaa termeja potilasohjeissa, loppulausunnoissa tai
muissa hoitoon liittyvissd yhteyksissi sekd voi tarvita niitd hakiessaan lisdtietoa sairaudestaan
(Hyvérinen 2005: 1772; Jensen ja Zethsen 2012: 45). Samasta syystd pakkausselostettakaan ei
pitdisi késitelld yhtendisend tekstind. Selosteen alussa kerrotaan ladkevalmisteen
kiyttdaiheista sekd sairauksista tai tiloista, joiden yhteydessi lddkettd ei pida kayttda tai sen
kaytossa tulee olla varovainen. Niissé osioissa KL-termien kdyttd on mielestdni perusteltua,
silld kayttdja saattaa tietdd vain ladketieteellisen termin diagnoosilleen, ei sen yleiskielistd
selitystd. Télloin KL-termit voi sdilyttdd kdannoksessd, mutta on suositeltavaa laittaa ne
sulkeisiin heti maallikkoystdvillisen termin tai selityksen jdlkeen (Fimea 1: Kieliasu
selkedksi; EC 1: 9-10). Haittavaikutuslistauksessa taas KL-termien kadyton pitdisi olla
varovaisempaa, koska uusien oireiden tunnistaminen on potilaalle todennédkoisesti helpompaa

yleiskielen ilmaisujen kuin KL-termien avulla.

Lidketieteen alan laajat erikoistumismahdollisuudet ja se, etté jokaisella erikoisalalla on omat
lukuisat terminsé, merkitsee lopulta myos sité, ettd 1ddkaritkddn eivit valttdmattd ymmarra
oman erikoisalansa ulkopuolisia termejd ilman sanakirjaa (Haarala 1994: 71). Tastdkin syysta
kddnnoksessa sidilytettyjen KL-termien auki selittdmiseen ja havainnollistamiseen pitdisi
panostaa. Voidaan sanoa, ettd termien selittiminen tuo kdannokseen eksplisiittyyttd, miké taas
on kadnndstieteessd tunnettu keino helpottaa tekstin ymmartdmistd (Suojanen ym. 2015: 55).
Tutut sanat, esimerkit ja vaikka vastakohdat auttavat tekstin lukijaa vastaanottamaan
tuntemattomiakin késitteitd sisdltdvén tekstin (Sajavaara 1989: 92). Myos Fimean listauksessa
Laadukkaan, potilaille suunnatun ldcdketiedon kriteerit suositellaan ammattitermien avaamista

potilasteksteissd (Fimea 2).
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3.3 Aiempia tutkimuksia pakkausselosteista ja KL-termeista

Vaikka pakkausselosteiden kieltd ja ymmaérrettdvyytta on tutkittu paljon ympéri maailmaa,
vaikuttaa silté, ettd melko harva tutkimuksista on keskittynyt selosteiden kdéntamiseen tai
KL-termeihin. Esittelen siksi tdssa osiossa pakkausselosteita koskevien tutkimusten lisdksi
my0s muutamia tutkimuksia, joissa KL-termejé on tutkittu muissa potilaille suunnatuissa

teksteissa.
3.3.1 Pakkausselosteiden kaantaminen

Perustan tutkimukseni KL-termien kddnndsratkaisujen luokittelun tanskalaisten Jensenin ja
Zethsenin vuonna 2012 toteuttamaan tutkimukseen. He vertailivat pakkausselostetekstien
avulla farmasian alan koulutuksen ja kdantijinkoulutuksen suorittaneiden kiéntdjien
kddnnosratkaisuja toisiinsa selvittddkseen, tekeekd jompikumpi kdédntijaryhmistd enemmin
maallikkoystévallisid tai maallikoille haastavia ratkaisuja. He tutkivat kdinnosratkaisuja
kahdessa eri tekstin ymmarrettavyyteen vaikuttavassa piirteessi: nominalisaatio ja KL-termit.
Nominalisaatioon (eli niin kutsuttuun substantiivityyliin) liittyvét kd&nndsratkaisut jaettiin
kahteen ryhmiin sen mukaan, onko tekstiin lisdtty nominimuotoinen lauseke vai onko
nominimuotoinen lauseke muunnettu verbilausekkeeksi. KL-termeihin liittyvit

kadnnosratkaisut jaettiin kahteen padluokkaan, jotka jakautuivat edelleen alaluokkiin.

Ensimmadinen pédiluokka, maallikkoystévélliset ratkaisut, jakautui kolmeen alaluokkaan

seuraavasti:

1.1 kohdetekstissd maallikkotermi lahdetekstin KL-termin sijaan

1.2 sanajérjestyksen vaihto: maallikkotermi ensin ja KL-termi suluissa

1.3 maallikoille sopiva selitys tai maallikkotermi lisatty KL-termin rinnalle.
Toinen pailuokka, maallikoille haastavat ratkaisut, jakautui neljadn alaluokkaan:

2.1 KL-termi siirretty sellaisenaan ilman selitystd, kun vastaavaa maallikkotermid ei

ole olemassa

2.2 KL-termi ja sithen liittyvd maallikkotermi tai -selitys siirretty/kddnnetty

sellaisenaan ilman muutoksia

2.3 pelkkd KL-termi siirretty kohdetekstiin, vaikka maallikkotermi olisi olemassa
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2.4 KL-termi lisétty, vaikka maallikkotermi on olemassa.
(Jensen ja Zethsen 2012: 39—41, oma mukailtu suomennokseni)

Tutkimuksessa havaittiin, ettd farmaseuttikaantdjat lisddvét teksteihin tilastollisesti
merkitsevisti enemmain nominalisaatiota kuin kdéntdjankoulutuksen saaneet kidntdjdt (p-arvo
0,041) (mp.: 44). Liséksi farmaseuttikdintdjat kayttavat tilastollisesti merkitsevésti enemmaén
maallikoille haastavia ratkaisuja KL-termien kddntdmisessd (mp.: 43). Farmaseuttikdantéjat
tekivit maallikoille haastavan kddnnosratkaisun keskiméaérin 1,87 kertaa sataa kohdetekstin
sanaa kohden, kun kdéntdjinkoulutuksen saaneiden kéantéjien vastaava luku oli 1,26, joten
ero oli tilastollisesti merkitseva (mp.: 43). Alaluokkien analyysissa ainoastaan erot
alaluokkaan 2.2. kuuluvien ratkaisujen méérissé olivat tilastollisesti merkitsevid (mp.: 44).
Maallikkoystédvallisid ratkaisuja molemmat kédantijityypit tekivét ldhes yhtd paljon:

vastaavasti 0,76 ja 0,7 sataa sanaa kohden (mp.: 43).

Farmaseuttikdantijat tekevit siis yleisesti ottaen kddntdjankoulutuksen saaneita kaantéjia
enemméin maallikoille haastavia kddnndsratkaisuja, miké voi aiheuttaa pakkausselosteen
lukijassa hammennystd ja johtaa ymmaérrysvaikeuksiin (mp.: 45). Erityisesti alaluokkaan 2.2
kuuluvat kddnnosratkaisut olivat farmaseuttikaantd;jilla paljon yleisempid (mp.:44). Ainakin
suomenkielisissd potilaillekin suunnatuissa lddketieteellisissa teksteissd tdtd tapaa on kaytetty
(Mustajoki 2011: 1705), joten kddnndsratkaisujen yleisyyden yhtena selittdvina tekijana voi
olla vakiintunut kaytantd. Myds artikkelissa Fimea 1 neuvotaan kiyttdmédn kyseistd tapaa,
mikali KL-termin haluaa tekstissé sdilyttdd (Fimea 1: Kieliasu selkeéksi). En kuitenkaan osaa

sanoa, vastaako tdma tanskankielisten lddketieteen tekstien kdytantd;ja.

Tanskalaistutkijoiden tulokset tukevat Rainer Brommen, Regina Jucksin ja Thomas Wagnerin
(2005: 571) vaittdmad, jonka mukaan terveydenhuollon ammattilaisten on vaikeaa ilmaista
neuvojaan maallikoille ymmarrettiavalla tavalla. Myos Inger Askehave ja Karen Korning
Zethsen (2000: 73) totesivat saman analysoidessaan pakkausselosteiden luettavuutta:
farmaseutit eivit kyenneet yksinkertaistamaan pakkausselosteiden kieltd, minkd seurauksena
selosteteksteissd oli paljon luettavuutta vaikeuttavia elementtejd, kuten erikoisalan sanastoa ja

monimutkaisia lauserakenteita.

Raquel Martines Motos (2018) vertaili espanjaksi kddnnettyjd pakkausselosteita suoraan
espanjaksi kirjoitettuihin pakkausselosteisiin. Hinen mukaansa alun perin espanjaksi

kirjoitetut pakkausselosteet olivat luettavuuden kannalta ongelmallisempia kuin kdannetyt



24

selosteet (mp.: 63). Kun otetaan huomioon edelld esitetyt véittdmét terveydenhuollon
ammattilaisten vaikeuksista mukauttaa tekstid maallikoiden tarpeisiin, yksi tuloksia selittdva
tekijé voisi olla pakkausselostetekstien kirjoittajien ja kddntdjien koulutustausta. Motos
arveleekin tutkimuksessaan, ettd alkuperiisid pakkausselosteita ovat mahdollisesti laatineet
farmasian alan asiantuntijat, joilla on rajallinen kielellinen osaaminen (mp.: 63—64). Lisdksi
hin mainitsee, ettd kddntdjilld kielellistd osaamista ndyttdd olleen (mp.: 64). Motosin mukaan
kaddntdmisen rajattu vaikutus luettavuuteen ei kuitenkaan nayttdnyt johtuneen itse
kaannosprosessista, vaan pakkausselosteisiin liitetystéd lainsdddédnnostd, ohjeistuksista ja
kdidnnosmalleista (mp.: 64). Luettavuuserojen syisti ei siis saada varmuutta ilman
tutkimustietoa kirjoittajien ja kéantdjien koulutustaustoista seka kirjoitusprosessiin liittyvista
rajoituksista ja tydolosuhteista (mp.: 64). Varmuudella voidaan sanoa vain, ettd kiantdmiselld
el ndyttanyt tdssd tutkimuksessa olevan negatiivista vaikutusta selosteiden luettavuuteen, kun

niitd verrattiin alun perin kohdekielella kirjoitettuihin selosteisiin (mp.: 64).

Ana-Maria Mangher tarkasteli vuonna 2019 kirjoittamassaan artikkelissaan Translating
Pharmaceutical Texts for Non - Specialist Readers farmaseuttisten tekstien, etenkin
pakkausselosteiden, kddntdmistd maallikoille ymmarrettavalla tavalla. Hinen mukaansa
ladketieteelliseen kddntdmiseen vaikuttavat muun muassa lingvistiset, sosiokulttuuriset,
tieteelliset ja taloudelliset tekijat. Hin havainnollistaa asiaa mainitsemalla esimerkiksi, ettd
perinteisesti kddnnoksid on tehty jopa sanatarkasti, vaikka keskiossa tulisi olla asiakas ja
tekstin funktio. Lisdksi ladketieteen kielen ndhddin olevan objektiivista ja muuttumatonta,
vaikka tdmad ei ole tdysin totta. My0s lddketieteen kddntdjan on tydssddn huomioitava
esimerkiksi kulttuuriset konventiot ja viittaukset, merkitysvivahteet seki kielen sisdinen
synonymia. (mp.: 398). Ladketieteellisessd kaannostutkimuksessa monitieteinen
lahestymistapa onkin Mangherin mukaan kannattavaa (mp.: 398), ja sithen olen tissi

tutkielmassakin pyrkinyt.

Suomessa kéddnnettyjen pakkausselosteiden kiytettdvyyttd on aikaisemmin tutkinut Eveliina
Haapasaari pro gradu -tutkielmassaan vuonna 2018. Hin vertaili suomen- ja saksankielisid
pakkausselostekddnnoksid suhteessa suosituksiin ja analysoi selosteita
kaytettavyysndkokulmasta. Hinen mukaansa pakkausselosteet eivét onnistuneet
yleiskielisyydessé ja maallikkoystavillisessd kielenkédytossa (mp.: 64). Lisdksi kddannoksissa
oli kdytettdvyyteen haitallisesti vaikuttavia kohtia, jotka olivat selvésti ristiriidassa virallisten

ohjeistusten kanssa, kuten ladketieteellisti sanastoa (mp.: 64).
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Tété kirjoittaessani on Turun yliopistossa tekeilld myos Piia Montosen (2024) pro

gradu -tutkielma, jossa tarkastellaan valmisteyhteenvetoja ja pakkausselosteita
kayttdjaystavallisen kddntdmisen ndkokulmasta. Montosen alustavat tulokset viittaavat siithen,
ettd pakkausselosteiden kddannoksissa on séilytetty KL-termeja etenkin haittavaikutuksista
kertovissa osioissa. Jotkin termeistd ovat loppukdyttdjin kannalta tarpeettomia, ja voivat jopa
himment&é heitd. Haapasaaren ja Montosen tulokset ovat linjassa muun muassa Jensenin ja
Zethsenin (2012) kanssa. Ne vahvistavat myds olettamuksiani siitd, etteivit

ladkintdviranomaiset puutu kovinkaan helposti KL-termien litkakdyttoon kdénnoksissa.
3.3.2 KL-termien tutkimus Suomessa

Eveliina Haapasaaren ja Piia Montosen pro gradu -t6itd lukuun ottamatta tiedossani ei ole
muita Suomessa tehtyjd tutkimuksia, jotka koskisivat juuri pakkausselosteiden kddnnoksid tai
niissd esiintyvid KL-termejd. Suomessa on kuitenkin tehty muutama tutkimus epikriisien eli

loppulausuntojen kielestd, ja niissd KL-termit ovat olleet melko suuressa roolissa.

Riitta Danielsson-Ojala, Heljd Lundgren-Laine ja Sanna Salanterd tutkivat vuonna 2014,
miten hyvin terveyskeskussairaanhoitajat ymmarsivét erikoissairaanhoidon loppulausuntoja.
Loppulausunnot eroavat pakkausselosteista siind, ettd niiden kohdeyleisoné on sekd
terveydenhuollon ammattihenkildsto ettd potilas itse (mp.: 56). Loppulausunnot sisélsivét
paljon ladketieteellisid termejd, eikd ndiden sanojen merkitys ollut kaikille tutkimukseen
vastanneille sairaanhoitajille selvd (mp.: 56, 58). Sairaanhoitajat eivit osanneet selittda
kaikkia niitdkddn termejd, jotka he olivat ilmoittaneet ymmartavansa (mp.: 58). Kaikista
ongelmallisimmaksi tekstin piirteeksi nousivat tutkimuksessa juuri ladketieteelliset termit ja

KL-termit (mp.: 59).

Kirsi Aantaa tutki pro gradu -tutkielmassaan (2013), miten ymmarrettdvini suomalaiset ja
ruotsalaiset syddnpotilaat kokevat sydaninfarktipotilaiden loppulausuntojen kielen.
Ladketieteen termit ja erityisesti KL-termit olivat molemmille potilasryhmille haastavia (mp.:
61, 82—-83). Osallistujat totesivat, etteivit ymmaérrd sanoja tai selittivit ne vadrin. He toivoivat,
ettd lddketieteen termit korvattaisiin vastaavilla maallikkotermeilld ja ndma viela selitettdisiin
auki (mp.: 90). Lisdksi monet toivoivat potilasohjeen loppuun sanalistaa potilasohjeessa

kéytetyistd ladketieteen termeistd (mp.: 66, 86).
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3.3.3 Pakkausselosteiden tutkimus Euroopassa

Katrin Ninkin ja Helmut Schréderin vuonna 2005 ilmestyneessd monografiassa esitetyt
havainnot saksankielisten pakkausselosteiden teksteistd tukevat osin Aantaan havaintoja
potilasohjeiden vierassanoista. Suuri osa haastatelluista kuluttajista oli kylla sitd mieltd, etta
pakkausselosteissa on liian paljon vierassanoja, mutta Aantaan osallistujista poiketen moni
heisti ajatteli edelleen teknisid termejé valttaméttoménd pahana” pakkausselosteita lukiessa
(Nink ja Schroder 2005: 59, 75). Kuten Aantaan tutkimuksen osallistujat, erds Ninkin ja
Schroderin haastateltava oli esittdnyt toiveen pakkausselosteen loppuun sijoitettavasta
sanastosta (mp.: 75). Kun pakkausselosteiden ymmarrettavyyttd analysoitiin, suurin ongelma

oli maallikoille haastava kieli, etenkin vierassanat (mp.: 70).

Henk Pander Maat ja Leo Lentz tutkivat pakkausselosteiden kdytettavyyttd vuoden 2010
tutkimuksessaan. He tutkivat kolmea alankomaalaista pakkausselostetta niistd laaditun
kyselyn avulla, johon vastasi 154 osallistujaa (mp.: 114-116). Mikdin kolmesta
pakkausselosteesta ei saavuttanut ohjeistuksessa EC 1 kidyttdjatestauksen lapédisyyn vaadittua
pisteméérdd (Pander Maat ja Lentz 2010: 117). Tutkimukseen osallistujien keskiméaréiset
onnistumisprosentit vaihtelivat 62—74 % vililla pakkausselosteittain (mp.: 116—-117), kun
vaadittu pisteméérd on 80 % (EC 1: 26-27). Tutkijoiden mukaan tutkimus todistaa, ettd EU-
sadntely ei takaa pakkausselosteiden kéytettdvyyttd (Pander Maat ja Lentz 2010: 118).

Slovenialaiset Nika Zidari¢ ja Samo Kreft toteuttivat vuonna 2019 hieman suppeamman
tutkimuksen, jossa he testasivat, ymmarsivitkd vapaaehtoiset tietyn ikdisille lapsille
suunnatun annosohjeen oikein. Tutkimuksessa oli mukana pakkausselosteita kolmella eri
kielellé: sloveeniksi, englanniksi ja saksaksi. Keskimddrin 10-20 % vastauksista poikkesi
muista, joten tutkijat padtyivit suosittelemaan lasten annostuksille toista, yksiselitteisempdd
esitystapaa (mp.: 506). Tutkitun tiedon osalta nimékéédn pakkausselosteet eivit siis

todennidkoisesti saavuttaisi EC 1 -ohjeistuksen vaatimaa tasoa.

Hieman toisenlaisia tuloksia saivat Jan Gustafsson ym., kun he tutkivat pakkausselosteiden
ymmarrettdvyyttd kyselyn avulla Ruotsissa vuonna 2005. Heidén vastaajillaan ei padosin ollut
vaikeuksia ymmaértdd pakkausselosteiden sisdltod, lukuun ottamatta osioita, joissa kasiteltiin

ladkevalmisteen yhteisvaikutuksia seki vasta-aiheita (mp.: 35).
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3.3.4 Tutkimukset muualla maailmassa

Euroopan ulkopuolisissa maissa pakkausselosteita koskeva lainsdddéanto ja kiytdnnot voivat
erota ETA-alueesta paljonkin, mikd on otettava huomioon muualla maailmassa tehtyja
tutkimuksia lukiessa. Lisdksi pakkausselosteen (package [information] leaflet) synonyymina
kiytetddn englannin kielessé usein termid patient information leaflet, joka voi kuitenkin
viitata my0s sairaalan potilasohjeeseen tai muihin tietolehtisiin. Molemmissa tapauksissa
termin lyhenne on tutkimusartikkeleissa usein PIL. Esimerkiksi Mariana Medina-Cordoba
ym. (2021) ja Carla Galvao Spinillo (2014) viittaavat artikkeleissaan tutkimusldhteisiin, joissa
tutkittiin potilasohjeita tai tietolehtisié, vaikka he kirjoittavat omissa artikkeleissaan

nimenomaan lddkkeiden pakkausselosteista.

Spinillon vuonna 2014 Brasiliassa toteuttama tutkimus koski 1dhinnd pakkausselosteiden
kiytettdvyyttd. Tutkimuksessa testattiin inhalaattorin eli lddkesumuttimen, emétinvoiteen,
injektiokynén, suun kautta otettavan liuoksen ja nendsumutteen kdytdon onnistumista
pakkausselosteiden ohjeiden pohjalta. Tutkijan luomien kriteereiden pohjalta yksikddn
pakkausseloste ei 14pdissyt testid, silld kaikki osallistujat eivit onnistuneet lddkevalmisteiden
oikeaoppisessa kaytdssd (mp.: 123). Pakkausselosteiden kommunikatiivinen funktio ei siten
tayttynyt, silld tutkittavat eivét ole osanneet toimia sen ohjeiden mukaan, eiké selosteiden siis

voida sanoa olevan ymmarrettavii.

Medina-Cordoba ym. (2021) tekemissé tutkimuskatsauksessa oli mukana 51 artikkelia
ympéri maailman. He havaitsivat, ettd pakkausselosteiden ymmarrettivyyttd haittaavia
tekijoité olivat toisaalta lukijan kognitiivisten toimintojen heikentyminen ja toisaalta selosteen
(lagke)tieteellinen kieli (mp.: 4). Ymmarrystéd helpottava tekijé oli se, ettd pakkausselosteen ja
sen kdyttdjin kieli “sopivat yhteen” (mp.: 4). Katsauksen havainnot tukevat edelleen aiemmin
téssd tutkielmassa esiteltyjd ajatuksia siitd, ettd kognitiivisten taitojen heikentymisen myota
pakkausselosteet voivat olla erityisen haastavia mielenterveyspotilaille ja ettd KL-termejéd on

pakkausselosteissa syytd vélttaa.

Fiona Benninin ja Hanna-Andrea Rotherin (2015) Eteld-Afrikassa tehty tutkimus vertaili
parasetamolia sisdltdvien kipuldékkeiden annosohjetarran (label), erddnlaisen
valmisteyhteenvedon (medication insert) ja pakkausselosteen (patient information leaflet)
ymmarrettdvyyttd. Haastatteluun vastanneista lasten huoltajista 20 % totesi, ettei ymmarra
yhti tai useampaa pakkausselosteessa kéytettya termid (mp.: 335). Lisdksi 16 % selitti

pyydetyt tieteelliset termit virheellisesti (mp.: 335). Tutkijoiden antamia esimerkkeja vaikeasti
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ymmarrettivistd tieteellisistd termeistd olivat contraindication (kontraindikaatio, vasta-aihe),
side effect (haittavaikutus) ja ingredients (ainesosat) (mp.: 335). Tassa tutkimuksessa 46,8 %
vastaajista oli kuitenkin jonkin muun kuin tutkimuksessa kéytettyjen englannin tai afrikaansin
kielen natiivipuhuja, mikd osaltaan vaikeuttaa tieteellisten termien ymmartadmista ja

selittdmistd (mp.: 334).

Sinaa Alageel ja Nahed Al Obaidi tutkivat vuonna 2012 Saudi-Arabiassa pakkausselosteiden
arabiankielisten versioiden ymmairrettavyyttd. Heiddn vuonna 2017 julkaistut tuloksensa
olivat linjassa muiden tutkimusten kanssa: 20,8 % osallistujista vastasi pakkausselosteen
lukemisen olevan vaikeaa ja 54,7 %:n mukaan seloste sisédltdd sanoja, joita he eivdt ymmarra
(Alageel ja Obaidi 2017: 46). Pakkausselosteiden sisdltod koskevassa kyselyssd vain yhden
kysymyksen kohdalla yli 80 % vastaajista vastasi oikein (mp.: 47). Erityisesti
yhteisvaikutuksia ja lddkkeen vasta-aiheita koskevat osiot tuottivat osallistujille ongelmia
(mp.: 47), mikd on linjassa myos Gustafssonin ym. (2005) tulosten kanssa. Saudi-Arabian
vuonna 2011 péivitetty valmisteinformaatiota koskeva laki on mukailtu EMA:n ohjeistuksista
(Alageel ja Obaidi 2017: 48). Osa tutkimuksessa mukana olevista pakkausselosteista saattoi
kuitenkin olla vield vanhan ohjeistuksen mukaisia, silld tutkimus tehtiin melko pian uuden

ohjeistuksen tultua voimaan (mp.: 49).

Yhdysvalloissa Ulla Connor ym. (2009) tekivét diabetespotilailla haastattelututkimuksen,
jossa kasiteltiin my0s erddn diabeteslddkkeen pakkausselostetta. Tutkimuksen mukaan
pakkausselosteen kieli oli joistakin vastaajista vaikeaa (mp.: 12). Vaikka monet potilaat
ymmarsivit pakkausselosteen tietojen tirkeyden, he eivdt ymmartineet sen siséltéd (mp.: 12):
24 % osallistujista ei lainkaan kyennyt paikantamaan selosteesta kysyttyjé tietoja (mp. 10—
11). Valtaosa vastaajista kuitenkin koki suurimmaksi haasteeksi pakkausselosteen asettelun,

joka néyttdisi poikkeavan paljonkin ETA-alueen pakkausselosteiden asettelusta (mp.: 13).

Di Hirsh ym. tutkivat Australiassa nivelreumaléddkkeiden potilasohjeita (patient information
leaflet), jotka eivit olleet lddkkeen valmistajan tekemid, vaan esimerkiksi yksityishenkildiden,
sairaaloiden tai potilasjirjestojen laatimia (2009: 249). Heidén tuloksensa vahvistavat mm.
Ninkin ja Schrdderin havainnot siité, ettd KL-termit vaikeuttavat ymmarrysti (Hirsh ym.
2009: 251). Osa osallistujista jopa peléstyi tatd “teknisté jargonia”, eikd halunnut lukea ohjetta
endd pidemmalle (mp.:251). Tdma havainto on merkittdvi ottaen huomioon, ettd tutkimuksen
osallistujat olivat kaikki englannin natiivipuhujia, ja he sairastivat liséksi nivelreumaa, jonka

hoitoon potilasohjeet oli laadittu (mp.: 249, 250). Tésti taas voidaan paitelld, ettid
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englanninkielisetkdin lukijat eivit automaattisesti siedd kaikkia KL-termejé tai niiden suurta
madrdd tekstissé, vaikka englannin yleiskielessé néité termejd onkin esimerkiksi tanskaa tai
saksaa enemmaén (Zethsen 2004: 138). Lisdksi ainakaan kaikki potilaiden diagnoosiin liittyvét

termit eivit ole heillekdédn ennestidin tuttuja.
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4 Aineiston ja analyysin kuvaus

Tassd luvussa kuvailen aineiston keruuprosessiani seka sitd, miten kehitin Jensenin ja
Zethsenin kayttdmai luokitusta edelleen tutkimukseeni soveltuvaksi. Kerron myds tarkemmin
aineiston késittelystd laadullisessa ja mairéllisessi analyysissa seké siitd, mitd rajauksia tein

aineiston ja analysoitavien termien suhteen.
4.1 Aineiston valinta ja kerays

Kuten aiempana todettiin, valitsin aineistooni juuri mielenterveyden héirididen hoitoon
tarkoitettujen ladkevalmisteiden pakkausselosteita, koska néitd lddkkeitd kayttavat potilaat
ovat erityisen haavoittuvassa asemassa: heiddn paatoksenteko- ja ajattelukykynsa ovat usein
heikentyneet. Otin tutkimukseeni mukaan pelkistiin EMA:n keskitetyn
myyntilupahakemusprosessin ldpikdyneitd tuotteita, jotta tekstit olisivat varmasti toisiaan

vastaavia eli kddnndksid englannista suomeen (EMA 2: 3).

Kerisin aineiston EMA:n sivustolta vapaasti kiytettivissd olevasta ldédkehausta (EMA 6)
valitsemalla hakuun ihmisille kéytettavat ladkkeet (vrt. eldinlddkkeet) ja terapeuttiseksi
alueeksi mielenterveyden héiriot (Mental disorders). Haun tuloksena oli 98 eri
ladkevalmistetta. Néistd 1ddkevalmisteista monissa oli kuitenkin sama vaikuttava aine.
Valitsin jokaista vaikuttavaa ainetta kohden yhden lddkevalmisteen edustamaan kyseista
ladkeainetta, koska samaa lddkeainetta sisiltdvien ja saman sairauden hoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden pakkausselosteet ovat usein hyvin samanlaisia keskendin. Etenkin
rinnakkaisvalmisteiden eli alkuperdisvalmisteen kanssa teholtaan samanarvoisten
valmisteiden (Fimea 4) pakkausselosteet ovat usein tuotenimeé lukuun ottamatta jopa
identtisid alkuperdisvalmisteen pakkausselosteen kanssa, silld niiden kddnnokset péivitetdan
alkuperdisvalmisteen tekstien mukaisesti (EMA 2: 12). Rinnakkaisvalmisteita oli haun

tuloksissa 37. Eri vaikuttavia aineita oli samaten 37.

Kaikkien ndiden lddkevalmisteiden kéyttdaiheet eivét kuitenkaan vastanneet timén tutkielman
mairitelmédad mielenterveyden héiridista. Jatin tutkimuksesta pois lddkevalmisteet, joiden
kiyttdaiheina olivat elimelliset héiriot (kuten dementia- ja riippuvuussairaudet), fysiologisiin
héiri6ihin ja ruumiillisiin tekijoihin liittyvat kiyttdytymisoireyhtymat (kuten erektio- ja
unihdiriodt) tai aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hadirio (ADHD). Jéljelle jii vain

ladkevalmisteita, jotka on tarkoitettu masennuksen, skitsofrenian, kaksisuuntaisen
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mielialahdirion tai yleistyneen ahdistuneisuushéirion hoitoon. Téllaisia lddkevalmisteita oli

14 kappaletta.

Jétin aineistosta pois myo0s tuotteet, jotka eivit ole kaupan Suomessa. Tdhén kdytin apuna
Fimean lddkehakua (Fimea 5), ja tidssd vaiheessa valmisteita jdi pois kaksi. Nyt jéljelld oli
endd 12 ladkevalmistetta, joista kuusi oli tarkoitettu skitsofrenian hoitoon, neljd masennuksen
hoitoon, kolme kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon ja kaksi yleistyneen
ahdistuneisuushiirion hoitoon. Monella ndistd valmisteista oli useampi kéyttoaihe. Halusin,
ettd aineistoni on eri kdyttdaiheiden suhteen mahdollisimman tasapainoinen, joten rakensin
sen ndistd ladkevalmisteista siten, ettd jokaisen tutkimukseen valitun kéyttoaiheen hoitoon
tarkoitettuja valmisteita on aineistossa mukana kaksi. Taméa luku méériytyi yleistyneen
ahdistuneisuushdirion hoitoon tarkoitettujen ldékevalmisteiden mukaan, silla niitd oli vahiten.
Eri lddkevalmisteita valittiin lopulta siis kuusi, joista kahdella valmisteella on kaksi eri
tutkimukseen lukeutuvaa kayttdaihetta (ks. taulukko 1). Kahdella valitulla 1d8kevalmisteella

oli kdyttdaiheina lisdksi hermosirky ja/tai epilepsia.

Joistakin mukaan valituista lddkevalmisteista oli saatavilla useampi pakkausselosteversio.
Naéissa eri versioissa on pitkélti sama siséltd, mutta ne voivat erota esimerkiksi
valmistemuodon ja/tai kiyttdaiheiden osalta. Saman ladkevalmisteen eri valmistemuodoilla
saattaa olla erilaisia kdyttovalmiiksi saattamiseen liittyvié ohjeita tai annostelulaitteiden
kéayttoohjeita, jotka on kirjattu néihin eri pakkausselosteversioihin. Koska saman
ladkevalmisteen pakkausselosteversioiden tekstit ovat kuitenkin muilta osin pitkélti identtisid
toistensa kanssa, valitsin jokaisesta lddkevalmisteesta tutkittavaksi vain yhden
pakkausselosteversion. Halusin valita aineistooni mukaan mahdollisimman paljon eri
ladkevalmistemuotoja, silld oletettavasti niiden pakkausselosteet eroavat toisistaan enemmén
kuin esimerkiksi pelkkien tablettimuotoisten valmisteiden selosteet. Timé valinta oli
mahdollista tehdd kahden valmisteen kohdalla (Zyprexa ja Lyrica). Muista ladkevalmisteista
oli kaupan vain yksi valmistemuoto. Zyprexan ja Lyrican eri pakkausselosteversiot eivit

eronneet kdyttdaiheiden suhteen toisistaan.

EMA:n sivuston kautta ei saanut ladattua suoraan pelkkid pakkausselosteita. Latasin siis
jokaisesta lddkkeestd ensin englannin-, suomen- ja tanskankieliset PDF-muotoiset EPAR
(European Public Assessment Report) -asiakirjat, joista sitten erotin valittujen
pakkausselosteversioiden osuudet Firefox-verkkoselaimen Tallenna PDF-

muotoon -toiminnolla, jolla on mahdollista valita ladattavaan tiedostoon tietyt sivut.



Spravato- ja Zyprexa-valmisteet on suunniteltu kaytettavéksi terveydenhuollon yksikdssi

ammattilaisten valvonnassa. Jétin ndiden valmisteiden pakkausselosteista pois osion, joka on

suunnattu pelkdstiin terveydenhuollon ammattilaisille. Ndma valmisteet ovat kuitenkin

mukana tutkimuksessa, silld pakkausseloste on yhtd kaikki suunnattu ladkkeen kéyttéjélle

riippumatta siité, toimiiko hin terveydenhuollon ammattihenkilén avustamana (Direktiivi

2001/83/EY: 63 artikla 2 kohta).

Lopullinen aineistoni koostuu siis kuudesta jonkin mielenterveyden hdirion hoitoon

suunnatun lddkkeen englannin-, suomen- ja tanskankielisestd pakkausselosteesta.

Pakkausselosteet ovat 7—12 sivun pituisia, ja kokonaisuudessaan aineiston suomenkielinen

sivumddrd on 59. Analyysissa kiytetty suomenkielinen sanamadri on 12 843 (ks. osiosta 4.3

tarkempi pohdinta sanamééristd). Aineisto on eritelty taulukossa 1.

Taulukko 1. Tutkimukseen valitut ladkevalmisteet

Laake- Vaikuttava Valittu Kayttéaiheet Sivu- Sana-
valmisteen | aine laakemuoto maara | maara
nimi Fl Fl
Zyprexa olantsapiini | injektiokuiva- Skitsofrenia, kaksisuuntainen 7 1646
aine, liuosta mielialahairio
varten
Sycrest asenapiini resoribletti Kaksisuuntainen mielialahairio 9 1732
Latuda lurasidoni kalvopaallys- Skitsofrenia 12 2482
teinen tabletti
Spravato esketamiini | nenasumute, Hoitoresistentti vaikea tai 9 1784
liuos keskivaikea masennus
Cymbalta duloksetiini | kova Masennus, yleistynyt 10 2547
enterokapseli ahdistuneisuushairio,
diabeettinen neuropatiakipu
Lyrica pregabaliini | oraaliliuos Yleistynyt ahdistuneisuushairio, 12 2652
neuropaattinen Kipu, epilepsia
Yhteensa 59 12843

4.2 Laadullinen analyysi

Kun oikeat sivut oli valittu, paikansin ldhdetekstissa ja suomennoksessa esiintyvit KL-termit
ja luokittelin niiden kd&nndsratkaisut pdé- ja alaluokkiin. Kdytin tarkasteluun Trados

Studio -kddnndsmuistiohjelman Alignment (kohdistus) -toimintoa, silld teksteji oli minusta
helpompi tarkastella rinnakkain segmentti kerrallaan. Yksi segmentti koostui useimmiten
pisteeseen padttyvasti kokonaisesta virkkeestd, mutta se saattoi olla my0s esimerkiksi

kaksoispisteeseen padttyvé tekstinpétka tai pisteeseen padttymiton luetelman kohta. Lahde-
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ja kohdekieliset segmentit vastasivat aineistossa hyvin toisiaan lukuun ottamatta yksittdisia
tapauksia, joissa ldhdetekstin virke oli jaettu suomennoksessa kahteen tai joissa

suomennoksen virke vastasi kahta 1dhdetekstin virketti.

Kirjasin kaikki KL-termien kdédnnosratkaisut Excel-tiedostoon, jossa termiesiintymét on
listattu riveittdin. Tiedoston padvélilehdelld on sarakkeittain ilmoitettuna ensin
termiesiintymén yksilointitiedot, eli sen lddkevalmisteen nimi, jonka pakkausselosteesta KL-
termi on; Tradosin ndyttima englanninkielisen segmentin numero ja itse KL-termi
perusmuodossa. Seuraavissa sarakkeissa on englanninkielinen konteksti ja sen suomennos.
Tadmén jilkeen on itse luokittelu eli tieto siitd, mihin alaluokkaan kyseinen termiesiintymé
kuuluu. Lopulta viimeisessé sarakkeessa on mahdollisia huomautuksia esiintymasté (kuten
tieto siitd, mikd kaédnnoksessd on mielesténi virheellistd). Taulukon seuraavilla vililehdilld on
samat tiedot pakkausselostekohtaisesti. Taulukon viimeiselle vililehdelle listasin yksittiiset

perusmuotoiset KL-termit ilman kaksoiskappaleita.
4.2.1 Analysoitavien kasitteiden ja tekstinosien rajaus seka yhdyssanojen kasittely

Téssd osiossa kuvaan, mitéd otin huomioon analysoitavia tekstielementteji valitessani ja
késitellessdni. Kotoperdisten termien kohdalla korostin Jensenin ja Zethsenin tavoin termien

maallikkoystivallisyytta.
4.2.1.1 Kéasitteet

Kéytin KL-termien mukaanoton perusteena piddasiassa Duodecimin Lidketieteen

termit -sanakirjaa (LT). Periaatteeni oli, ettd mikéli englanninkielinen termi 16ytyi
lahdetekstissd esiintyvissd merkityksessd sanakirjasta ja sille oli sielld listattuna myos
samassa merkityksessd suomenkielinen KL-perdinen vastine, otin kyseisen KL-termin
mukaan tutkimukseen. En siis luonnollisesti ottanut tutkimukseen mukaan KL-perdisié
kasitteitd, joille ei ole suomessa olemassa KL-perdistd vastinetta, enkd termejd, joiden
suomenkieliselld KL-vastineella on lahdetekstistd poikkeava merkitys. Ensimmaisestid on
esimerkkind englannin kielen sana anxious ja jilkimmaisestd sanapari doctor — tohtori. Jitin
kuitenkin pois myos muutamia KL-periisid sanoja, jotka ovat suomessa yleiskielisid ja
yleistajuisia sanoja, kuten reaktio, tabletti ja rytmi. Pohtiessani termien yleiskielisyyttd ja
yleistajuisuutta kdytin apuna KS:aa, omaa harkintaani sekd, saadakseni tilanteen mukaan joko

maallikon tai toisen farmasian ammattilaisen ndkokulman asiaan, ystévieni ja tuttavieni
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nidkemyksid. Termien alkuperdn selvittimisessd hyddynsin tarvittaessa Oxford English

Dictionary -sanakirjan (OED) ja Suomen etymologisen sanakirjan verkkoversioita.

Jétin edelleen pois kisitteet, joiden KL-perdinen vastine oli sanakirjassa merkitty jonkin muun
tieteen alan kuin ladketieteen alle seka késitteet, joiden kotoperdinen suomennos 16ytyy QRD-
mallipohjatekstistd. Jilkimmaisestd on esimerkkind pharmacist —
farmaseutti/apteekkihenkilokunta, joista sana apteekkihenkilokunta on QRD-mallipohjassa.
Edelleen jitin pois lddkemuotoa kuvaavan késitteen solution, silld sen KL-perdinen
suomennos soluutio ei esiinny ollenkaan EDQM-sanastossa (EDQM 2). Kéaantédjienhén tulisi
tyossddn olla yhdenmukainen QRD-mallipohjatekstin ja EDQM-sanaston kanssa (EMA 4;
EDQM 1: 1). Mikdli niiti termeji olisi ohjeistuksesta huolimatta esiintynyt aineistossa KL-

perdisind, olisivat ne mukana tutkimuksessa.

Mukaan valituilla termeilld oli pddosin my0s samaan sanaluokkaan kuuluva latinankielinen
vastine LT:ssd. Mukana on lisdksi muutamia sanoja, jotka on johdettu toiseen sanaluokkaan
kuuluvasta KL-periisestd sanasta, kuten substantiivista injection — injektio johdettu verbi
inject — injisoida (LT: inject; OED: injection). En mydskdén tehnyt eroa jo klassisessa
latinassa tai kreikassa esiintyneiden sanojen ja myohemmin KL-perdisistd aineksista
rakennettujen sanojen vélilla: esimerkiksi KL-perdisistd aineksista rakennettu sana
electrocardiogram on mukana, vaikka se on mallinnettu ld4ketieteen termistoon saksan

kielestd (OED: electrocardiogram).

Yhden aineistossa esiintyvén termin KL-vastineella oli eri merkitys yleiskielessd kuin
ladketieteen termind, joten se ei ole mukana analyysissani: sanan sensation suomenkielinen
vastine sensaatio tarkoittaa ladketieteen kielessd aistimusta, mutta maallikko ymmartiisi sen
todennékoisesti ns. jymyuutisena (LT: sensation; KS: sensaatio). Samaten jitin tutkimuksesta
pois késitteen symptom — symptomi/oire, silla juuri timin sanan kohdalla sanan symptomi
kayttdiminen pakkausselostetekstissd myos terveydenhuollon ammattilaisten kiytossd yleisen
oire-sanan sijaan olisi outoa. Liséksi sana esiintyy aineistossa niin monta kertaa, ettd sen
mukaan ottaminen muuttaisi tuloksiani aika paljon. Edelleen mainittakoon, ettd mikali ndma
sanat olisivat esiintyneet suomenkielisessé aineistossani KL-perdisind, olisin silti ottanut ne

mukaan.

Edelld mainittuja poikkeuksia lukuun ottamatta luotin termien mukaanotossa tdysin
Duodecimin sanakirjoihin, silld en ole farmaseutin koulutuksestani huolimatta kovin perilla

siitd, mink&laisia sanoja ladketieteen ammattilaiset lopulta voivat kiyttdd viestiessaan
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toisilleen tai potilaille. En siis voinut arvioida sanakirjoista 16ydetyn KL-termin tai
termiyhdistelmén (ks. 4.2.1.2 yhdyssanoista) realistisuutta todellisessa kielenkdytossa, silla
sen arviointi olisi vaatinut kattavaa, timén pro gradu -tyon laajuuden ylittavaa erillista

tutkimusta.

Kuten mainittu, jatin tutkimuksesta paédosin pois késitteet, joille ei 16ytynyt LT:std KL-
perdistd suomennosta. Joissakin esiintymissd englanninkielisen KL-termin suomennos kuului
kuitenkin eri sanaluokkaan kuin alkuperdinen KL-termi. Jos termille 16ytyi KL-perdinen
suomenkielinen vastine téssa toisessa sanaluokassa, otin timén esiintymin mukaan
tutkimukseen. Esimerkiksi sanan confused esiintymid on mukana, vaikkei sille ole olemassa
suomenkielistd KL-termi4, silld aineistossa ilmauksen feel(ing) confused kiinnds oli usein
sekavuus, jolle taas on olemassa suomenkielinen KL-termi: konfuusio (LT: confused,

confusion).

Jétin tutkimuksen ulkopuolelle myos lddkevalmisteiden vaikuttavien aineiden nimet,
hormonien nimet, solutyyppien nimet, kemiallisten aineiden nimet seké sellaiset
ladkeaineryhmien nimet, joille ei ole olemassa maallikkoystavéllistd vastinetta. Katson, ettd
niissé tapauksissa kddntéjilla ei yleensd ole ollut mahdollisuutta ldhted selittimaian termid
ilman, ettd hédn joutuu kirjoittamaan laajasti elimiston tai ladkeaineiden toimintaperiaatteista.
Lisidksi ainesanojen tdsmallisen merkityksen ymmartdminen ei ole pakkausselosteen
lukemisessa niin tirkeédé kuin esimerkiksi sairauksia tai erilaisia haittavaikutuksia kuvaavien

késitteiden ymmaértdminen.
4.2.1.2 Yhdyssanat

Yhdyssanoja tutkiessani kdytin LT:n lisdksi myds Duodecimin Ladketieteen suomi-englanti ja
englanti-suomi -sanakirjoja, silld LT:std yhdyssanoja 16ytyi huonosti. Monia sanayhdistelmié
ei 16ytynyt Duodecimin sanakirjoistakaan yhdelld haulla, vaan sanat oli haettava sanakirjoista
yksittdin. En rajannut tutkimuksesta mitddn sanojen yhdistelmia pois, silla todellisessa
kielessa kdytossd olevien mahdollisten yhdyssanojen ja sanayhdistelmien etsiminen vaatisi
laajan, erillisen tutkimuksen. Lisdksi, vaikka voisinkin erillisen tutkimuksen perusteella sanoa
varmaksi, ettd tatd termid ei ole aiemmin kaytetty todellisissa teksteissd, voisi joku kddnté;ja

tai kirjoittaja sitd kuitenkin tulevassa tekstissdén kayttaa.

Kasittelin yhdyssanoja ja sairauksien nimid pddosin kahtena tai useampana erillisena

esiintyménd, mikéli ne oli l&hdetekstissa erotettu vililyonnilla toisistaan. Monissa
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aineistossani esiintyvissé tapauksissa kddntdjan oli nimittdin mahdollista tehdi
kainnosratkaisu kdsitteen muista osista riippumatta. Esimerkiksi késitteen thyroid function
molemmat osat voidaan suomentaa joko kotoperdisesti kilpirauhastoiminta tai KL-perdisesti
tyreoideafunktio, ja my0s yhdistelma on mahdollinen: kilpirauhasfunktio (Duodecimin
sanakirjat 2023: thyroid function). Kuten huomataan, tillaisten yhdyssanojen késitteleminen
yhdessi vaatisi lisdd alaluokkia sen mukaan, mitkd yhdyssanojen osat on kdénnetty KL-
perdisesti ja mitkd maallikkoystdvéllisesti. Yhdyssanojen osien erillinen késittely siis
yksinkertaisti myds esiintymien luokittelua huomattavasti. Lisdksi monien yhdyssanojen
kohdalla yhdyssanan toinen osa ei yksindédn lukeutunut mukaan tutkimukseen, koska se ei
alun perinkéan ollut KL-termi tai silld ei ollut suomessa KL-perdisté vastinetta. Esimerkiksi
sanassa muscle contraction sanaa muscle ei voi suomentaa KL-perdisesti, mutta sanan

contraction voi suomentaa joko kontraktioksi tai supistukseksi.

Kasittelin yhtend esiintyména kuitenkin sellaiset englanninkieliset yhdyssanat, jotka oli
suomennettu vain yhdelld perussanalla tai johdoksella (toisin sanoen sanalla, joka ei ole
yhdyssana). Lisdksi késittelin sairauden toxic epidermal necrolysis yhtend esiintymand, silla
talld nimitykselld sairaudesta on vain yksi kdédnndsversio Duodecimin sanakirjoissa (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi; vaihtoehtoinen nimitys Lyellin oireyhtymd), ja siksi sen nimen eri
osien kdantdminen osin KL-perdisiksi ja osin kotoperdisiksi olisi ollut erikoista (Duodecimin
sanakirjat 2023: toxic epidermal necrolysis). Muista tutkimuksessa esiintyneistd sairauksien
nimisté oli sanakirjoissa eri versioita, joissa osa sanoista oli KL-periisii ja osa kotoperiisia.

Monen sairauden nimeen lukeutui myos sanoja, jotka eivit olleet KL-peraisia.
4.2.1.3 QRD-mallipohjatekstit ja EDQM-tietokanta

Jensen ja Zethsen (2012: 42) jéttivdt omasta laadullisesta analyysistaan pois QRD-
mallipohjassa ja sen liitteissd tai lisdyksissd olevat tekstiosiot, eli niin kutsutut
mallipohjatekstit. Néihin tekstiosuuksiinhan ei kdédntéjilla ole omaa sananvaltaa, vaan ne on
kddnnettdva tdsmailleen mallipohjatekstien mukaisesti (EMA 4). Saman pitéisi pated myos
omaan aineistooni, ja jitinkin mallipohjatekstit pddosin pois laadullisesta analyysistani.
Analyysin edetessd huomasin kuitenkin, ettd joissain tapauksissa ndistd mallipohjateksteista
oli poikettu joko alkuperdisen englanninkielisen selosteen kirjoittajan tai suomentajan
toimesta. Téllaiset tekstinpétkit sisdllytin mukaan laadulliseen analyysiini, mikali niissi

esiintyi KL-termeja.
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QRD-mallipohjien lisdksi kdéntdjén tulee kayttaa tyossddn apuna EDQM Standard

Terms -nimisti tietokantaa (EDQM 1: 1). Tdhén sanastoon sisdltyy lahinni 14dkemuotojen
virallisia nimid, mutta myos lddkevalmisteiden kdyttoreittien viralliset nimet, jotka on
suomennettava sanaston mukaisesti tietyissi pakkausselosteen osioissa. Esimerkiksi
pakkausselosteen ensimmaéisessé otsikossa on kdytettidva ladkevalmisteen lddkemuodon
virallista EDQM-nimitysti. Ndiden tekstin kohtien siséltimid EDQM-sanastosta 10ytyvid

ilmaisuja en ottanut tutkimukseeni mukaan.
4.2.2 Termiesiintymien luokittelu

Kuten edelld on kerrottu, kiytin tutkimuksen pohjana alaluvussa 3.3.1 esittelemééni Jensenin
ja Zethsenin luokittelua. Aineiston kisittelyn yhteydessa kévi kuitenkin ilmi, ettd kaikille
esiintymille ei ollut Jensenin ja Zethsenin luokittelussa sopivaa luokkaa, joten paadyin
kehittdmaan luokittelua entisestddn. Muutin luokittelua usealla eri tavalla: lisdsin esimerkiksi
nelja alaluokkaa ja kokonaan uuden padluokan sekd muokkasin joidenkin alaluokkien
madritelmid. Téssd osiossa esittelen tutkimuksessa kayttdmani pai- ja alaluokat ja kuvailen,
miten ne eroavat Jensenin ja Zethsenin kdyttdmisti kategorioista. Lopuksi listaan vield luokat

titvistetysti ja annan niistd esimerkkeja.

Jensenin ja Zethsenin luokittelussa pailuokkaan 1 eli maallikkoystévillisiin
kadnnosratkaisuihin kuuluvia alaluokkia oli kolme. Kéytén téssd tutkimuksessa niisti
ensimmaistd muuttumattomana. Alaluokkaan 1.1 kuuluvat siis esiintymét, joissa KL-perdisen
termin sijaan on kaytetty maallikkoystéavillistd termid. Omassa aineistossani kahteen
jalkimmadiseen alaluokkaan siséltyi lopulta yhteensé vain pari esiintymdé, mink liséksi
muutamat maallikkoystévalliset kddnnosratkaisut eivit soveltuneet mihinkain naisté
alaluokista. Pddtin siis yhdistdi alaluokat 1.2 ja 1.3 alaluokaksi 1.2, ja laajensin sitd
koskemaan paitsi KL-termin ja maallikkoystdvillisen termin jirjestyksen vaihtamista ja
maallikkoystévillisen termin/selityksen lisdystd, myos muita tilanteita, joissa kdantdjd on

helpottanut tekstin ymmartamistd kddnnosratkaisullaan.

Toiseen padluokkaan kuuluvat maallikoille haastavat kdénnosratkaisut. Selkeyden vuoksi
vaihdoin Jensenin ja Zethsenin alaluokkien 2.2 ja 2.3 numeroinnit péittdin omaan
luokitteluuni. Minusta oli helpompi késitelld kahta hyvin samankaltaista alaluokkaa 2.1 ja 2.2
perdjilkeen, niissd molemmissahan KL-termi on siirretty kddnndkseen ilman selitystd. Nama
luokat eroavat toisistaan ainoastaan siten, ettd ensimmaisessd suomennetulla KL-termilla ei

ole olemassa maallikkoystédvillistd vastinetta (alaluokka 2.1) ja toisessa sellainen taas on
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(alaluokka 2.2). Vasta ndiden luokkien jilkeen tulee alaluokka 2.3 (eli Jensenin ja Zethsenin
luokittelun alaluokka 2.2). Tdhédn luokkaan kuuluvat esiintymat, joissa KL-termi ja sitd
seuraava maallikkotermi tai -selitys kddnnetty sellaisenaan ilman muutoksia. Tarkensin timén
alaluokan maarittelya siten, ettd joko KL-termin tai sen maallikkoystavéllisen
vastineen/selityksen on oltava sulkeissa ilman selvennysté sulkeissa olevan tekstin osan
suhteesta edelliseen tekstin osaan. Jensenin ja Zethsenin (2012: 40) tekstistd on mielestini
padteltdvissd, ettd myos he hakivat nimenomaan téllaisia sulkeet sisdltdvid esiintymid omalla
vastaavalla alaluokallaan: heiddn esimerkissdén on ensin maallikkoystavillinen ilmaisu ja sen
jalkeen sitd vastaava KL-termi sulkeissa, mink he sanovat olevan tulkinnanvaraista. Lukija ei
valttdmatta tiedd, miké on tdmén sulkeissa olevan termin tarkoitus: se voi olla
maallikkoystévillisen termin/selityksen KL-perdinen vastine, mutta se voisi myds olla
lisdtietoa (mp.: 40). Huomasin saman tulkinnanvaraisuuden myds omassa analyysissani, ja

kiésittelen titd tulkinnanvaraisuutta tarkemmin osiossa 5.2.2.

Aineistossani oli paljon esiintymid, jotka eivét sopineet mihinkddn Jensenin ja Zethsenin
luokituksen alaluokkaan. Loin timén vuoksi nelji uutta alaluokkaa. Ndistd ensimmaéiseen,
alaluokkaan 2.4, luokittelin esiintymait, joissa KL-termi on jo 1dhdetekstissa selitetty auki joko
ilman sulkeita tai siten, ettd sulkeissa olevan tekstipdtkén suhde edelld olevaan selvida
yksiselitteisesti, ja joiden suomennos on vastaavanlainen. Alaluokkaan 2.4 kuuluva
kddnnosratkaisu on siis alaluokkaan 2.3 kuuluvaa ratkaisua ymmarrettivampi, mutta siindkin
on sdilytetty mahdollisesti vieraannuttava KL-perdinen termi. Tdhén alaluokkaan lukeutuu
myds esiintymid, joissa KL-perdisestéd termistd on annettu maallikkoystéavilliselld kielelld
esimerkkeji tai joissa KL-termi sisdltyy maallikkoystivéllisen kielen esimerkkiin. Alaluokan
lisdyksen takia Jensenin ja Zethsenin alaluokkaa 2.4 vastaa tutkimuksessani alaluokka 2.5.
Liséksi timén alaluokan maéritelma on hieman eri: analyysissani alaluokkaan 2.5 kuuluvat
kaikki esiintymat, joissa kddnnokseen on lisdtty KL-termi riippumatta siitd, onko termilla
maallikkoystévillistd vastinetta suomessa vai ei. Jensenin ja Zethsenin alaluokkaan 2.4
lukeutuivat vain esiintymdt, joissa KL-termilla ei ole olemassa maallikkotermid. Taémén

alaluokan esiintymissa ldhdetekstissé ei siis ole KL-perdistd termii.

Seuraavaan kokonaan uuteen alaluokkaan, eli luokkaan 2.6 (KL-termi vastaa KL-termid),
kuuluvat esiintymat, joissa kdéntdjd on suomentanut englanninkielisen KL-perdisen termin
erilaisella KL-perdiselld termilld, kuten termin mental termilld psyykkinen. Viimeiset
luokitukseen lisédtyt alaluokat ovat maallikoille erityisen haastavia. Koska pakkausselosteen

oikeellisuus on ladkitysturvallisuuden ja sitd kautta potilaan terveyden kannalta kriittinen, ei
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pakkausselostekddnndksissd voi mielestdni katsoa pienidkaén epatarkkuuksia lépi sormien.
Alaluokka 2.7, eli puutteellinen tai virheellinen kdinnds, tarkoittaa siis nimensd mukaisesti
esiintymid, joissa KL-termin kd&nnoksessa tai sen vidlittomassa tekstiyhteydessi on
epatarkkuuksia tai jopa virheitd. Alaluokkaan 2.8 taas lukeutuvat tapaukset, joissa KL-termin

sisdltdvin segmentin suomennos puuttuu kokonaan.

Suurin muutos luokituksessani Jensenin ja Zethsenin tutkimuksen luokitukseen verrattuna on
kokonaan uusi paédluokka eli luokka 3: maallikoille neutraalit kddnndsratkaisut. Tiettyjen KL-
termien voidaan sanoa kuuluvan sekd lddketieteen erikoisalan kieleen ettd yleiskieleen, silld
ne ovat usein myos maallikoiden omassa kéytdssd, kun he haluavat kuvailla jotakin
ladketieteeseen liittyvaa ilmiotd (Haarala 1989: 265; Mustajoki 2011: 1704; Dahm 2012: 81).
Tallaisia sanoja ovat esimerkiksi migreeni, allergia ja psyykkinen. Ndiden termien merkitys
on valtaosalle maallikoista suhteellisen selva: he tietdvit ainakin suurin piirtein millaiseen
asiaan termilld on tarkoitus viitata, eikéd yhden tillaisen termin kaytto siksi vilttdmatta aiheuta
heissé sen suurempia reaktioita. Ne ovat useimmiten sairauksia kuvaavia sanoja, eikd niille
ole olemassa maallikkoystavillistd kotoperdistd vastinetta. Luokkaan sijoittui lisdksi KL-
termejd, jotka ovat suhteellisen laajassa kdytdssd myos lddketieteellisen kontekstin
ulkopuolella, mutta joille on olemassa vield KL-termid maallikkoystévéllisempi vastine.
Esimerkkejd tdllaisista sanoista on fyysinen, negatiivinen tai impulsiivinen. Uuteen
pédluokkaan kuuluvien termien sisillyttdminen tutkimukseen on perusteltua, silld mikéli
téllaisia termejd on tekstissd useita perdkkéin, aiheuttavat ne todennédkdisesti lukijassa
edelleen vieraannuttavan kokemuksen. Lisdksi termien tarkka merkitys ei ole monellekaan
tuttu, ja ne voidaan helposti ymmartdé véarin (Dahm 2012: 88). Kéytin tdhén paidluokkaan
lukeutuvien termien valinnassa apuna etenkin farmaseuttista ammattitaitoani. Apteekin
asiakaspalvelussa on tarkedd osata kayttdd asiakkaiden ymmaértdméaa sanastoa, joten olen
melko tottunut arvioimaan sanojen yleiskielisyyttd. Lisdksi konsultoin sekd farmasian
ammattilaisiin ettd maallikoihin lukeutuvia tuttaviani ja KS:44. Kokonaan tutkimuksesta
poisjétetyt yleiskieliset sanat eroavat padluokan 3 termeista siind, ettd poisjitettyjen sanojen
tarkan merkityksen tulisi olla selvi kaikille maallikoille, eikd useankaan 1dhekkédisen sanan

pitdisi aiheuttaa lukijassa vieraannuttavaa vaikutusta.
Lopullinen luokkajako kéyttoesimerkkeineen on siis seuraava:

1 Maallikkoystavilliset ratkaisut

1.1 KL-termi kdénnetty maallikkoystivalliseksi. Esimerkiksi:
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EN: agitation
FI: levottomuus
1.2 Maallikkoystavéllinen termi/selitys lisdtty KL-termin rinnalle tai kidnnosti on
muilla tavoin muokattu ldhdetekstid lukijaystidvallisemmaksi. Esimerkiksi:
EN: diuretics (water tablets)
FI: nesteenpoistolddkkeiden eli diureettien
2 Maallikoille haastavat ratkaisut

2.1 KL-termi siirretty kohdetekstiin, kun KL-termille ei ole olemassa

maallikkoystévillistd vastinetta. Esimerkiksi:
EN: sleep apnoea
FI: uniapnea

2.2 KL-termi siirretty kohdetekstiin, kun KL-termille on olemassa
maallikkoystévillinen vastine. Esimerkissd anestesian maallikkoystévillinen
vastine olisi nukutus:

EN: used for anaesthesia
FI: anestesiassa kiytettdva

2.3 KL-termi siirretty kohdetekstiin, lisdksi maallikkoystivéllinen sana/selitys
(toinen seuraa toista suluissa ilman selvennyksié suluissa olevan tekstinosan
suhteesta edeltdvéddn osaan). Esimerkiksi:

EN: absence of menstruation (amenorrhea)
FI: puuttuvat kuukautiset (amenorrea)

2.4 KL-termi siirretty kohdetekstiin, lisdksi maallikkoystdvillinen vastine, selitys,
tarkennus tai esimerkki (et sulkuja tai suluissa olevasta tekstinosasta selvida
sen suhde edelliseen). Ensimmaisessé esimerkissd KL-termi on selitetty ilman
sulkeita:

EN: Rhabdomyolysis which is the breakdown of muscle fibres that

leads to... (Latuda EN: 43)

FI: rabdomyolyysi, joka on lihassyiden hajoamista, jolloin...

(Latuda FI: 44)

Toisessa esimerkissd suluissa olevan KL-termin suhde maallikkoystévélliseen
selitykseen ilmenee tekstin sanoista such as / esim.:

EN: a heart problem which is not well controlled such as: poor blood

flow in the blood vessels of the heart frequently with chest pain (such

as angina) (Spravato EN: 44)
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FI: huonossa hoitotasapainossa oleva sydansairaus, kuten huono
verenkierto syddmen verisuonissa, mistd aiheutuu usein rintakipua
(esim. angina pectoris) (Spravato FI: 47)
2.5 Uusi KL-termi lisétty kohdetekstiin. Esimerkiksi:
EN: Do not take Lyrica
FI: Ali ota Lyrica-oraaliliuosta
2.6 KL-termi vastaa toista KL-termid. Esimerkiksi:
EN: sublingual tablet
FI: resoribletti
2.7 Kéaannos on puutteellinen tai virheellinen. Esimerkissé késitteen coma tarkka
merkitys olisi syvd tajuttomuus:
EN: coma
FI: tajuttomuus
2.8 KL-termin kéannos puuttuu: koko segmenttid ei ole kddnnetty.
3 Maallikoille enimmékseen neutraalit ratkaisut. Luokan 3 alaluokat vastaavat luokan 2
alaluokkia silld erotuksella, ettd luokkia 2.1 ja 2.2 vastaa pelkdstidn luokka 3.1 (KL-termi
siirretty ilman selityst) eika luokilla 2.7 (puutteellinen kdinnds) ja 2.8 (puuttuva

kddnnos) ole vastinetta padluokassa 3.
4.3 Maarallinen analyysi

Laadullisen analyysin tehtyéni lisdsin Excel-tulostaulukkoihin laskentakaavat, joiden avulla
laskin eri kddnndsratkaisuluokkiin kuuluvien esiintymien méérét (eli frekvenssit) sekd
pakkausselostekohtaisesti ettd koko aineistossa. Lisdksi laskin eri kddnnosratkaisujen
pakkausselostekohtaisen esiintyvyyden sataa kohdetekstin sanaa kohden (eli suhteellisen
frekvenssin). Esiintymien suhteellinen frekvenssi sataa kohdetekstin sanaa kohden on sama
kuin niiden prosentuaalinen osuus pakkausselosteen kokonaissanamééristi, joten kdytén
jatkossa esiintymien pakkausselostekohtaisista suhteellisista frekvensseistd lyhennettd f(%).

Lopuksi laskin ndisté luvuista vield keskiarvot (ka.).

Trados Studio muunsi PDF-tiedostot Word-tiedostoiksi luodessaan niistd kohdistustiedostot,
joten tdmén ansiosta pakkausselosteiden sanaméérit selvisivit suoraan Word-ohjelman
sanamddrdtoiminnolla. Laskin pakkausselosteiden sanaméériin mukaan pdiasiassa kaiken
mallipohjatekstin, silld osa siitd on mukana myos laadullisessa analyysissani (ks. osio

4.2.1.3). QRD-mallipohjan pakkausselosteosion loppu ja luonnollisesti myos oikeiden
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pakkausselostetekstien loppu koostuu kuitenkin pelkistd myyntiluvanhaltijan paikallisten
edustajien yhteystiedoista ETA-maittain. Kyseinen tekstiosio ei minusta ole luokiteltavissa
normaaliksi kddnnettdviksi tekstiksi, vaikka Jensen ja Zethsen (2012: 42) ottivat ilmeisesti
kaikki mallipohjatekstitkin kokonaisuudessaan mukaan méérélliseen analyysiinsa.
Kasitellesséni tuloksiani itsendisesti ilmoittamani suhteellisten frekvenssien keskiarvot on siis
laskettu niilld pakkausselosteiden sanamaidrill4, joihin ei kuulu yhteystieto-osiota. Nama

sanamaarat on ilmoitettu taulukossa 1.

Myos Jensen ja Zethsen (2012: 42) laskivat kddnnosratkaisuesiintymien
pakkausselostekohtaiset esiintyvyydet sataa kohdetekstin sanaa kohden omassa analyysissaan.
Heidén ilmoittamansa kééntdjatyyppikohtaiset keskiarvot (mp.: 43—44) toimivat perustana,
kun vertasin omia tuloksiani heidén tuloksiinsa. Suomenkielisten pakkausselosteiden
sanamddrdin perustuvat f(%):ien keskiarvot eivét ole suoraan verrannollisia Jensenin ja
Zethsenin ilmoittamiin keskiarvoihin, silld tanskan ja suomen kielen syntaksit eroavat
toisistaan ratkaisevasti: tanskassa on suhteessa enemmaén sanoja prepositioiden takia, kun taas
suomen sanat ovat keskimaérin pidempié ja prepositioiden sijaan sanoja taivutetaan. Koska
pakkausselosteet ovat kuitenkin hyvin sdddelty tekstilaji ja sekd suomennokset etti
tanskannokset on kdénnetty tdsmaélleen samasta englanninkielisestd 1dhdetekstistd, pystyin
vertaamaan tuloksiani Jensenin ja Zethsenin tuloksiin suuntaa-antavasti toistamalla tekeméni
laskelmat selosteiden tanskannosten sanamaéérid kayttimalla. Niihin sanaméériin on otettu
mukaan my0s yhteystieto-osio. Aineistoni tanskankielisten pakkausselosteversioiden

kokonaissanamééara on 18 332.
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5 Tulokset

Tassd luvussa kdyn ldpi tutkimukseni tulokset. Ensin esittelen tulokset paéluokittain ja pohdin
mahdollisia syité luokkakohtaisiin eroihin. Alaluvussa 5.2 keskityn muutamiin laadullisessa
analyysissa esiin nousseisiin huomion arvioisiin seikkoihin. Osiossa 5.3 vertaan tuloksiani
tanskalaistutkimukseen ja kéyn 14pi erojen ja yhtildisyyksien mahdollisia syitd. Luvun
lopuksi palaan vield luvussa 1 nimettyihin tutkimuskysymyksiin ja hypoteesiin sekéd kokoan

tuloksistani yhteenvedon.
5.1 Tulokset paaluokittain

Aineistossani on kaiken kaikkiaan 837 esiintymid KL-termien kdannosratkaisuista, ja niitd on
keskimédrin 139 pakkausselostetta kohden. Monet KL-termeisté esiintyvét aineistossa
useampaan kertaan: yksittiisid KL-perdisid kdsitteitd on 255. Taulukossa 2 on listattuna KL-
termien kdannodsratkaisuesiintymien kokonaismaérét ja pakkausselostekohtaisten suhteellisten

frekvenssien keskiarvot pailuokittain.

Taulukko 2. Esiintymien maarat ja suhteellisten frekvenssien keskiarvot paaluokittain

1: Maallikkoystavalliset| 2: Maallikoille haastavat (3: Maallikoille neutraalit | Yhteensa
Esiintymia 548 146 143 837
(%), ka. 417 1,10 1,09 6,36

Huomion arvoista on, ettd ensimmaéiseen pailuokkaan lukeutuu melkein kaksi kertaa
enemman KL-termien esiintymid kuin kahteen jalkimmaéiseen yhteensd. Luokkiin 2 ja 3 taas

lukeutuu suurin piirtein sama méérd esiintymid kumpaankin.

Taulukoissa 3, 4 ja 5 on esitetty kuhunkin padluokkaan kuuluvien esiintymien

alaluokkakohtaiset kokonaisméérit aineistossa ja niiden suhteellisten frekvenssien keskiarvot.
5.1.1 Paaluokka 1: maallikkoystavalliset kaanndsratkaisut

Maallikkoystdvilliseen kddnnosratkaisuluokkaan lukeutuu valtaosa kaikista esiintymista:
548 kappaletta. Taulukosta 3 havaitaan, ettd kahdeksaa esiintymda lukuun ottamatta kaikki
tdman péddluokan esiintymadt kuuluvat alaluokkaan 1.1, jossa KL-termin sijaan on kéytetty
maallikkoystdvallistd termid. Suomennoksissa on siis huomattavasti vihemmaéan KL-perdisid

termejd, kuin englanninkielisisséd lahdeteksteissa.
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Taulukko 3. Paaluokkaan 1 kuuluvat esiintyméat

Maallikkoystavallisista termeista tai selityksistéd kohdetekstissa on kaytetty lyhennetta Fl.

Alaluokka 1.1: KL =FlI 1.2: Selitys tms. lisatty Yhteensa
Esiintymia 540 8 548
(%), ka. 4,10 0,08 4,17

Alaluokkaan 1.2 kuuluvien esiintymien pieni madré voi kertoa siitd, ettd kaantéjat ovat
lahtokohtaisesti varovaisia muuttamaan ldhdetekstin tapaa ilmaista KL-termeja tai he eivit
koe siithen tarvetta. Nayttda siltd, ettd suomennoksissa joko panostetaan kokonaan
maallikkoystévillisiin sanavalintoihin tai pyritdén uskollisuuteen 1dhdetekstin ilmaisutavan
suhteen. Esimerkiksi maallikkotermeja tai -selityksié ei ehki uskalleta tai koeta tarpeellisiksi
lisdtd KL-termien rinnalle (Jensenin ja Zethsenin alaluokka 1.3): ndin on aineistossani tehty
vain kaksi kertaa. Liséksi vain muutamassa kohtaa aineistoani olisi ylipdataan ollut
mahdollista parantaa ymmarrettdvyyttd vaihtamalla maallikkotermin ja KL-termin
esitysjarjestystd (Jensenin ja Zethsenin kategoria 1.2). Valtaosassa alaluokkien 2.3 ja 3.2
esiintymisté jérjestys on nimittéin jo ldhdetekstissd EC:n ja Fimean suosittelemassa
muodossa, jossa siis maallikkotermi tai -selitys on ensin ja tdmén jdlkeen KL-termi suluissa

perdssd (EC 1: 9-10; Fimea 1: Kieliasu selkeéksi).

Toisaalta sulkeissa olevaa KL-termin ja edeltdvin maallikkotermin tai -selityksen suhdetta on
mahdollista my0s selkeyttidd. Puolessa alaluokkaan 1.2 kuuluvista esiintymistd ndin onkin
tehty: joko sulkeet on poistettu ja niiden sisdlto selitetty auki tai sulkeiden suhdetta edelld
olevaan tekstinosaan on ldhdetekstiin nihden selkeytetty, kuten esimerkissé 1. (Lisda

pohdintaa sulkeiden kiytostd pakkausselosteissa on osiossa 5.2.2.)

Esimerkki 1
EN: if you have epilepsy (seizures) (Sycrest EN: 40)
FI: jos sairastat epilepsiaa (sinulla on kouristuskohtauksia) (Sycrest FI: 40)

5.1.2 Paaluokka 2: maallikoille haastavat kaannosratkaisut

Maallikoille haastavia ratkaisuja esiintyy aineistossa kokonaisuudessaan 146 ja keskiméarin
24 pakkausselostetta kohden. Taulukossa 4 on esitetty alaluokkiin kuuluvien esiintymien
kokonaismaird aineistossa sekd niiden suhteellisten frekvenssien keskiarvot. Tamén
péaéluokan selvdsti suurimmat alaluokat ovat 2.2 ja 2.3. Kolmanneksi suurin alaluokka on 2.5

eli tapaukset, joissa KL-termi on lisdtty kdannokseen. Namai, kuten myos alaluokan 2.6
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esiintymdit, liittyvit kuitenkin aina lddkemuotojen standardisoituihin nimityksiin, mihin palaan
osiossa 5.2.1. Vaikka luokkiin 2.1, 2.4, 2.6 ja 2.7 kuuluu kuhunkin melko vihén esiintymi,

selkedsti pienin alaluokka on silti 2.8.

Taulukko 4. Paaluokkaan 2 kuuluvat esiintymat

Maallikkoystavallisista termeista tai selityksista lahde- ja kohdeteksteissa on kaytetty lyhenteita EN ja
Fl.

2.1: 2.2: 2.3: 2.4 2.5: 2.6: 2.7 2.8:
Alaluokka |KL=KL,| KL=KL, |EN(+KL)= KL+ |[+KL | KL= [Virheellinen | Kaannés |Yhteensa

eiFl jonFl FIKL) | selitys eriKL |kaannés | puuttuu
Esiintymia| 7 37 39 1M | 26 | 9 15 2 146
f(%) ka. | 006 | 026 | 030 | 009 | 020 | 007 0,12 0,01 1,10

Yksi huomion arvoinen asia on, ettd alaluokkaan 2.1 ei kuulu montaakaan esiintymad. Tdma
yhdessé alaluokan 1.1 esiintymien suuren méérin ja toisaalta myos alaluokan 2.2 suhteellisen
suuren miirin kanssa kertoo luvussa 3.1 esitteleméni pitkdjinteisen sanastotyon
onnistumisesta: monille haastaville KL-termeille on olemassa maallikkoystévillinen vastine,
vaikkei sité aina olisi kdytetty suomennoksessa. Suomennoksiin jatetyt KL-termit, joilla ei ole
maallikkoystévallistd vastinetta, ovat siis melkein aina joko maallikoille neutraaleja
(padluokka 3) tai ne on selitetty jo 1dhdetekstissé (alaluokat 2.3 ja 2.4). Alaluokkaan 2.1 olisi
tullut vieldkin vihemman esiintymid, mikéli olisin tarkastellut kotoperiisid vastineita
maallikkoystavéllisten sijaan. Nyt luokassa on myds muutamia sanoja, joiden kotoperdiset
vastineet ovat huonosti tunnettuja tai jotka eivét tdysin vastaa KL-késitteen merkitysta.
Esimerkiksi spastisuus kuuluu tdhin luokkaan, silld jaykkdhalvaus on maallikoille melko

tuntematon termi.

Alaluokkaan 2.2 lukeutuvat 37 esiintymaa kertovat, ettd tiltd osin pakkausselosteiden
suomennoksissa on edelleen parannettavaa. Luokkaan kuuluvat KL-termit agitaatio, apatia,
depressio, spasmit, hoitoresistentti ja epdstabiili voivat nimittdin heikentdd pakkausselosteen
ymmérrettdvyyttd merkittdvasti. Monessa tapauksessa olisi ollut suhteellisen mutkatonta
kayttdd KL-termin sijaan maallikkoystivéllistd vastinetta, kuten valita agitaation sijaan sana

levottomuus.

On kuitenkin huomattava, ettd yli puolet luokan 2.2 esiintymista liittyy joko Lyrican
ladkemuotoon oraaliliuos tai Lyrican ja Cymbaltan kdyttdaiheisiin perifeerinen ja
sentraalinen neuropaattinen kipu ja diabeettinen neuropatiakipu. Palaan ladkemuotoihin

osiossa 5.2.1. Jalkimmaisissd tapauksissa saattaa olla, ettd KL-termejé siséltiva kdyttoaihe on
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koettu jollakin tapaa virallisena ja sitd kautta muita pakollisempana sdilyttda juuri tassé
muodossa verrattuna KL-termeihin muissa yhteyksissd. Lyrican pakkausselosteessa
neuropaattinen kipu on méadritelty aivan selosteen alussa maallikkoystivéllisesti muodossa
hermovaurion aiheuttama pitkdaikainen kipu, ja timén jilkeen kerrotaan, misté perifeerinen
neuropaattinen kipu voi aiheutua, mutta sentraalista ei ole selosteessa selitetty (Lyrica: 79).
En kuitenkaan nde estettd sille, ettei maallikkoystavillistd muotoa ddreis- ja
keskushermostoperdinen hermovauriokipu voisi pakkausselosteessa kayttdd. Cymbaltan
pakkausselosteen alussa kuvaillaan neuropatiakivun aiheuttamia tuntemuksia, mutta

maallikkoystavéllistd termid hermovauriokipu ei kdytetéd lainkaan.

Alaluokkaan 2.3 lukeutuu kolmanneksi eniten esiintymii, kun tarkastellaan kaikkia
alaluokkia. Esiintymien suurehko lukuméird on minusta ymmarrettiva ja osin perusteltu.
Kaintéjét eivit ole ehkd kokeneet luvalliseksi tai tarpeelliseksi poistaa sulkeissa olevaa KL-
termid, minkd Jensen ja Zethsen mainitsevat vaihtoehtoisena kdinndstapana (2012: 40).
Termin poistaminen voidaan ndhda suorastaan haitallisena, silld joissakin tapauksissa
maallikon olisi tidrkedd saada myos tdma lddketieteellinen termi tietoonsa esimerkiksi
tiedonhakua varten tai hdn on ehké kuullut vain diagnoosinsa KL-termin, ei sen
maallikkoystévillistd vastinetta (ks. osio 3.2). Termin poistaminen voi olla jopa asiakkaan
vaatimusten vastaista (Mékeld 2021: 50). Lisdksi, kuten mainittu, viranomaisetkin ovat
suositelleet alaluokan 2.3 ilmaisutapaa, mikali KL-termin haluaa tekstissa sailyttdd (EC 1: 9—
10; Fimea 1: Kieliasu selkeidksi). Tdma alaluokan 2.3 esiintymille tyypillinen sulkeiden kaytto

voi kuitenkin himéati maallikkolukijaa, mihin palaan osiossa 5.2.2.

Kisittelen alaluokan 2.4 yhteydessé poikkeuksellisesti myos alaluokkaa 3.3, koska niihin
kuuluvat esiintymét eroavat muista paaluokkiensa alaluokista ratkaisevasti kahdella tapaa:
Niihin siséltyy yleensd jo KL-termin selitys, eikd kaddntédjén olisi siis ollut mielekésté alkaa
itse selittdméén termid (toisin kuin joskus alaluokkien 2.1, 2.2 ja 3.1 kohdalla). Liséksi
alaluokista 2.3 ja 3.2 poiketen KL-termin poistaminenkaan ei olisi usein ollut mahdollista,
silld termi on lauseen subjekti ja/tai liittyy laheisesti lddkevalmisteen kiyttdaiheeseen.
Muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta alaluokkiin 2.4 ja 3.3 kuuluvien esiintymien KL-
termeille ei ole olemassa maallikkoystavéllistd termid. KL-termit on kuitenkin joko selitetty
tekstissd tai niistd on annettu esimerkkeja (tai termit itse ovat esimerkkejd). Koska auki
selittdminen on tehty jo ldhdetekstissd ja koska termi on jéitetty kohdetekstiin, ei

kadnnosratkaisu kuitenkaan ole luokiteltavissa maallikkoystivélliseksi. Kuten mainittu, ndissd
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tapauksissa kadntdjalld ei tosin usein ole ollut muuta vaihtoehtoa kuin séilyttdd KL-termi

sellaisenaan.

Alaluokkaan 2.7 kuuluu erilaisia virheellisié tai puutteellisia kiinnoksid. Monissa on
suhteellisen pienid epatarkkuuksia, kuten esiintymissé, jossa gastrointestinal problems on
kaannetty pelkiksi mahavaivoiksi tarkemman maha- ja suolistovaivojen sijaan (Lyrica: 80).
Koska kyse on laédketieteellisesti tekstistd, on nimékin tapaukset kuitenkin syyté ottaa
vakavasti. Yksi esiintymistd on hyvé esimerkki siitd, miten KL-termin l&heiset sanat

vaikuttivat joskus luokittelupdétokseen:

Esimerkki 2
EN: a marker of liver function (Latuda EN: 45)
FI: munuaisten foiminnan osoitin (Latuda FI: 46)

Esimerkissd 2 KL-termi function on kdannetty maallikkoystavéllisesti toiminnaksi. En
kuitenkaan voinut jattdd huomiotta késitteen /iver (maksa) kdannostd munuaisiksi, joten
esiintymén kdidnndsratkaisu on virheellinen. On huomion arvoista, ettd luokan esiintymét
jakaantuvat pakkausselosteiden suhteen epétasaisesti. Zyprexan ja Cymbaltan selosteessa on
viisi esiintymdd kummassakin, kun taas Spravaton ja Sycrestin pakkausselosteissa ei ole

yhtakaan.

Viimeiseen ja maallikoille haastavimpaan alaluokkaan 2.8 lukeutuu vain kaksi esiintymaa.
Latudan (44) pakkausselosteen haittavaikutuksia luetteleva segmentti hyperactivity of the
muscles in the body (hyperkinesia), inability to rest (restlessness) puuttuu suomennoksesta
kokonaan. Tdhédn johtaneita syitd voi vain arvailla. Kyseistd segmenttiad edeltavin
luettelokohdan lopusta puuttuu lopettava sulkumerkki, joten yksi mahdollisuus on, etti
kddnnettya tekstid muokattaessa tai Word-tiedostoon liittdessd sulkumerkki ja tdimé seuraava

luettelokohta ovat syysté tai toisesta hdvinneet.
5.1.3 Paaluokka 3: maallikoille neutraalit kaannosratkaisut

Taulukoista 4 ja 5 ndhdéén, ettd vaikka padluokkiin 2 ja 3 kuuluvien
kddnnosratkaisuesiintymien kokonaisméadrd onkin ldhes sama, toisiaan vastaavien alaluokkien
esiintymamairat eroavat toisistaan huomattavasti. Selked enemmisto pdéluokan 3 esiintymisti

kuuluu ensimmaiseen alaluokkaan.
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Taulukko 5. Paaluokkaan 3 kuuluvat esiintymat

Maallikkoystavallisista termeista tai selityksista lahde- ja kohdeteksteissa on kaytetty lyhenteita EN ja
Fl.

3.1: 3.2 3.3: 3.4: 3.5:
Alaluokka | K| =KL EN(+KL)= | KL +selitys | +KL KL=eriKL | Yhteensa
FI(+KL)
Esiintymia | 103 7 18 11 4 143
f(%), ka. 0,77 0,05 0,14 0,10 0,03 1,09

Alaluokan 3.1 suuresta esiintymidmadréstd sekd monista alaluokkaan 3.4 kuuluvista
esiintymistd voidaan paitelld, ettd myos kédntdjat ovat ehkd mieltdneet ndmai termit
yleiskielisiksi. Viisi luokkaan 3.4 kuuluvista esiintymistd koskee lddkemuotoja, joita

késittelen vasta seuraavassa 0siossa.

Alaluokkaan 3.1 kuuluu joitakin KL-termiesiintymid, jotka olisi ollut mahdollista ilmaista
usein sujuvammin pelkéstién kotoperiisid yleiskielen sanoja kéyttden. Esimerkiksi Spravaton
(50) pakkausselosteen haittavaikutuskuvauksesta ajattelun, puheen ja fyysisen liikkumisen
hitaus voisi hyvin jéttda sanan fyysinen pois. Aineistoni esiintymien tapauksessa potilaan ei
my0dskiin ole tirkedd osata erottaa infektiota inflammaatiosta, vaan molempien kddnnokseksi

kavisi hyvin tulehdus (tastd poikkeuksena vakiintunut yhdyssana HIV-infektio).

Kaksi luokkaan 3.1 kuuluvaa esiintyméa voi jopa hdméti lukijaa. Skitsofreniaan liittyvid
puutosoireita, kuten tunne-eldmaén latistumista, kutsutaan myos negatiivisiksi oireiksi
(Rovasalo 2021: Skitsofrenian méadritelma). Skitsofrenialddke Latudan pakkausselosteen
sivulla 41 kdytetddn ilmaisuja negatiivinen lisdvaikutus ja negatiivisia vaikutuksia,
kuvaamaan ensin alkoholin ja lddkkeen haitallisia yhteisvaikutuksia ja sitten ldékkeen
vaikutusta ajokykyyn. On olemassa riski, ettd lukija tulkitsee ndma lisdéntyneiksi
skitsofrenian negatiivisiksi oireiksi, ja molemmat ilmaisut kannattaisi siis muotoilla uudelleen

kayttamalla sanaa haitallinen.

Alaluokkaan 3.4 lukeutuu muutama esiintymi, joiden voidaan katsoa selkeyttivin
suomennosta ldhdetekstiin ndhden. Ndma esiintymat on silti laskettu luokkaan 3.4 kuuluviksi,
sillé tekstid selventdvitkin KL-termit voivat edelleen vieraannuttaa lukijaa. Lisdksi erds
termin neuropaattinen esiintymi on tassi maallikoille neutraalissa alaluokassa, vaikka
muutoin kyseinen sana kuuluu maallikoille haastaviin termeihin, silla tekstid selkeyttdvaa

kaannosratkaisua ei voinut minusta katsoa maallikoille haastavaksi.
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5.2 Tulokset teemoittain

Tulosten tarkastelussa tuli esille myds muutamia luokkarajat ylittdvid teemoja, joita késittelen

seuraavaksi.
5.2.1 Laakemuodot

Kaikki luokkien 2.5 ja 2.6 esiintymit seké noin puolet luokan 3.4 esiintymisti liittyy
ladkevalmisteiden EDQM-sanastostakin 10ytyviin lddkemuotoihin. Kéyn ldpi ndihin luokkiin
kuuluvien lddkemuotojen esiintymdt ladkevalmisteittain, silld lddkemuotojen nimitysten

kaytossd on huomattavia valmistekohtaisia eroja.

Aineistooni valittu Lyrican pakkausselosteversio koski oraaliliuosta eli suun kautta otettavaa
livosta. Ladkemuoto oral solution esiintyy ldhdetekstin tutkimukseen mukaan otetuissa
tekstiosuuksissa kuudesti, mutta suomennoksessa oraaliliuos esiintyy perdti 18 kertaa:
kadntdja on siis lisdnnyt kyseisen termin pakkausselosteeseen 12 kertaa. Kahta esiintyméaa
lukuun ottamatta 1dhdetekstissé kiytetddn ndissd kohdissa pelkdstidén nimed Lyrica tai sanaa
solution. Téllaiset esiintymit kuuluvat siis alaluokkaan 2.5. Suuri osa KL-termin lisdyksisti
koskee mallipohjatekstejd, ja erityisesti niissd olevia otsikoita, joten ndiden esiintymien
kohdalla minun oli tehtivéa poikkeus ja otettava mallipohjatekstid mukaan tutkimukseen.
Pakkausselosteen (mallipohjassakin olevat) paédotsikot esiintyvét selosteessa kahdesti: ensin
kohdassa Tdssd pakkausselosteessa kerrotaan ja sitten varsinaisina otsikkoina (EMA 7: 17—

19). Otsikoihin lisdtyt KL-termin oraali- esiintymaét on laskettu esiintymédmdiériin vain kerran.

QRD-mallipohjan suomenkielisessé versiossa on annettu vaihtoehtona joko suoraan
kauppanimen taivuttaminen tai médritesanan valmiste lisédminen nimen perédén ja sen
taivuttaminen (EMA 7: 17). QRD-mallipohjan valmisteyhteenveto-osiossa médritesanana voi
kayttdd myos kyseisen valmisteen ladkemuotoa, mutta pakkausseloste-osiossa tatd vapautta ei
ndytd olevan (EMA 7: 2—4, 17). Lyrican pakkausselosteen kééntédjd on tissd kohdin siis
ilmeisesti menetellyt QRD-mallipohjan vastaisesti. Sama tosin koskee my0s Sycrestin ja
Zyprexan pakkausselosteita, mutta nédissd tapauksissa miéritesanoiksi lisityt kapseli ja pistos
eivit lukeutuneet tutkittaviin sanoihin. Mielenkiintoista on my®os, ettd Lyrican kohdalla sanaa
oraaliliuos ei aina ole kiytetty, vaan joskus miéritesana on myds va/miste. Montonenkin

(2024) havaitsi tutkimuksessaan vastaavaa mallipohjasta poikkeamista otsikoiden kohdalla.
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Sinélldén médritesanan lisddminen tekstiin on kitevdi. Fimeankin mukaan kauppanimen
taivuttamista parempi on lisdtd médritesana ja taivuttaa sité, silld kauppanimen vaihtuessa
(esimerkiksi rinnakkaislddkkeen tuoteinformaatiota suomennettaessa) se on helppo muuttaa
kddnnokseen Wordin etsi ja korvaa -toiminnolla ilman sijapditteiden sotkeentumista (Fimea
1: Perusniksejd). Toisaalta, mikéli miéritesanana kdytetdén valmisteen sijaan ladkemuodon
nimed, ei lddkkeen eri lddkemuotoja koskevia tekstiosioita voi endé kiyttdd suomennoksissa

uudelleen ilman muokkausta. Téstékin syystd valmiste olisi paras ratkaisu.

Lyrican pakkausselosteen kddannoksestd poiketen Zyprexan kdédnnoksesséd on taas aina valittu
maallikkoystévillinen ratkaisu. Zyprexan EDQM-tietokannan mukainen lddkemuoto on
injektiokuiva-aine, liuosta varten, mutta englanninkielisessdkin pakkausselosteessa kéytetdan
useimmiten termié injection (EDQM 2: powder for solution for injection). Suomennoksessa
tdma on aina pistos, ei injektio. Nami kdinnokset kuuluvat siis alaluokkaan 1.1. Zyprexan
kohdalla muutama lddkemuotoon liittyvd kddnnos kuuluu myds luokkaan 3.4, silld englannin
vial vastineena on kéytetty sanaa injektiopullo. Vaikka EDQM-sanaston mukaan toinen
vaihtoehto olisi /ddkepullo, on lddkemuoto huomioon ottaen injektiopullo jarkeva

kdannosratkaisu (EDQM 2: vial).

Cymbaltan lddkemuoto gastro-resistant capsule on suomeksi enterokapseli (EDQM 2: gastro-
resistant capsule). Ndma kdannokset kuuluvat siis alaluokkaan 2.6. Pakkausselosteen
analysoidussa osuudessa on tistd virallisesta 1ddkemuodosta vain neljd esiintyméd, ja muuten
valmisteesta kiytetiddn kisitettd capsule — kapseli. Tama eroaa Sycrestin pakkausselosteen
suomennoksesta, silld sen kohdalla kdéntdja on lisdannyt EDQM-termin my®0s paikkoihin,
joissa sitd ei lahdetekstissd ole. Sycrestin lddkemuoto sublingual tablet esiintyy aineistossa
viisi kertaa, ja sen suomenkielinen vastine on resoribletti (alaluokka 2.6) (EDQM 2:
sublingual tablet). Kymmenen kertaa ldhdetekstin pelkkéd tablet-sana on suomennettu sanalla
resoribletti, ja nAima esiintymaét kuuluvat siis luokkaan 2.5. Yksi mahdollinen syy tdhin on,
ettd niin sublingual tablet kuin enterokapselikin ovat yhdyssanoja, kun taas resoribletti on
johdos ja ehka siksi kdéntdjan mielestd vaikeammin lyhennettavissa pelkéksi tabletiksi.
Vaihtoehtoisia maallikkoystévillisid kddnnosratkaisuja olisi kielen alle pantava tabletti,
suussa liukeneva tabletti tai liukotabletti (LT: resoribletti). Vaikka jalkimmainen on niisti
resoribletin tavoin maallikoille tuntematon, on sen merkitys kuitenkin helpommin

padteltivissa.
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5.2.2 Sulkeiden kaytto

Alaluokkaan 2.3 kuuluvat kddnndsratkaisut ovat 1dhtokohtaisesti helpommin ymmarrettivia
kuin luokkiin 2.1 ja 2.2 kuuluvat, silld niissd on mukana maallikkoystévéllinen termi tai
selitys. Sulkeiden kaytto pakkausselosteteksteissd voi kuitenkin olla epdselvéa lukijan
kannalta. Ensinndkin maallikkotermin tai -selityksen pitdisi olla tekstissd aina ensin ja KL-
termin tulla heti sen jilkeen (EC 1: 9-10; Fimea 1: Kieliasu selkedksi), mutta Haapasaaren
(2018: 62—63) mukaan sulkeiden kayttod oli hdnen aineistossaan KL-termin ja
maallikkovastineen jarjestyksen suhteen epdjérjestelmallistd jopa saman pakkausselosteen
sisélld. Omassa aineistossani suositeltu tapa on selvisti yleisempi: vain neljassé alaluokan 2.3

tapauksessa KL-termi on annettu ennen maallikkotermia tai -selitysté.

Joissakin aineistoni esiintymissi ei kuitenkaan ole selvéd, mihin edelld olevaan tekstinosaan
sulkeissa oleva osio tarkalleen viittaa, silld edeltdva maallikkokielinen selitys on pitka.
Alaluokkaan 2.3 kuuluvassa esimerkissé 3 ekstrapyramidaalioireet voisi viitata ainoastaan

litkkumisongelmiin eika kaikkiin edelld mainittuihin.

Esimerkki 3
EN: if you have ever experienced rigidity, tremors or problems moving
(extrapyramidal symptoms) (Latuda EN: 39)
FI: jos sinulla on joskus ollut jaykkyyttd, vapinaa tai litkkkumisongelmia

(ekstrapyramidaalioireita) (Latuda FI: 40)

Esimerkin 4 tapauksessa hyponatremian on tarkoitus viitata veren alhaiseen natriumtasoon,
mutta koska se on sijoitettu vasta virkkeen loppuun, ndyttda se viittaavan koomaan. Tama
esiintyma kuuluukin alaluokkaan 2.7, vaikka kddnnos on ldhdetekstin mallin mukainen.
Montosen (2024) tuloksissa on havaittavissa ainakin yksi vastaava esimerkki, jossa KL-termi
on sijoitettu sulkeissa virkkeen loppuun, vaikka termin maallikkoystdvéllinen vastine on

virkkeessd aiemmin.

Esimerkki 4
EN: low blood levels of sodium which can cause tiredness and confusion, muscle
twitching, fits and coma (hyponatremia) (Latuda EN: 43)
FI: veren natriumtason lasku, joka voi aiheuttaa visymystd ja sekavaa oloa, lihasten

nykimistd, kohtauksia ja kooman (hyponatremia) (Latuda FI: 44)
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Aineistossa esiintyy lisdksi tapauksia, joissa sulkuja on kédytetty tarkentamaan tai selittiméaén
edelld olevaa tekstinosaa: ensimmaéisestd on esimerkkind epdnormaali elektrokardiogrammi
(syddmen QT-ajan pidentyminen) (Sycrest: 43) ja jalkimmaisesta pitkdkestoista silmien
rapyttelyd, kun potilasta kopautetaan otsaan (poikkeava refleksi) (Latuda: 43, 45). Vastaavia

esiintymid oli my0s Haapasaaren (2018: 62—63) aineistossa.

Pelkkien sulkujen kdytto ei siis ole yksiselitteistd, vaan lukijalle ymmaérrettivampéaa olisi joko
lisétd sulkuihin selventdvid sanoja, kuten eli tai esimerkiksi, tai kirjoittaa sulkeiden sisilto ja
sen suhde edeltdviin tekstinosaan kokonaan auki tekstimuodossa. Ndin onkin toimittu

joissakin alaluokkien 1.2, 2.4 ja 3.3 kdannosratkaisuissa.
5.2.3 Eri luokkiin kuuluvat, samannakoiset suomennokset

Tarkasteluni keskittyi tehtyihin kédannosratkaisuihin, miké tarkoittaa, ettd vertasin l&hde- ja
kohdetekstid toisiinsa ja luokittelin kddntdjin ratkaisut tarkastelun perusteella (Gambier
2010: 417). Huomion arvoista on, ettd tdiméan seurauksena alaluokkaan 1.2 kuuluva esiintyma
voi kohdetekstissd nédyttdd samalta kuin alaluokkaan 2.3 tai 2.5 tai vastaaviin neutraaleihin
alaluokkiin 3.2 ja 3.4 kuuluva esiintyma. Tallaisia luokkaan 1.2 kuuluvia tapauksia on
aineistossani tosin vain kolme, joista kaksi on keskendin ldhes identtisid. Ndiden tapausten

luokittelu ei ollut tdysin suoraviivaista.

Esimerkki 5
EN: Stroke or “mini” stroke (temporary symptoms of stroke) (Zyprexa EN: 68)
FI: aivohalvaus (aivoinfarkti tai aivoverenvuoto) tai ohimenevii aivoverenkierron

hiirion oireita (Zyprexa FI: 71)

Esimerkissd 5 esitetyssd esiintymaéssa kotoperdisen termin aivohalvaus rinnalle on lisdtty
maallikoille usein tuttu KL-termi aivoinfarkti. Esimerkin 5 kanssa samassa yhteydessi olevan
englanninkielisen esiintymén /...] stroke or “mini” stroke (Zyprexa EN: 68) suomennos on
identtinen esimerkin 5 suomennoksen kanssa. Suhteellisen tutun ja neutraalin KL-termin
lisdys todennékoisesti lisdd lukijan ymmarrystd asiasta, joten nimé esiintymét on luokiteltu

luokkaan 1.2 luokan 3.4 sijaan.

Viimeisessa tillaisessa esiintymésséd englannin sanan diabetes kddnnokseen on lisétty
maallikkoystévillinen sokeritauti sulkeisiin: diabetes (sokeritauti) (Zyprexa FI: 71).
Sokeritauti alkaa olla vanhentunut nimitys, jonka kiyttd on huomattavasti vihentynyt,

ilmeisesti diabeteksen yleiskielistymisen ansiosta (Tarnanen ym. 2022a; Tarnanen ym. 2022b;
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Mustajoki 2011: 1704). KL-termin rinnalle lisdttynd termi sokeritauti voi kuitenkin auttaa

joitakin lukijoita ymmaértdmaén tekstin paremmin, joten esiintyma on luokassa 1.2.
5.3 Vertailu Jensenin ja Zethsenin tutkimustuloksiin

Taulukossa 6 on taulukon 2 tapaan esiteltynd KL-esiintymien mairait padluokittain, mutta talla
kertaa suhteellisten frekvenssien keskiarvot on laskettu vastaavien tanskankielisten
pakkausselosteiden sanamdérédn avulla, jotta niitd voisi paremmin vertailla Jensenin ja
Zethsenin tulosten keskiarvioihin.

Taulukko 6: Tutkimukseni esiintymien suhteellisten frekvenssien keskiarvot paaluokittain laskettuna
tanskannosten sanaméaarilla

Paaluokka 1: Maallikkoystavalliset | 2: Maallikoille haastavat | 3: Maallikoille neutraalit
(%), ka. 2,92 0,78 0,76

(%), ka.

2 ja 3 yhdessa 2,92 1,54

(%), ka.

Kaikki paaluokat 4,46

Vertailun mahdollistamiseksi jarjestin Jensenin ja Zethsenin tulokset taulukkoon 7
taulukkoa 6 vastaavalla esitystavalla. Koska omassa tutkimuksessani pakkausselosteiden
kédntdjien koulutustausta ei ole tiedossa, taulukoon 7 on laskettu keskiarvot molemmista
Jensenin ja Zethsenin ilmoittamista kddntdjatyyppien kiddnnosratkaisujen esiintyvyyksien
keskiarvoista.

Taulukko 7: Jensenin ja Zethsenin tutkimuksen kdanndsratkaisuesiintymien keskiarvot (2012: 43,
taulukon 1 pohjalta lasketut luvut)

Paaluokka 1: Maallikkoystavalliset 2: Maallikoille haastavat
Molemmat kaantajatyypit, ka. 0,73 1,57
Kokonaiskeskiarvo 2,30

Taulukoista on ndhtdvissa, ettd KL-termiesiintymien (%) on tutkimuksessani ldhes kaksi
kertaa suurempi kuin Jensenin ja Zethsenin tutkimuksessa. My0s pédéluokan 1 esiintymien
suhteellisten frekvenssien keskiarvo tutkimuksessani eroaa selvisti Jensenin ja Zethsenin
tuloksista: maallikkoystdvillisten kddnndsratkaisujen keskiarvo oli tanskalaisilla neljd kertaa
pienempi kuin omassa aineistossani. Jensen ja Zethsen eivit eritelleet maallikkoystévillisten
ratkaisujen alaluokkien keskiarvoja, silld heiddn tutkimuksensa paitehtiva oli vertailla

kaantdjatyyppejd, eikd niiden vililla ollut tdssd padluokassa tilastollista eroa. En siis tieda,
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ovatko tanskalaisten maallikkoystévalliset kddnnosratkaisut painottuneet johonkin tiettyyn

alaluokkaan.

Mahdollisia syitd oman aineistoni KL-esiintymien suurempaan kokonaiskeskiarvoon ja
toisaalta juuri maallikkoystévéllisten ratkaisujen nelinkertaisen madraan on useita. Ensinnédkin
suomessa ja tanskassa lienee paljon eroja sen suhteen, mille KL-termeille ylipddnsa 10ytyy
KL-peréisid vastineita ja mitkd KL-perdiset termit ndhdédén yleiskielisind ja
maallikkoystévillisind. Téhén vaikuttavat muun muassa suomen ja tanskan kielten
historialliset erot. Tanska kuuluu indoeurooppalaiseen kieliperheeseen, ja Tanska on myos
maantieteellisesti 1dhempéina KL-termien ldhtomaita Italiaa ja Kreikkaa. Suomi taas kuuluu
uralilaisiin kieliin, ja maa on Tanskaa syrjempéné. Tanskan neutraaliin yleiskieleen kuuluu
siis todennikoisesti suomea enemméin KL-perdisid sanoja, kuten tutkimuksestani poisjitetyt
tabletti tai apteekki, vaikka tanskan maallikkokielessd KL-perdisid sanoja onkin englantia
vihemmén (Zethsen 2004: 134). My®os kielten ddnnerakenteelliset erot voivat johtaa siihen,
ettd yleisestikin kiytetyt KL-termit tuntuvat suomalaisista maallikoista vieraammilta kuin
tanskalaisista. Liséksi suomessa ladketieteen alan KL-termeille on kehitetty jarjestelmallisesti
kotoperdisid vastineita (ks. luku 3.1). Suomentajalla saattaa tistdkin syysti olla enemmén
kotoperdisid termeja valittavanaan kuin tanskalaisella kollegallaan, mikéli lddketieteen
kotoperdistd sanastoa ei ole kehitetty tanskassa samalla intensiteetilld. Esimerkiksi Lyrican
kayttdaihe peripheral and central neuropathic pain on tanskaksi perifere og centrale
neuropatiske smerter (kahden jalkimmaiisen hieman maallikkoystéviallisempi vaihtoehto olisi
nervesmerter). Tanskan maallikkokielessd on olemassa ainakin KL-termit perifere ja centrale,
kun taas Lyrican pakkausselosteen suomennoksen perifeerinen ja sentraalinen
neuropaattinen kipu olisi maallikoille ymmairrettivimpi muodossa ddreis- ja

keskushermostoperdinen kipu.

Jensen ja Zethsen eivit myoskaddn kertoneet tutkimusartikkelissaan, miten he maarittelivét
KL-termit omassa tutkimuksessaan. En siis tiedd varmasti, ottivatko he mukaan kaikki KL-
termit vai pelkdstdin maallikkokieleen kuulumattomat KL-termit, enkd missd maallikkokielen
raja heidédn ndkemyksensd mukaan menee. Olisiko esimerkiksi diabetes tai epilepsia jatetty
kokonaan pois Jensenin ja Zetsenin tutkimusesiintymistd, vaikka maallikot voivat ymmartaa
tdmaénkaltaiset suhteellisen tututkin termit vadrin (Dahm 2012: 88)? Mustajoen (2011: 1704)
mukaanhan ndma kuuluvat suomessakin yleiskieleen, ja tutkimuksessani olen luokitellut
nédiden sanojen esiintymét padluokkaan kolme. En myoskéén tieda, kayttiviatko Jensen ja

Zethsen jotakin sanakirjaa tai sanalistaa apuna sanojen valinnassa, kun taas minulla oli LT:n



55

ansiosta omaa osaamistani laajempi kasitys siitd, mille késitteille suomen ladketieteen kielessé

on ylipddtadn olemassa KL-perdinen vastine.

Taulukoista 6 ja 7 voidaan myds ndhda, ettd tutkimukseni padluokkiin 2 ja 3 kuuluvien
kaannosratkaisujen yhteenlaskettu keskiarvo on ldhes sama kuin tanskalaistutkimuksen
padluokan 2 keskiarvo. Jos kuitenkin verrataan nimenomaan maallikoille haastavia

kadnnosratkaisuja, on niitd suomennoksissa puolet vihemman kuin tanskannoksissa.

Koska tein alaluokkiin melko paljon muutoksia, eivét alaluokkakohtaiset suhteelliset
frekvenssit ole kovin hyvin vertailtavissa keskenéddn. Tdhdn poikkeuksen tekevét alaluokat 2.3
ja 3.2 (KL-termi siirretty kohdetekstiin, lisdksi maallikkoystdvillinen sana/selitys,
jompikumpi sulkeissa), joiden yhteenlaskettu keskiarvo onkin melko ldhelld Jensenin ja
Zethsenin vastaavan alaluokan 2.2 keskiarvoa: 0,25 ja 0,3 (Jensen ja Zethsen 2012: 44)
vastaavasti. Samankaltaiset suhteelliset frekvenssit voidaan ehké selittia sillé, ettd
alaluokkaan kuuluva muotoilu, kuten puuttuvat kuukautiset (amenorrea), voidaan ajatella
jossain médrin kuuluvan pakkausselosteteksteihin tai ainakin l4ddketieteelliseen
kirjoittamiseen. Kuten aiemmin on mainittu, joskus maallikon on hyvé tuntea my6s KL-termi

tietylle vaivalle esimerkiksi silloin, kun hén on itse saanut kyseisen diagnoosin.

Vaikka aineistossani on alaluokissa 2.1 ja 2.2 huomattavasti vihemmaén esiintymié kuin
Jensenin ja Zethsenin vastaavissa alaluokissa 2.1 ja 2.3, niiden suhdeluvut ovat ldhes samat:
alaluokassa 2.1 on noin viisi kertaa vihemmaén esiintymid kuin alaluokassa 2.2 (Jensen ja
Zethsen 2012: 44). Molemmissa tutkimuksissa oli siis paljon yleisempad, ettd kddnnoksessi

sdilytetylld KL-termilld on olemassa myds maallikkoystavéllinen vastine kuin ettd sité ei ole.

Aineistossani oli liséttyjd KL-termeja (alaluokat 2.5 ja 3.4) suhteessa paljon enemmaén kuin
tanskalaistutkimuksessa: 0,2 ja 0,035 (Jensen ja Zethsen 2012: 44) vastaavasti. Eron syyni on
todenndkoisesti osiossa 5.2.1 késittelemdni lddkemuotojen osin ehké tarpeettomat lisdykset

suomennoksiin, silld ndiden (%) aineistossani oli 0,17.
5.4 Paluu tutkimuskysymyksiin ja yhteenveto

Téssd osiossa vastaan vield tutkimuskysymyksiini ja kertaan tulosten paikohdat.
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5.4.1 Tutkimuskysymykset

1. Miten yleisid erilaiset KL-termien kdénnosratkaisut ovat mielenterveyden héirididen

hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden pakkausselosteiden suomennoksissa?

- Maallikkoystévilliset kddnnosratkaisut, joissa KL-termi on kddnnetty
maallikkoystavélliselld termilld, ovat selkedsti yleisimpid kdanndsratkaisuja. Suhteellisen
yleistd on myos KL-termin ja selityksen siirtdminen sellaisenaan tekstiin sekd KL-termin
kayttdminen, vaikka maallikkoystévillinen termi olisikin olemassa. Kdéntdjit niyttévit olleen
todella varovaisia termien esitystavan muuttamisen kanssa tai he eivit ole ndhneet sitd
tarpeelliseksi: sanajérjestyksen vaihtoja ja sulkeiden poistamisia ja vastaavia tekstin

ymmarrettdvyyttd selkeyttivid ratkaisuja on todella véhén.
2. Onko kohdeteksteihin lisétty 1dhdetekstissé esiintyméttomia KL-termeja?

—> On, mutta ndihin on melkein aina jarkeen kiyva syy: standardisoidun ladkemuodon

nimityksen kaytto, lisdtty termi selkeyttéa tekstid tai se on mielletty yleiskieliseksi.
3. Vastaavatko havainnot Jensenin ja Zethsenin tuloksia tanskankielisistd pakkausselosteista?

—> Esiintymien kokonaismaira ja padluokkaan 1 kuuluvien esiintymien méaara erosivat
toisistaan merkittdvasti siten, ettd aineistossani oli huomattavasti enemmaéan KL-termeihin
liittyvid kddnnosratkaisuja ylipdénsé ja myos paljon enemmaén maallikoille ystavillisia
ratkaisuja. Tdhdn voivat vaikuttaa useat kielitieteelliset ja tutkimukselliset syyt. Maallikoille

haastavia ratkaisuja suomennoksissa on vihemmaén kuin tanskalaistutkimuksessa.

Hypoteesini on, ettd lddketieteen erikoisalan KL-termejd on suomennoksissa vihemmain kuin

ldhdeteksteissa.

- Hypoteesi voidaan katsoa vahvistetuksi tdssé aineistossa.
5.4.2 Yhteenveto

Aineistossani on maallikkoystavéllisid kddnndsratkaisuja selvésti eniten, miké vahvistaa
hypoteesini siitd, ettd suomennoksissa on huomattavasti vihemman ladketieteen KL-termeja
kuin englanninkielisissé ldhdeteksteissd. Kun otetaan huomioon pakkausselosteen

kommunikatiivinen funktio, on maallikoille haastavia kddnnosratkaisuja edelleen paljon.
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Kaiken kaikkiaan tutkimukseeni mukaan otettujen KL-termien esiintymid on
pakkausselosteissa runsaasti: 6,36 sataa kohdetekstin sanaa kohden, mikd on keskiméérin
139 kappaletta pakkausselostetta kohden. Selked enemmistd KL-termeistd on kuitenkin

suomennettu maallikkoystévilliselld termilla.

Suomennoksissa KL-termeji on enédé keskimddrin 2,27 sataa sanaa kohden, kun otetaan
mukaan my0s alaluokkaan 1.2 kuuluvat ratkaisut. Témaé tarkoittaa, ettd KL-termejd on 49
pakkausselostetta kohden. Ndiden KL-termien kiddnndsratkaisuista melkein puolet luokiteltiin
maallikoille neutraaleiksi. Suomennoksissa on silti edelleen keskiméérin 24 maallikoille
haastavaa KL-termid pakkausselostetta kohden. Toisaalta monessa tapauksessa, joissa
maallikoille haastava KL-termi on jitetty kdinnokseen, sille on vilittoméssa
tekstiymparistossé joko maallikkoystivéllinen vastine tai selitys (alaluokat 2.3 ja 2.4 sekd osa

alaluokan 1.2 esiintymistd).

Myds suomennokseen liséttyja KL-termeja on aineistossa yllattavan paljon, vaikkakin
yksityiskohtaisessa analyysissa huomattiin, ettd valtaosa lisdyksistd liittyy valmisteiden
ladkemuotoihin. Mielenkiintoista on, ettd 1ddkemuotojen kddntdmisen kdytinnot eroavat

pakkausselosteittain.

Tutkimuksessa havaittujen kddnnosratkaisuesiintymien suhteellisten frekvenssien
kokonaiskeskiarvo ja lisdksi maallikkoystavillisten kddanndsratkaisujen keskiarvo on
huomattavasti Jensenin ja Zethsenin vuoden 2012 tutkimuksen vastaavia keskiarvoja
suurempi. Maallikoille haastavien kddnndsratkaisuesiintymid taas on aineistossani puolet

vihemmain kuin Jensenin ja Zethsenin havaitsemia maallikoille haastavia kddnndsratkaisuja.

Erityisesti sulkeiden kdyttdon havaittiin liittyvén mahdollisia ymmarrettdvyysongelmia. Usein
sulkeissa olevan tekstinosan suhdetta edeltavdin tekstinosaan ei ole ilmaistu selkedsti. Tdma
havainto ja liséksi se, ettd pakkausselosteiden suomennoksissa on jéljelld suhteellisen paljon
KL-termejd, vahvistavat osaltaan muun muassa Askehaven ja Zethsenin (2000: 73), Jensenin
ja Zethsenin (2012: 43) sekd Haapasaaren (2018: 64) havaintoja siitd, ettd pakkausselosteiden

kadnnoksissd on edelleen ymmaérrettidvyyttd vaikeuttavia elementteja.
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6 Lopuksi

Aineistoni pakkausselosteiden suomennoksissa on edelleen melko paljon KL-termeji, vaikka
valtaosa ldhdetekstien KL-termeistd onkin korvattu maallikkoystivallisilld termeilld. Tuloksia
arvioitaessa on kuitenkin otettava huomioon, etté joissakin pakkausselosteen osioissa, kuten
Varoituksissa ja varotoimenpiteissd, KL-termien kiyttd on tietyissd madrin suotavaakin.
Potilas saattaa nimittdin tuntea tiettyjen sairauksiensa nimityksen vain KL-perdisend termina,
mikali 1adkari on tatd termid kdyttdnyt keskustellessaan potilaan kanssa ja kirjannut sen

sellaisenaan loppulausuntoon.

Lisatutkimuksia tarvitaan, silld aineistoni oli verrattain suppea, ja sithen kuului vain
mielenterveyden hdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkevalmisteita. Olisi tirkea tietéa,
soveltuvatko kehittiméni kategoriat myos laajemman suomenkielisistd pakkausselosteista
koostuvan aineiston analyysiin. Luokittelua voisi jatkossa kehittda siten, ett siind

huomioidaan my0s se pakkausselosteen osio, jossa KL-termi esiintyy.

Jotkin analyysini osa-alueet, kuten poisjitettyjen sanojen ja maallikoille neutraalien sanojen
valinta, perustuivat osittain subjektiivisiin arvioihin sanojen ymmarrettivyydesti ja
yleisyydestd. Oleellista olisikin tutkia pakkausselosteiden kddnnosten ymmarrettavyytté
maallikoiden ja etenkin kullekin lddkevalmisteelle kohdennetun potilasryhmén avulla. Miten
hyvin ndmé henkilot ymmartévit toisaalta pakkausselosteiden ladketieteellisid termejé (niin
KL-termeja kuin kotoperéisidkin termejd) ja miten he toisaalta tulkitsevat esimerkiksi suluissa
olevat tekstin osat ndissd yhteyksissd? Olisi myds tarpeellista selvittdd maallikoiden
suhtautumista nimenomaan ladkemuotojen KL-perdisiin nimityksiin, kuten resoriblettiin.
Jatkossa pakkausselosteiden kddnnoksissd voisi olla syytd panostaa lddkemuotojen

maallikkoystévillisten nimitysten kdyttoon, mikéli tdllaisia nimityksid on ylipddtdén kehitetty.

Tutkimus olisi hyvi toistaa aineistoni tanskankielisilld pakkausselosteilla pelkkien
sanamairiin pohjautuvan vertailun sijaan, jotta vertailu Jensenin ja Zethsenin vuoden 2012
tutkimukseen olisi luotettavampi. Myds muiden ymmarrettdvyyteen vaikuttavien seikkojen,
kuten Jensenin ja Zethsenin tutkiman nominalisaation tai esimerkiksi englannin
lauserakenteiden, yleisyyttd pakkausselosteiden suomennoksissa olisi syyté selvittdd. Koska
Jensenin ja Zethsenin tutkimus on jo 12 vuoden takaa, ajankohtaista tutkimusta myos

tanskannoksista kaivataan.
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Tiedén, ettd Suomessa on ldédketieteeseen erikoistuneita kddntéjid, kuten Mékeldn (2021)
haastattelemat kdéntijat, ja ettd kddnnoksid tehddén ainakin suurissa kddnndstoimistoissa ja
joissakin lddkeyrityksissd myos yrityksen sisdisesti. Olisi kuitenkin kiinnostavaa selvittda
tarkemmin myds Suomen osalta, mitkéd ovat valmisteinformaatiota kddntdavien henkildiden
koulutustaustat, kuinka suuri osa heisté tydskentelee kddnndsyrityksissé, ladkeyrityksissa tai

freelancereina ja miten ndma taustat vaikuttavat kddnndsratkaisuihin.

Koska lddkehoitoon ja sitd kautta terveyteen liittyvissd teksteissd asianomaisen on erittdin
tarkedd ymmartdd lukemansa, tulisi niin viranomaisten kuin pakkausselosteita kirjoittavien ja
kddntdvien tahojenkin kiinnittdd jatkossa erityistd huomiota tekstien ymmérrettivyyteen ja
saavutettavuuteen. Muun muassa sulkeiden yksiselitteisestd ja yhdenmukaista kadyttdd voisi
korostaa. Kééntdjid ja myyntiluvanhaltijoita voisi ohjeistaa selkedmmin sallituista
kddnnostavoista, kuten maallikkotermin tai lyhyen selityksen lisddmisestd tekstiin.
Harkitsemisen arvoinen parannusehdotus on jo muissakin tutkimuksissa esiin tulleet sanalistat
selityksineen (Bennin ja Rother 2015: 337; Aantaa 2013: 66, 86) tapauksissa, joissa KL-
termejé ei voi korvata tai tdydentdd ytimekkailla maallikkoystavéllisilld vastineilla.
Pakkausselosteiden ymmarrettavyyttd voitaisiin kehittdd edelleen myos muilla apukeinoilla,
kuten erillisilla lisineuvontamateriaaleilla, selkokielisilla tekstiversioilla tai multimediaalisilla
apukeinoilla, kuten piktogrammeilla (Kiviranta ja Himeen-Anttila 2021: 23, 21).
Ymmarrettivimmat pakkausselosteet sdéstdisivit todenndkoisesti myds terveydenhuollon
ammattihenkildston aikaa, silld asioiden jaddessé epdselviksi potilaat tarvitsevat enemmén

neuvontaa — tai kayttavét ladkkeitd virheellisesti.



Lahteet

Aineistolahteet

Cymbalta: EPAR — Product information. 21.12.2021. Viitattu 18.4.2023.

Latuda

Lyrica:

Pakkausseloste, s. 35-44. Saatavissa:
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https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/cymbalta-epar-product-

information fi.pdf.

Package Leaflet, s. 34—43. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cymbalta-epar-

product-information_en.pdf.

Indlegsseddel, s. 34—43. Saatavissa:

https://www.ema.europa.cu/da/documents/product-information/cymbalta-epar-

product-information_da.pdf.

: EPAR — Product information. 17.01.2022. Viitattu 18.4.2023.

Pakkausseloste s. 38—49. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/latuda-epar-product-

information_fi.pdf.

Package Leaflet, s. 37—48. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/latuda-epar-product-

information en.pdf.

Indlegsseddel, s. 37-48. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/latuda-epar-product-

information da.pdf.

EPAR — Product information. 14.03.2023. Viitattu 18.4.2023.

Pakkausseloste s. 89-99. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/lyrica-epar-product-

information_fi.pdf.

Package Leaflet, s. §7-96. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lyrica-epar-product-

information_en.pdf.
Indlegsseddel, s. 87-96. Saatavissa:

https://www.ema.europa.ecu/da/documents/product-information/lyrica-epar-product-

information_da.pdf.
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Spravato: EPAR — Product information. 9.12.2022. Viitattu 18.4.2023.
Pakkausseloste s. 45-53. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/spravato-epar-product-

information fi.pdf.

Package Leaflet, s. 42—50. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spravato-epar-product-

information en.pdf.

Indleegsseddel, s. 43—51. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/spravato-epar-product-

information_da.pdf.

Sycrest: EPAR — Product information. 07.12.2022. Viitattu 19.4.2023.

Pakkausseloste s. 38—46. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/sycrest-epar-product-

information_fi.pdf.

Package Leaflet, s. 38—45. Saatavissa:

https://www.ema.europa.cu/en/documents/product-information/sycrest-epar-product-

information_en.pdf.

Indlegsseddel, s. 38—46. Saatavissa:

https://www.ema.europa.ecu/da/documents/product-information/sycrest-epar-product-

information da.pdf.

Zyprexa: EPAR — Product information. 10.01.2022. Viitattu 19.4.2023.

Pakkausseloste s. 70—75. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/zyprexa-epar-product-

information fi.pdf.

Package Leaflet, s. 67—72 Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zyprexa-epar-product-

information_en.pdf.

Indlegsseddel, s. 68—73. Saatavissa:

https://www.ema.europa.cu/da/documents/product-information/zyprexa-epar-product-

information_da.pdf.
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Virallislahteet ja sanakirjat

Direktiivi 2001/83/EY = Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd. Viitattu 19.10.2023. Saatavissa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02001L.0083-
20220101.

Duodecimin sanakirjat 2023. Kustannus Oy Duodecim Viitattu 8.12.2023. Saatavilla:

https://www.terveysportti.fi/apps/sanakirjat.

EC 1 = European Comission 2009. Guideline on the Readability of the Labelling and Package
Leaflet of Medicinal Products for Human Use. Viitattu 19.10.2023. Saatavissa:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-

11/2009 01 12 readability guideline final en_0.pdf.

EC 2 = European Comission 2022. Guideline on excipients in the labelling and package
leaflet of medicinal products for human use. Viitattu 8.12.2023. Saatavissa:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-

03/guidelines_excipients_march2018 en_0.pdf.
EDQM 1 = European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare 2018. Standard

term. Introduction and Guidance for Use. Viitattu 8.12.2023. Saatavissa:

https://www.edgm.eu/documents/52006/389906/standard_terms_introduction_and_gui

dance_for_use.pdf.
EDQM 2 = European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare 2022. EDQM
Standard Terms Database. Viitattu 29.1.2024. Saatavissa:

https://standardterms.edgm.eu/.

EMA 1 = European Medicines Agency 2011. Compilation of QRD decisions on use of terms.

Viitattu 19.10.2023. Saatavissa: https://www.ema.europa.cu/en/documents/regulatory-

procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-decisions-use-

terms_en.pdf.
EMA 2 = European Medicines Agency 2017. The Linguistic Review Process of Product

Information in the Centralised Procedure - Human. Viitattu 19.10.2023. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/linguistic-

review-process-product-information-centralised-procedure-human_en.pdf.
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EMA 3 = European Medicines Agency 2022. Compilation of QRD decisions on stylistic
matters in product information. Viitattu 5.12.2023. Saatavissa;

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-

guideline/compilation-quality-review-documents-gqrd-stylistic-matters-product-

information_en.pdf.

EMA 4 = European Medicines Agency 2022. Product-information templates - Human.

Viitattu &.12.2023. Saatavissa: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-

overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-

information-templates-human.

EMA 5 = European Medicines Agency 2022. All languages - Annex to the European
Commission guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal
products for human use’ (SANTE-2017-11668) - Revision 2. Viitattu 29.11.2023.

Saatavissa: https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-

excipients-labelling-and-package-leaflet-medicinal-products-human-use.

EMA 6 = European Medicines Agency s.d. Medicines search -hakutoiminnon aloitussivu.
Viitattu: 19.4.2023. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253 Aname_fiel

d/Human.
EMA 7 = European Medicines Agency 2022. QRD product-information template version 10.3
Suomi (FI). Viitattu 29.1.2024. Saatavissa

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/template-form/qrd-product-information-

template-version-103_fi.docx.

EMA 8 = European Medicines Agency s.d. What we do Viitattu: 30.1.2024. Saatavissa:

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do.

Fimea 1 = Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus 2008. Kaddnnoksisti ja kielenkdytosta.
Fimea fi. Viitattu 19.9.2023. Saatavissa: http://www.fimea.fi/-/kaannoksista-ja-
kielenkaytosta.

Fimea 2 = Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 2023. Laadukkaan, potilaille

suunnatun lddketiedon kriteerit*. Ladkeinformaatioverkoston materiaalit - Fimea.fi.
Viitattu 9.11.2023. Saatavissa:
https://fimea.fi/documents/147152901/159465581/Laadukkaan+1%C3%A4%C3%A4k

einformaation+kriteerit p%C3%A4ivitys hyv%C3%A4ksytty+26+05+2023 suomi.pdf.

Fimea 3 = Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus s.d. Myyntiluvat. Fimea.fi. Viitattu

3.10.2023. Saatavissa: http://www.fimea.fi/myyntiluvat.
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Fimea 4 = Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus s.d. Rinnakkaisvalmisteet. Fimea.fi.

Viitattu 19.10.2023. Saatavissa: https://fimea.fi/kansalaisen_laaketieto/mika-on-

laake/rinnakkaisvalmisteet.

Fimea 5 = Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus s.d. Lidkehaku. Fimea.fi. Viitattu

19.10.2023. Saatavissa: https://fimea.fi/laakehaut ja_luettelot/laakehaku.
Fimea 6 = Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus s.d. Tietoa Fimeasta. Fimea.fi. Viitattu

30.1.2024. Saatavissa: https://fimea.fi/tietoa fimeasta.

Kiviranta, Pdivi ja Katri Himeen-Anttila 2021. Lddkkeen kdyttdjd lddkeinformaation keskiéon
— Kansallinen lddkeinformaatiostrategia 2021-2026. Fimea kehittda, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 02/2021. Kuopio: Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea.

KS = Kielitoimiston sanakirja 2022. Kotimaisten kielten keskus ja Kielikone Oy. Viitattu

8.12.2023. Saatavissa: https://www.kielitoimistonsanakirja.fi/.

LT = Ladketieteen termit 2023. Duodecimin sanakirjat. Kustannus Oy Duodecim Viitattu

&.12.2023. Saatavilla: https://www.terveysportti.fi/apps/sanakirjat.

Mustalammi, Vesa 2022. Myyntilupaviranomaisen neuvoja lddkkeiden valmisteinformaation
kaéantdjille. Puheenvuoron diaesitys. Koulutuksessa: SKTL ry (jarj.) Lddketieteen
kédntdjien koulutus, verkossa 15.1.2022.

OED = Oxford English Dictionary 2023. Oxford University Press. Viitattu: 1.12.2023.

Saatavissa: https://www.oed.com/.

Potilaslaki = Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 1992/785. Saatavissa:

https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785#L2P5.

Sosiaali- ja terveysministerid 2022. Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja
toimeenpanosuunnitelma 2022—2026. Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2022:
2 Helsinki: Sosiaali- ja terveysministerio.

Suomen etymologinen sanakirja 2022. Kotimaisten kielten keskus. Viitattu: 1.12.2023.

Saatavissa: https://kaino.kotus.fi/ses/.

THL = Terveyden ja hyvinvoinnin laitos: Suvisaari, Jaana, Pia Solin, Satu Vierti6 ja Timo
Partonen 2023. Mielenterveys ja palvelujen kayttd. Terve Suomi -ilmioraportit.
Viitattu 13.12.2023. Saatavissa:

https://repo.thl.fi/sites/tervesuomi/ilmioraportit 2023/mielenterveys ja_palveluiden k

aytto.html.
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Liitteet

Liite 1. Englanninkielinen tiivistelma
Introduction

All of us have probably encountered unfamiliar terms, such as somnolence or extrapyramidal
symptom, when examining a package leaflet of a medicine prescribed to ourselves or a loved
one. Such terms usually derive from Latin or Greek, and they are characteristically used in
medical texts both in English and in Finnish (Fischback 1986: 20; Haarala 1994: 68; Mangher
2019: 393). These Latin-Greek (LG) terms, if not properly explained in the text, can create
misunderstandings, confusion, and even cause anxiety to the reader (see for example
Mustajoki 2011: 1704; Dahm 2012: 85, 88; Aantaa 2013: 81). This is likely to further affect

the user’s attitude towards their medical treatment.

In this thesis, I studied the translation solutions of LG terms in pharmaceutical package
leaflets (PL) translated from English to Finnish. The medicinal products chosen for this study
have received their marketing authorisation via the centralised marketing authorisation
procedure, which enables the applicant to receive a marketing authorisation for their
medicinal product to all countries in the European Economic Area (EEA) with a single
application (Fimea 3). The authorisation process is coordinated by European Medicines
Agency (EMA), but the authorising body is the European Commission (EC) (Fimea 3). The
study material consists of six PLs, which are documents containing important information
about the medicinal product (Article 1(26) of Directive 2001/83/EC). Their language and
terminology should be suitable for laypeople, as the leaflets are intended for the user of the

medicine (Article 1(26) of Directive 2001/83/EC).

The PL is quite a unique genre. This is also acknowledged by other researchers such as Jensen
and Zethsen (2012), Motos (2018), and Mangher (2019). When it comes to the the centralised
authorisation procedure, the PL’s existence and content is legally regulated by Directive
2001/83/EC. The PL’s writing process, with the expert-oriented Summary of Product
Characteristics (SmPCs) as their source text (EMA 2: 17; Article 59(1) of Directive
2001/83/EC), is a good example of intralingual translation (Jakobson 2007: 182; Zethsen
2009: 806). Later in the authorisation process, the PL is translated interlingually from English
into all the EEA languages (EMA 2: 1). Writing, translating, and evaluating pharmaceutical

product information are special skills that require a thorough knowledge of the different



guidelines (such as EC 1 and EC 2), compilations (for example EMA 1 and EMA 3),
dictionaries (especially EDQM 2), and particularly the QRD (Quality Review of Documents)
template along with its many appendices and annexes. The timetable for translation is tight: a
maximum of 35 days followed by only two weeks for the national authority to review the
translated texts (EMA 2: 3; Mustalammi 2022: 9). The rush is likely to affect the quality of

the reviews (Mustalammi 2022: 9), and also the quality of the final translations.

The PL text should be clear, understandable, and legible to ensure that users, even persons
with poor literacy, can access information they might need when using the medicine

(Article 63(2) of Directive 2001/83/EC; EC 1: 7, 9). One key factor that negatively influences
the understandability of a text is the use of foreign terminology, such as LG terms (Haarala
1994: 68; Jensen and Zethsen 2012: 39). While many LG terms like diarrhoea or constipation
are fairly common in everyday English (Zethsen 2004: 134), their Finnish counterparts are
usually only used in professional medical discourse. In colloquial Finnish, lay-friendly words
are used instead. Therefore, the Finnish translations of PLs should include fewer LG terms

than the English originals for them to be understandable for Finnish laypeople.

The PLs chosen for this study are for medicines indicated for the treatment of mental
disorders in human patients. In this thesis, mental disorders are defined as severe mental
disorders — that is schizophrenia, bipolar disorder, and depression — and additionally,
generalised anxiety disorder (GAD), because GAD often occurs in conjunction with other
mental disorders (Oksanen 2015: 1437; Rovasalo 2022b: Yleistyneen ahdistushiirion tausta).
Mental disorders are quite common, as almost a quarter of the population suffers from them at
some point in their lives (Rovasalo 2021; 2022a; 2022b; Sadeniemi 2021), and the number of
people suffering from symptoms associated with mental disorders has increased after the
coronavirus pandemic (Xiong et al. 2020: 55; Kauhanen et al. 2023: 1011; THL: Paitulokset).
These illnesses tend to have a weakening effect on the cognitive performance of the patient
(Sadeniemi 2021; Rovasalo 2021, 2022a, 2022b; Terveyskirjasto 2022), and it is therefore
even more important that lay-friendly language is used in PLs directed towards patients

suffering from mental disorders.

Quite many studies regarding the understandability or usability of PLs have been made over
the past years around the world (see for example Nink and Schréder 2005; Pander Maat and
Lentz 2010; Spinillo 2014; Medina-Coérdoba et al. 2021). These studies suggest that often the

language in PLs is not understandable or user-friendly.



I am not aware of previous studies on the translation solutions of LG terms in PLs in Finland.
However, the usability of PLs was studied by Eveliina Haapasaari in her Master’s thesis in
2018, and another Master’s thesis regarding the user-friendliness of PLs and SmPCs is
currently being written by Piia Montonen at the University of Turku. Even though they do not
focus on LG terms in particular, the results of these theses suggest that there are many LG
terms in PL translations, which may hinder the PLs’ understandability. LG terms may have an
alienating effect on the reader (Hyvérinen 2005: 1771), and the patient’s adherence to their
treatment is influenced by their attitude towards it and whether they receive enough
information about it (Oksanen 2015: 1438; Marrero et al. 2020: 2117, 2128-2129). It is
therefore important to examine LG term occurrences and their translation solutions in Finnish

PL translations in more detail.

The basis for the classification system used for this study derives from a previous study by
Mathilde Nisbeth Jensen and Karen Korning Zethsen in 2012 on Danish translations of
package leaflets. The system was further developed during the analysis procedure to better

reflect the types of translation solutions observed in the study material.
The research questions are:

1. How common are the different translation solutions for LG terms in the Finnish

translations of the PLs?
2. Are there any LG terms in the translations that are not present in the original leaflets?

3. Are the observations made in this study in line with the study Jensen and Zethsen

conducted on the Danish translations of PLs?

The hypothesis is that the Finnish translations of the PLs have fewer LG terms than the

original English ones.
Materials and the analysis method

The materials for this thesis were downloaded from EMA’s website (EMA 6) to ensure that
the chosen leaflets had undergone the centralised procedure, and thus had been translated
from English to Finnish (EMA 2: 3). The medicines search was carried out based on the

medicines’ therapeutic area, with mental disorders as the chosen search criterion.



Only one medicinal product per active ingredient was included in the study, as the PLs of
generic medicinal products, i.e. medicines with the same active ingredient, strength, dose
form, and effect (Fimea 4), are nearly identical (EMA 2: 12). Medicines that were not
indicated for the treatment of depression, schizophrenia, bipolar disorder, or GAD were also
excluded. Since only two of the now remaining products were indicated for the treatment of
GAD, and to ensure a balanced data set, two medicinal products were chosen to represent
each of the four indications. The chosen medicinal products are Latuda, Zyprexa, Sycrest,
Spravato, Cymbalta, and Lyrica. The total number of products is six instead of eight, because
two of the medicines, Zyprexa and Cymbalta, are used to treat two of the disorders included
in this study. Finally, if there were different PL versions for different pharmaceutical dose
forms, only one PL version was chosen and, if present, pages intended for healthcare
professionals were removed. Thus, the study material consists of six English package leaflet
source texts and their Finnish and, partly, Danish translations. In total, the Finnish PLs have a

page count of 59 and a word count of 12,843.

Since the Finnish and Danish syntaxes differ from each other greatly, resulting into Danish
texts having a larger word count than Finnish ones, the frequencies of LG term translation
solutions are not directly comparable between the two languages. The word counts of the
Danish versions of the chosen PLs were therefore used to calculate frequencies more
comparable with the ones reported by Jensen and Zethsen (2012), even though the

comparison is still only based on approximation.

The LG origin of the observed terms was confirmed by using the internet versions of Oxford
English Dictionary and Suomen etymologinen sanakirja (“the Etymological Dictionary of
Finnish”). Only medical LG terms that had a Finnish LG cognate with the same meaning were
included in this study. To search for these Finnish LG cognates, a term-based dictionary
(Lddketieteen termit) provided by the Finnish Medical Society Duodecim was used. If the
Finnish LG cognate was deemed lay-friendly, the LG term was excluded. Examples such lay-
friendly Finnish LG terms are tabletti (tablet) or reaktio (reaction). Names of chemical
substances, hormones and cell types that do not have a lay-friendly equivalent word in
Finnish were also excluded, as it would be near-impossible to explain them concisely in a

translation.

The text sections that are included in the QRD template were mainly excluded, since the

translator should not have any freedom of choice when translating these sections, as the



formulation in the template text should always be followed (EMA 4). Nonetheless, during the
analysis it was observed that, in some parts of the PLs, either the writers of the original PLs or
the translators had chosen not to follow the template text. These sections were included in the

analysis.

As mentioned, the translation solution categories used in this study are based on Jensen and
Zethsen’s categories (2012: 39-41). However, these categories did not fully reflect the
translation solutions observed in this study. As a result, several changes were made to the
categories, the biggest one being the addition of one main category — lay-neutral solutions.
This category includes LG terms that are used in everyday Finnish. Most of them relate to
illnesses, such as diabetes or migreeni (migraine). They are included in the study, as the exact
meaning of the terms might still be misunderstood by laymen (Hyvirinen 2005: 1772; Dahm
2012: 88). The other LG terms belonging to this new category could be replaced with a lay-

friendlier solution, such as negatiivinen (negative) with haitallinen (harmful).
Thus, the translation solution categories used in this thesis are as follows:

1 Lay-friendly translation solutions, where
1.1 LG term has been translated with a lay-friendly term. For example:
EN: agitation
FI: levottomuus
1.2 Lay-friendly term or explanation has been added to the LG term or the
translation is in some other way more lay-friendly than the source text. For
example:
EN: diuretics (water tablets)

FI: nesteenpoistolddkkeiden eli diureettien

2 Non-lay-friendly translation solutions, where
2.1 LG term has been transferred into the target text when a lay alternative does not
exist. For example:
EN: sleep apnoea
FI: uniapnea
2.2 LG term has been transferred into the target text even though lay alternative
exists. In this example, the lay-friendly alternative for anestesia would be
nukutus:

EN: used for anaesthesia



FI: anestesiassa kaytettava
2.3 LG term and lay word/explanation have been transferred into the target text
(and either one is in brackets without further explanation of how the two are
related). For example:
EN: absence of menstruation (amenorrhea)
FI: puuttuvat kuukautiset (amenorrea)

2.4 LG term and lay word, explanation, clarification, or example have been
transferred into the target text (and no brackets are used or, if brackets are used,
the relationship between the two parts has been clarified). In the first example,
the LG term is explained without brackets:

EN: Rhabdomyolysis which is the breakdown of muscle fibres that
leads to... (Latuda EN: 43)
FI. rabdomyolyysi, joka on lihassyiden hajoamista, jolloin...
(Latuda FI: 44)
In the second example, the relationship between the LG term in brackets and
the lay explanation is clarified with the use of the words such as / esim.:
EN: a heart problem which is not well controlled such as: poor blood
flow in the blood vessels of the heart frequently with chest pain (such
as angina) (Spravato EN: 44)
FI: huonossa hoitotasapainossa oleva sydinsairaus, kuten huono
verenkierto syddmen verisuonissa, mistd atheutuu usein rintakipua
(esim. angina pectoris) (Spravato FI: 47)
2.5 New LG term introduced into the target text. For example:
EN: Do not take Lyrica
FI: Ali ota Lyrica-oraaliliuosta
2.6 LG term corresponds to another LG term. For example:
EN: sublingual tablet
FI: resoribletti
2.7 The translation is inadequate or incorrect. In the example, the exact translation
for coma would be syvd tajuttomuus (deep unconsciousness):
EN: coma
FI: tajuttomuus
2.8 Translation for LG term is missing; the whole segment has been left

untranslated.



3 Lay-neutral translation solutions. The subcategories in category 3 are mostly like those in
category 2, with the distinction that subcategory 3.1 corresponds to subcategories 2.1

and 2.2. Additionally, subcategories 2.7 and 2.8 do not have equivalents in category 3.

The results were recorded in Excel tables consisting of the LG terms, their contexts and
translations, and the translation solution categories. The frequency (f) of each translation
solution category in each PL and the entire material was calculated. Then, the rate per 100
target text words was calculated for each category in each PL. This is the same value as their
relative frequencies in percentages (f{%]) based on the target text word count. Finally, the

mean for each value was calculated.
Results

The results of this study show that most of the LG term occurrences in the PLs can be
classified into the lay-friendly translation solution category. This confirms my hypothesis that
there are fewer LG terms in the Finnish translations than in the original English PLs.
Nonetheless, there is still a significant amount of LG terms left in the translations, which
could hinder the understandability of PLs, and thus the realisation of their communicative

function.

Table 1 shows the total amount of LG term translation solutions occurrences in the whole
material and the mean of their relative frequencies per package leaflet in each main category.
It is noteworthy that there are almost double the number of occurrences in the first category

than in the other two combined.

Table 1. Relative frequencies of the translation solutions in each main category

1: Lay-friendly 2: Non-lay-friendly 3: Lay-neutral Total
f 548 146 143 837
f(%), mean 417 1.10 1.09 6.36

A total of 548 occurrences were classified into category 1 (lay-friendly translation solutions),
and out of these, 540 occurrences belong to subcategory 1.1. Thus, only eight occurrences fall
into subcategory 1.2. It seems that, when translating PLs, the Finnish translators often rely on
lay-friendly word choices entirely. However, the scarce number of occurrences in
subcategory 1.2 suggests, that the translators might be unsure of the acceptability of altering
the way the source text presents the LG terms, for example, by adding an explanation to the

LG term or clarifying the relation of a lay word and its bracketed LG cognate.



The subcategories with the most occurrences in category 2 were 2.2 and 2.3, that is, LG term
transferred into the translation even though a Finnish lay word exists, and LG term and lay
word or explanation transferred into the translation (with either one in brackets) without
further explanation. There were 37 and 39 occurrences in these subcategories respectively.
There were only 7 occurrences in subcategory 2.1 which can, together with the big number of
occurrences in subcategory 1.1 and also in 2.2, be considered a merit to the medical
terminology work conducted by Duodecim in Finland: many challenging LG terms do have a
lay alternative in Finnish, even if the translators have not always chosen to use these

alternatives.

The occurrences that fall into category 2.2 hinder the understandability of PLs the most. In
many cases, this could have easily been avoided, for example by choosing the word
levottomuus (restlessness) instead of agitaatio (agitation). However, over half of the
occurrences were related to the dose form of Lyrica (oral solution) or the indications for use
of Lyrica or Cymbalta (peripheral and central neuropathic pain and diabetic neuropathic
pain). Such LG terms might have been seen by the translators as more official, and therefore
deemed as not translatable with lay alternatives. Parts of the indications have also been
explained in the PL texts. Nevertheless, in my opinion, lay alternatives could have been

chosen as a translation for most of these occurrences.

The relatively big number of occurrences that fall into subcategory 2.3 is understandable, as
sometimes it can be necessary or useful to retain the LG term in the translation, given that the
lay word or explanation is also present. If necessary, the LG term can be put in brackets after
the lay term or explanation, or vice versa, to indicate equivalent meaning (Mustajoki 2011:
1705; Fimea 1: Kieliasu selkedksi). It is important for the patient to understand the key LG
terms related to their illness, because other patient documents, like the discharge summary,
are likely to include LG terms (Aantaa 2013: 82; Danielsson-Ojala et al. 2014: 59), and the
same is probably true regarding the oral information given by health care personnel. Even
internet searches might be easier to conduct with the correct LG term than with its lay

alternative (Eerola and Vakkari 2008: 131; Jensen ja Zethsen 2012: 45).

If the LG term is included in the translation, it is recommended by Fimea that the lay word or
explanation is given first, and the bracketed LG cognate immediately after (Fimea 1: Kieliasu
selkedksi). Nevertheless, the use of brackets can be misleading if not clarified in any way.

This was addressed by Jensen and Zethsen (2012: 40), and the same can be perceived in the



PLs studied in this thesis. There are occurrences where the LG term was put in a misleading
place, both in the source and the target text. For example, in four occurrences, the LG term is
given first, and its bracketed lay explanation after. A few bracketed LG terms are also placed
several words after their antecedents. In some other cases, the bracketed part of the text has a
different function completely: it provides further information, or it serves as an example of the
preceding part of the text. Similar findings have been reported by Montonen (2024) and
Haapasaari (2018: 62-63).

All the occurrences in subcategories 2.5 and 2.6, and about half of the occurrences in
subcategory 3.4, were listed in the EDQM term database as the standardised names for the
pharmaceutical dose forms of the products. Many of these dose forms are or include LG terms
that are non-lay-friendly or lay-neutral in Finnish, such as oraaliliuos (oral solution, Lyrica),
resoribletti (sub-lingual tablet, Sycrest), and injektio (injection, Zyprexa). There were clear
differences between the PLs on how often the LG dose forms where used. In Lyrica’s and
Sycrest’s Finnish PLs, the LG dose form had been added even to sections where the English
PL used a lay-friendly word, like tablet. At the same time, in Zyprexa’s Finnish PL, the lay-
word pistos (“shot’) was used to translate the LG term injection in most of its occurrences. As
mentioned, one reason behind these differences can be that some translators have considered
these dose forms as “official” and did not think it was allowed to translate them with their lay-
friendly equivalents. It is also possible that some dose forms, like oraaliliuos, are seen as

common enough to be understood by laypeople.

There were several kinds of inadequate or incorrect translations in subcategory 2.7. While the
total number of occurrences in this subcategory was 15, the occurrences were unevenly
distributed between the PLs, with five in both Zyprexa’s and Cymbalta’s PLs and none in

Spravato’s and Sycrest’s PLs.

Most of the occurrences in category 3 fall into subcategory 3.1. The noticeable amount of
103 occurrences in this subcategory may be due to the fact that the LG terms in this category
can be seen as a part of Finnish lay register. Nonetheless, the use of these terms can alienate
some readers from the text. In addition, some translations could be made lay-friendlier if
another term was used instead of these neutral LG terms. For example, many occurrences of
infektio could be replaced with the lay alternative fulehdus. Interestingly, in subcategory 3.4,
some of the added LG terms clarified the translation when compared to the English source

text.



To compare the results of this study with the results reported by Jensen and Zethsen (2012:
43), the Finnish PLs in this study seem to include four times as many lay-friendly solutions
than the PLs in Jensen and Zethsen’s study. When the non-lay-friendly categories are
compared, the Danish PLs include twice as many non-lay-friendly solutions than the Finnish
PLs. However, it should be noted that the overall amount of LG term translation solutions in
this study is almost double the amount of translation solutions perceived by Jensen and
Zethsen. There might be several reasons to these differences. One explanation is that Finnish
and Danish are linguistically very different, and some LG term equivalents may exist in one
language but not in the other. Also, the lay-friendliness of several LG terms is likely to differ
between the languages. Furthermore, Jensen and Zethsen do not specify what kind of the LG
terms were selected for their study. Thus, it is possible that they excluded lay-neutral LG

terms from their study altogether.
Conclusion

The study results confirm the hypothesis that there are more LG terms in the English source
texts than their Finnish translations when it comes to the PLs studied for this thesis. Previous
results by Askehave and Zethsen (2000: 73), Jensen and Zethsen (2012: 42) and Haapasaari
(2018: 64) indicating that PL translations include elements that hinder their understandability
are also supported by this study.

To come back to the research questions posed at the beginning of this thesis, it can be said
that the most common translation solution is such where the LG term is translated with the
Finnish lay alternative. It was also relatively common to transfer the LG term and its lay
alternative/explanation into the translation or to transfer a single LG term, even though a lay
alternative exists. Only on a few occasions had the translator decided to somehow clarify the
translation compared to the source text. There were also surprisingly many cases where an
LG term had been added to the Finnish translation. Nevertheless, the reasoning behind this
was logical: the added LG term was (a part of) a standardised name of the pharmaceutical
dose form of the medicinal product, the added LG term clarified the text, or the term was

probably seen as a part of the lay register.

When compared to Jensen and Zethsen’s study results, there were more LG term occurrences
overall and in the lay-friendly category in this study’s material. This can be both due to
linguistic differences between Finnish and Danish or due to different inclusion methods of LG

terms in the study. The non-lay-friendly category included considerably fewer occurrences in



the Finnish PLs studied here than the Danish PLs studied by Jensen and Zethsen. Further
research, including both Finnish and Danish translations of the same PLs, should be

conducted to fortify these approximate comparisons.

Further research is needed to confirm the usability of the translation solution categories used
in this study, and to investigate whether the relative frequencies remain the same in larger
data sets consisting of PLs for medicinal products indicated to treat illnesses from other
therapeutic areas. The classification could be further developed to consider the sections of the
PLs where the LG terms are used, as their use would be more justified in sections that concern

previous diagnoses than in sections involving new symptoms, such as side effects.

An important limitation of this study is that the lay-friendliness of the LG terms and the
translation solutions were judged, in part, subjectively. Questionnaires and user tests with
actual LG terms used in PLs could be conducted with real patients to objectively assess the

lay-friendliness of the LG terms and their Finnish alternatives.

It is extremely important that the patients understand texts related to their health and
treatment. Consequently, everyone involved in writing and translating PLs should pay close
attention to the understandability and accessibility of PLs. An idea worth exploring is the
addition of glossaries at the end of PLs if the explanations cannot be included in the actual
text, as suggested by Aantaa (2013: 66, 86) and Bennin and Rother (2015: 337). When
brackets are needed, they should be used in an unambiguous way and their relation to the
preceding part of the text should be clarified with words like in other words or for example.
More understandable PLs could save valuable time in health care, as the patients might not
need as much medication counselling. Moreover, understandable PLs might even result in

fewer medication errors by the patients.
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