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TIIVISTELMÄ 

Protokollan laatiminen satunnaistetusta kontrol-
loidusta tutkimuksesta (RCT) on tärkeää, koska 
se lisää tutkimuksen luotettavuutta. Aiheeseen 
liittyvä menetelmäkirjallisuus on kuitenkin vä-
häistä ja tieto protokollan toteuttamisesta on ha-
janaista. Tämän artikkelin tarkoituksena on ku-
vata RCT-tutkimuksen protokollan vaiheita hoi-
totieteellisessä tutkimuksessa, kun protokollas-
ta aiotaan kirjoittaa osajulkaisu tieteelliseen leh-
teen. Tapausesimerkkinä käytetään pelillisen 
mobiilisovelluksen interventiota, jonka vaikut-
tavuutta arvioitiin lasten päiväkirurgisella hoito-
polulla. Kokeellisen tutkimuksen suunnittelussa 
on tärkeää hyödyntää erilaisia tarkistuslistoja ja 
tutkimusprotokollaa. Tässä artikkelissa hyödyn-
nettiin SPIRIT (Standard Protocol Items: Recom-
mendations for Interventional Trials) -tarkistus-
listaa, jonka mukaan mobiilisovellusinterventi-
on tutkimusprotokolla suunniteltiin. Protokollan 
vaiheisiin sisältyivät (1) hallinnollisten tietojen 
raportointi, (2) aikaisempiin tutkimuksiin pereh-
tyminen ja tutkimusasetelman valinta, (3) inter-
vention soveltuvuuden arviointi ja pilotointi, (4) 
intervention kuvaaminen, (5) tulosmuuttujien 
määrittäminen, (6) hypoteesien asettaminen, (7) 
osallistujien rekrytointi, satunnaistaminen ja sok-
kouttaminen, (8) aineiston analysoinnin ja ra-
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Drawing up a protocol for randomized controlled 
trial (RCT) is important because it increases the 
reliability and validity of the research. However, 
the methodological literature related to this top-
ic is limited and information about the implemen-
tation of the protocol is fragmented. The purpose 
of this article is to describe the phases of RCT 
protocol in the research of nursing science, when 
the protocol involves writing a publication in a 
scientific journal. The case example uses a gam-
ified mobile health intervention for school-aged 
children, the effectiveness of which was evaluat-
ed in children’s day surgical treatment path. It is 
important to make use of different checklists and 
research protocols in the planning of experimen-
tal research. This article utilized the SPIRIT (Stan-
dard Protocol Items: Recommendations for Inter-
ventional Trials) checklist according to which the 
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portoinnin suunnittelu ja (9) eettisten näkökoh-
tien tarkastelu. Tutkimusprotokollan laatimisen 
yhteydessä RCT-tutkimus on tärkeää rekisteröi-
dä kokeellisten tutkimusten kansainväliseen tie-
tokantaan (ClinicalTrials.gov) ennen tutkimuk-
sen aloittamista. Tässä artikkelissa kuvattuja pro-
tokollan vaiheita voidaan hyödyntää suunnitel-
taessa RCT-tutkimuksia hoitotieteessä.

Avainsanat: interventio, protokolla, interventio-
tutkimus, tutkimusmenetelmä

gamified mobile health intervention was de-
signed. The phases of the protocol included (1) 
reporting of an administrative data (2) familiar-
ization with previous studies and selection of 
study design, (3) intervention feasibility evalua-
tion and piloting, (4) describing an intervention, 
(5) definition of outcomes, (6) setting hypothe-
ses, (7) participants recruitment, randomization 
and blinding, (8) planning of data analysis and 
reporting, and (9) ethical considerations. RCTs 
are needed to be registered in the international 
database of experimental studies (ClinicalTrials.
gov) before starting the study. The phases of the 
protocol described in this article can be used 
when planning RCTs in nursing science.

Key words: Randomized controlled trial, study 
protocol, guidance

Mitä tutkimusaiheesta jo tiedetään?

•	 Protokollan laatiminen satunnaistetusta kontrolloidusta tutkimuksesta (RCT) lisää tutkimuksen 
luotettavuutta. 

•	 RCT-tutkimusten protokollista on alettu kirjoittaa osajulkaisuja yhä etenevässä määrin 
kansainvälisissä tieteellisissä lehdissä.

•	 Kokeellisten tutkimusten menetelmäkirjallisuus on kuitenkin vähäistä ja tieto hajanaista.

Mitä uutta tietoa artikkeli tuo?

•	 Artikkelissa kuvataan RCT-tutkimuksen protokollan laatimisen vaiheita hoitotieteellisessä 
tutkimuksessa.

•	 Protokollan vaiheista erityisesti intervention soveltuvuuden arviointi ja pilotointi, interven-
tion kuvaaminen, tulosmuuttujien määrittäminen sekä osallistujien satunnaistaminen ja sok-
kouttaminen ovat tärkeitä RCT-tutkimuksen onnistumisen kannalta.

Mikä merkitys tutkimuksella on hoitotyölle, hoitotyön koulutukselle ja johtamiselle?

•	 Tutkijat voivat hyödyntää artikkelissa kuvattuja RCT-tutkimuksen protokollan vaiheita, kun 
suunnittelevat omaa kokeellista tutkimustaan ja aikovat kirjoittaa osajulkaisun protokollasta 
tieteelliseen lehteen.

•	 Tietoa voidaan hyödyntää myös terveystieteiden koulutuksessa opetettaessa tutkimusme-
netelmäopintoja. 

Johdanto

Satunnaistettu kontrolloitu tutkimus (RCT 
engl. randomized controlled trial), jota kut-
sutaan myös vaikuttavuustutkimukseksi, in-
terventiotutkimukseksi tai kokeelliseksi tut-
kimukseksi, kuuluu hoitotieteen ja lääketie-
teen tutkimuskentän kultaiseen standardiin. 
Huolellisesti suunniteltu ja toteutettu RCT-
tutkimus osoittaa parhaiten intervention 

tehon (Komulainen ym. 2014, Hariton & Lo-
cascio 2018). Sen avulla voidaan osoittaa syy-
seuraussuhde selittävän (interventio) ja seli-
tettävän muuttujan välillä (Axelin ym. 2012, 
Polit & Beck 2017). Tutkimus vaatii kuiten-
kin huolellisen suunnittelun eli protokollan, 
jonka mukaan kokeellinen tutkimus tullaan 
suorittamaan (Tetzlaff ym. 2012b, Chan ym. 
2012b, Rivera ym. 2020). Protokolla kuvaa 
tutkimuksen ja intervention toteutusta vaihe 
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vaiheelta ja ohjaa tulevan tutkimuksen toteu-
tusta, analyysia ja raportointia (Tetzlaff ym. 
2020b, Chan ym. 2013a). Suunnitteluun kuu-
luu oleellisesti intervention toteutuksen ku-
vaaminen, tutkittavien satunnaistaminen ja 
aineiston analyysi (Grove ym. 2012). Lisäksi 
protokollassa kuvataan tarkasti itse interven-
tio ja käytetyt tutkimusmenetelmät, käytettä-
vien mittareiden reliabiliteetti ja validiteetti 
(Axelin ym. 2012, Chan ym. 2013b) sekä tut-
kimuksen eettiset näkökohdat (Goodyear 
ym. 2007, Chan ym. 2013b). Protokollan tar-
koituksena on lisätä tutkimuksen luotetta-
vuutta ja sen toistettavuutta vastaavanlaisis-
sa tilanteissa (Tetzlaff ym. 2012a).

Jokaisen tutkijan on tärkeää laatia proto-
kolla ennen varsinaisen kokeellisen tutkimuk-
sen aloittamista. Useat hoitotieteen tutkijat 
ovat alkaneet julkaista RCT-tutkimusten pro-
tokollista artikkeleita myös tieteellisissä leh-
dissä. Tällöin protokollan laatimisessa suosi-
tellaan hyödynnettäväksi näyttöön perustuvia 
viitekehyksiä ja tarkistuslistoja, kuten esimer-
kiksi SPIRIT (Standard Protocol Items: Recom-
mendations for Interventional Trials) -tarkis-
tuslistaa. SPIRIT-tarkistuslista kuvaa protokol-
lan vaiheita ja sen raportoinnin minimivaati-
muksia. (Chan ym. 2013a.) Käytetyin proto-
kolla tällä hetkellä hoito- ja lääketieteellisissä 
tutkimuksissa on CONSORT (Consolidated 
Standards of Reporting Trials) -tarkistuslista 
(Moher ym. 2012), josta lääkkeettömiin me-
netelmiin on oma päivitetty tarkistuslistansa 
(Boutron ym. 2017) ja Tidier (the Template 
for Intervention Description and Replication) 
-tarkistuslista (Chan ym. 2013b, Hoffmann ym. 
2014). Näitä tarkistuslistoja käytetään varsinai-
sen RCT-tutkimuksen raportoinnissa, mutta 
niitä voidaan hyödyntää myös tutkimusta 
suunniteltaessa. Tetzlaffin ym. (2012a) mu-
kaan niin tutkimusprotokollan kuin tarkistus-
listojen myötä RCT-tutkimusten toistettavuus, 
laadun arviointi ja interventioiden hyödyntä-
minen terveydenhuollossa voivat parantua.

Tutkimusprotokollan laatimisen yhtey-
dessä ennen tutkimuksen aloittamista RCT-
tutkimus rekisteröidään tyypillisesti kokeel-

listen tutkimusten kansainväliseen tietokan-
taan. Keskeisimpiä tietokantoja ylläpitää Eu-
roopan unioni (EU Clinical Trials Register) 
(ClinicalTrials.gov) ja FDA (USA, Food and 
Drug Administration, Yhdysvaltain terveys- 
ja henkilöstöministeriön liittovaltion viras-
to) (fda.gov). Tietokannassa kuvataan tar-
kat tiedot tutkimuksen toteutuksesta inter-
vention etenemiseen sekä vaiheittain osal-
listujien rekrytoinnin aloittamisesta sen 
päättämiseen ja tulosten raportoimiseen 
saakka tutkimusprotokollan mukaisesti (de 
Angelis 2004, Gresham ym. 2020).

Tätä artikkelia varten tehty kirjallisuusha-
ku osoitti, että menetelmäartikkeleita hoito-
tieteellisen ja lääketieteellisen RCT-tutkimuk-
sen protokollan suunnittelemiseksi löytyi 
vähän. Tieteellisiä menetelmäartikkeleita ja 
kirjallisuutta haettiin hakusanoilla Guidelines+ 
protocol + clinical trial. Haku suoritettiin sekä 
kansalliseen Medic-tietokantaan että kansain-
välisiin PubMed-, Cinahl- sekä Google Scho-
lar -tietokantoihin. Haussa hyödynnettiin kir-
jaston informaatikon apua. Medic -tietokan-
nassa hakusanoilla protokoll* OR protocol*AND 
”satunnaistetut vertaiskokeet” OR ”satunnais-
tetut kontrolloidut tutkimukset” OR ”satun-
naistetut ”randomized clinical trial” OR ”ran-
domized clinical trials” tuotti yhteensä 5 ha-
kuosumaa, joista yksikään ei vastannut me-
netelmäartikkelia. Asiasanahaku ”satunnaiste-
tut kontrolloidut tutkimukset aiheena” tuotti 
yhteensä 138 hakutulosta, joista yksikään ei 
käsitellyt RCT-tutkimuksen protokollaa. 
PubMed-tietokantaan tehty haku sanoilla 
protocol*[Title/Abstract] AND ”Randomized 
Controlled Trials as Topic”[Mesh] AND ”Guide-
lines as Topic”[Mesh] tuotti yhteensä 250 tu-
losta, joista kaksi (Tezlaff ym. 2012 a, Tezlaff 
ym. 2012b) artikkelia sopi tähän menetelmä-
artikkeliin hyödynnettäväksi. Cinahl-tietokan-
nasta hakusanoilla protocol*AND”randomized 
controlled trial*” OR ”randomized clinical 
trial*” OR rct AND (MM ”Practice Guidelines”) 
otsikkotasolla tuotti 24 tulosta, joista yksi (Hut-
ton ym. 2017) oli sopiva menetelmäartikke-
liin hyödynnettäväksi. Suomenkielistä mene-
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telmäkirjallisuutta tähän aihealueeseen ei löy-
tynyt lainkaan. Haussa löydettyjä katsauksia 
ja menetelmäartikkeleita hyödynnettiin tämän 
artikkelin eri vaiheissa kuvaamaan protokol-
lan vaiheita.

Yhteenvetona voidaan todeta, että mene-
telmäkirjallisuutta RCT-tutkimusten proto-
kollan laadinnasta löytyy vähän. Tämän 
vuoksi protokollan laadinnan menetelmäs-
tä on tärkeää tuottaa lisätietoa tutkimuksen 
luotettavuuden lisäämiseksi. Tämän artikke-
lin tarkoituksena on kuvata RCT-tutkimuk-
sen protokollan vaiheet hoitotieteellisessä 
tutkimuksessa (Moher ym. 2012, Tetzlaff ym. 
2012a, Tetzlaff ym. 2012b, Chan ym. 2013a, 
Chan ym. 2013b, Hoffman ym. 2014). Oh-
jeistuksen taustalla käytetään SPIRIT-tarkis-
tuslistaa (Chan ym. 2013a). Menetelmäku-
vauksen tapausesimerkkinä käytetään aiem-
min julkaistua protokolla-artikkelia, jossa 
kuvattiin pelillisen mobiilisovellusinterven-
tion RCT-tutkimus lasten päiväkirurgisella 
hoitopolulla (Rantala ym. 2021).

Protokollan vaiheet

RCT-tutkimuksen protokollan vaiheisiin 
voidaan luetella kuuluviksi (1) hallinnollis-
ten tietojen raportointi, (2) aikaisempiin tut-
kimuksiin perehtyminen ja tutkimusasetel-
man valinta, (3) intervention soveltuvuuden 
arviointi ja pilotointi, (4) intervention kuvaa-
minen, (5) tulosmuuttujien määrittäminen, 
(6) hypoteesien asettaminen, (7) osallistuji-
en rekrytointi, satunnaistaminen ja sokkout-
taminen, (8) aineiston analysoinnin ja rapor-
toinnin suunnittelu ja (9) eettisten näkökoh-
tien tarkastelu (de Angelis 2004, Tetzlaff ym. 
2012a, Tetzlaff ym. 2012b, Chan ym. 2013a, 
Hutton ym. 2017, Gresham ym. 2020).

1. Hallinnollisten tietojen raportointi

Protokollan laatimisen alussa raportoi-
daan hallinnolliset tiedot, jotka ovat tärkei-
tä lähtökohtia koko kokeellisen tutkimuk-

sen onnistumiselle. Hallinnollisissa tiedois-
sa kuvataan tutkimuksen päärahoittajan tie-
dot sekä saadut taloudelliset ja materiaali-
set tuet, joiden avulla voidaan arvioida riit-
tävät resurssit RCT-tutkimuksen toteuttami-
selle käytännössä. Jos protokollaan joudu-
taan tekemään myöhemmin muutoksia, sen 
julkaisemisen yhteydessä tulisi käydä ilmi 
myös protokollan versionumero. Otsikon on 
tärkeää olla mahdollisimman kuvaava ja siitä 
olisi hyvä ilmetä tutkimusasetelma, tutki-
musjoukko ja testattava interventio. (Tetz-
laff ym.2012a, Chan ym. 2013a.) Lisäksi pro-
tokollan kirjoittajien roolit ja vastuut tulee 
sopia ja ilmaista selkeästi, kuten yleensä kai-
kissa muissakin tieteellisissä julkaisuissa.

Tapausesimerkin hallinnollisia tietoja: Pe-
lillisen mobiilisovellusintervention RCT-tutki-
mus oli osa Icory-hanketta, jossa kehitettiin 
uuden sukupolven digitaalisia ratkaisuja ja 
lasten päiväkirurgista hoitopolkua digitaalis-
ten sovellusten avulla. Hankkeessa vuosina 
2018–2021 oli mukana eri tieteenalan tutki-
joita Suomen ja Singaporen yliopistoista, 
VTT:n tutkimuslaitoksesta sekä toimijoita sai-
raaloista ja yrityksistä. Näiden roolit ja vas-
tuut kuvattiin protokollassa tarkasti. Projekti-
konsortion päärahoittajana oli Business Fin-
land. Pelillisen mobiilisovelluksen interventi-
ossa hyödynnettiin yritysten kehittämiä sovel-
luksia. (Rantala ym. 2021, Liedes ym. 2022.)

Tapausesimerkin protokollan otsikko: Pe-
lillinen mobilisovellusinterventio lasten päi-
väkirurgisella hoitopolulla: protokolla satun-
naistetusta kontrolloidusta tutkimuksesta. 

Protokollan hallinnollisiin tietoihin kuuluu 
keskeisenä myös RCT-tutkimuksen rekisteröi-
minen ja siitä raportointi. Kaikki RCT–tutki-
mukset täytyy rekisteröidä julkiseen tutkimus-
rekisteriin, esimerkiksi Clinical Trials:iin, jossa 
tutkimuksen etenemistä myös tarvittaessa päi-
vitetään (de Angelis 2004, Gresham ym. 2020). 
WHO:n ja lääketieteellisten aikakauslehtien 
päätoimittajien järjestön ICMJE:n (Internatio-
nal Committee of Medical Journal Editors) mu-
kaan tavoitteena on, että lehdet ottavat jul-
kaistavaksi vain sellaisia kliinisiä, ihmisillä teh-
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täviä kokeellisia tutkimuksia, jotka on rekis-
teröity julkiseen tutkimusrekisteriin. Tutkimus 
on oleellista muistaa rekisteröidä ennen osal-
listujien rekrytoimisen aloittamista (Berger & 
Alperson 2009). Clinical Trialsissa on rekiste-
rin aloittamisajankohdan, vuoden 2000 jälkeen 
rekisteröity yli 345 000 kokeellista tutkimusta 
yli 209 maasta ja se on laajin rekistereistä. 
Haasteena on kuitenkin tutkimusten rapor-
toinnin puutteellisuus Clinical Trials:iin, sillä 
vain hieman yli puolet rekisteröidyistä tutki-
muksista raportoi tutkimuksen päättymisen 
jälkeen tutkimuksen tuloksista rekisteriin. 
(Gresham ym. 2020.)

Tapausesimerkin rekisteröinti: Pelillinen 
mobiilisovellusintervention RCT-tutkimus 
rekisteröitiin Clinial Trialsiin ennen ensim-
mäisen osallistujan rekrytoimista syksyllä 
2020 (ClinicalTrials.gov: NCT04277299).

2. Aikaisempiin tutkimuksiin perehtyminen 
ja tutkimusasetelman valinta

Protokollaa laatiessa on tärkeää aluksi pe-
rehtyä aihetta käsitteleviin aikaisempiin RCT–
tutkimuksiin ja järjestelmällisiin kirjallisuus-
katsauksiin (Pandis ym. 2016). Jos julkaistua 
katsausta aihealueesta ei ole tehty, tutkijat 
laativat usein järjestelmällisen kirjallisuuskat-
sauksen. Järjestelmällisen katsauksen perus-
teella saadaan oleellista tietoa aikaisemmin 
kehitetyistä interventioista, kohderyhmistä, 
mittareista ja tutkimusasetelmista. (Craig ym. 
2008, Tetzlaff ym. 2012a, Tetzlaff ym. 2012b, 
Skivington ym. 2021.) Täten katsaus aikai-
semmin tehtyihin RCT-tutkimuksiin on tär-
keä lähtökohta oman tutkimuksen suunnit-
telemiseksi, mutta samalla se paljastaa myös 
tiedon aukon kyseisestä aihealueesta.

RCT-tutkimusten tunnuspiirteisiin kuulu-
vat manipulaatio (interventio), kontrolli ja 
satunnaistaminen sekä sokkouttaminen 
siinä määrin, kuin se on mahdollista. Tutki-
musasetelmia voi olla erilaisia: esimerkiksi 
tutkimuksessa voi olla kontrolliryhmän li-
säksi yksi tai useampi interventioryhmä (pa-
rallel), tutkittavat voivat toimia omina ver-

rokkeinaan (cross-over) tai yksittäisten osal-
listujien tilalla voivat olla kokonaiset orga-
nisaatiot omina ryhminä (cluster) (Montgo-
mery ym. 2003, Hutton ym. 2017). Näistä 
yleisin on tutkimusasetelma, jossa kontrol-
liryhmän lisäksi on yksi interventioryhmä, 
joka altistetaan intervention vaikutuksille, 
kuten alla olevassa tapausesimerkissä.

Tapausesimerkin järjestelmällinen kirjalli-
suuskatsaus ja RCT-tutkimusasetelma: Pelilli-
sen mobiilisovellusinterventiotutkimuksen 
suunnittelun ensimmäisenä vaiheena toteu-
tettiin järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus. 
Sen avulla selvitettiin, millaisia internetpoh-
jaisia interventioita oli kehitetty lasten päivä-
kirurgiselle hoitopolulle sen pre-, intra- ja pos-
toperatiivisessa vaiheessa ja mikä niiden vai-
kuttavuus oli lasten kokemaan ahdistuneisuu-
teen, pelkoon ja kipuun sekä vanhempien ko-
kemaan ahdistuneisuuteen ja tyytyväisyyteen. 
Samalla saatiin tärkeää tietoa RCT–tutkimuk-
sissa käytetyistä em. tulosmuuttujia arvioivis-
ta mittareista ja kohderyhmästä. (Rantala ym. 
2020.) Tutkimusasetelmaksi valittiin RCT (pa-
rallel, two-arms randomized controlled trial), 
jossa yksittäiset tutkittavat satunnaistettiin 
kontrolli- tai interventioryhmään. Tämä tut-
kimusasetelma mahdollisti selitettävän ja se-
litettävien muuttujien välisen yhteyden testaa-
misen. (Rantala ym. 2021.)

3. Intervention soveltuvuuden  
arviointi ja pilotointi 

Hoitotieteellisessä tutkimuksessa RCT-tut-
kimusten vaikuttavuuden arviointi voi olla 
haastavaa, koska hoitoympäristö on usein 
kompleksinen, tutkimuksessa on monia vä-
liintulevia muuttujia, interventiot monimutkai-
sia ja sokkouttaminen eri toimijoiden näkö-
kulmasta on usein vaikeaa (Axelin ym. 2012). 
Intervention soveltuvuutta ja tutkimusasetel-
man toimivuutta tulisi testata ennen varsinais-
ta kokeellista tutkimusta (Craig ym. 2008, Tez-
laff 2012a, Chan ym. 2013a, Chan ym. 2013b). 
Näissä ns. soveltuvuustutkimuksissa voidaan 
arvioida muun muassa intervention käytettä-



HOITOTIEDE 2022, 34 (4), 295–307300

vyyttä, hyväksyttävyyttä, sopivuutta ja kehit-
tämistarpeita kohdejoukon näkökulmasta. 
Nämä olisivat suositeltavia toteuttaa todelli-
sessa käyttöympäristössä, jolloin saadaan to-
denmukaisempi käsitys intervention soveltu-
vuudesta. Samalla voidaan arvioida itse tutki-
muksen kulku ja toteutettavuus ennen varsi-
naista RCT-tutkimusta. Jos tutkimus toteute-
taan samalla asetelmalla kuin varsinainen ko-
keellinen tutkimus on suunniteltu toteutetta-
vaksi, mutta esimerkiksi pienemmällä 
otoskoolla ja lyhyemmällä seuranta-ajalla, kut-
sutaan tätä tutkimustyyppiä yleensä pilottitut-
kimukseksi. Pilottitutkimukset luokitellaan 
kuuluviksi myös soveltuvuustutkimuksiin, 
joissa voidaan arvioida muun muassa käytet-
tävien mittarien sopivuutta, tutkittavien osal-
listumisaktiivisuutta ja koko tutkimusprotokol-
lan toteutettavuutta rekrytoinnista analyysiin. 
Myös intervention alustavaa vaikuttavuutta 
voidaan arvioida soveltuvuustutkimuksissa ja 
saada tärkeää tietoa tulevan RCT-tutkimuksen 
otoskoon laskemiseksi. Intervention soveltu-
vuuden tutkiminen on myös tärkeää sen mah-
dollisen myöhemmän käyttöönoton onnistu-
misen turvaamiseksi (Arain ym. 2010, White-
head ym. 2014, Eldridge ym. 2016.)

Tapausesimerkin intervention soveltu-
vuuden arviointi ja pilotointi: Pelillisen mo-
biilisovellusintervention soveltuvuutta oli ai-
kaisemmin arvioitu pitkäaikaissairailla lap-
silla (Tark ym. 2019), joten sille ei ollut tar-
vetta esimerkkitutkimuksessa. Tosin tutki-
musasetelman testaaminen olisi auttanut 
tutkittavien määrän ja rekrytoinnin arvi-
oinnissa. Itse pelillistä mobiilisovellusta ke-
hitettiin kuitenkin vastaamaan päiväkirur-
gisten lapsipotilaiden tarpeita ja mittarei-
den käytettävyyttä testattiin ennen kokeelli-
sen tutkimuksen aloittamista. 

4. Intervention kuvaaminen

Protokollassa on tärkeää kuvata interven-
tio, jotta voidaan arvioida sen teoreettisia läh-
töoletuksia, vaikuttavuutta, soveltuvuutta ja 
toistettavuutta muihin vastaavanlaisiin tilan-

teisiin. Interventiosta kuvataan muun muas-
sa miksi, mitä, kuka, miten, missä ja milloin 
se toteutetaan ja onko sitä mahdollista mo-
difioida tutkittavien yksilöllisten mieltymys-
ten mukaisesti. Intervention yksityiskohtai-
sessa kuvaamisessa on suositeltavaa hyödyn-
tää TiDier-tarkistuslistaa, joka ohjaa interven-
tioiden suunnittelun lisäksi myös niiden to-
teuttamista ja raportointia. TiDier tarkoittaa 
intervention kuvauksen ja selityksen mallia 
sisältäen ohjeet interventiotutkimuksen vä-
himmäisvaatimuksista. TiDierin 12 erillistä 
kysymyskohtaa ohjaavat vaihe vaiheelta, mitä 
tutkimuksen suunnittelussa tulisi ottaa huo-
mioon keskittyen intervention elementtien 
yksityiskohtien raportoimiseen. TIDieR täy-
dentää SPIRIT 2013 -tarkistuslistan, kohdan 
11 ja CONSORT- tarkistuslistan, kohdan 5 
kohtia. (Chan ym. 2013a, Hoffmann ym. 
2014.) CONSORT-tarkistuslista sisältää 25 eri 
tarkistuskohtaa, joita hyödynnetään RCT-tut-
kimuksen raportoinnissa (Moher ym. 2012). 

Tapausesimerkin pelillisen mobiilisovellu-
sintervention kuvaus: Intervention suunnitte-
lun taustalla oli aikaisempi tutkimustieto in-
ternetpohjaisten interventioiden vaikuttavuu-
desta lasten ahdistuneisuuden ja pelon vähen-
tymiseen päiväkirurgisella hoitopolulla. Inter-
ventioryhmän lapsilla oli käytössä pelillinen 
mobiilisovellus, jota lapsi pelasi ennen toimen-
pidettä, sairaalassa ollessaan ja toimenpiteen 
jälkeen. Lisäksi kontrolliryhmän ja interven-
tioryhmän vanhemmilla oli käytössä digitaa-
linen hoitopolkusovellus, joka sisältyi tavan-
omaiseen hoitoon kyseisessä sairaalassa. Pe-
lissä lapsella oli mahdollisuus luoda itselleen 
mieluisa virtuaalinen hahmo, joka seikkaili 
kaupungissa ja siellä sijaitsevassa sairaalas-
sa. Pelin tavoitteena oli auttaa lasta valmis-
tautumaan tulevaan päiväkirurgiseen toi-
menpiteeseen ja näin ollen vähentää lapsen 
kokemaa preoperatiivista ahdistuneisuutta ja 
pelkoa sekä postoperatiivista kipua. Lapsi sai 
pelata peliä korkeintaan tunnin päivässä. 
Vanhemmalla ei ollut aktiivista roolia pelissä, 
vaan pelisovellus oli lapsen omassa puhelimes-
sa. Pelissä lapsen oli mahdollista tutustua myös 
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virtuaalisesti todelliseen sairaalaan, jossa toi-
menpide tultiin tekemään. Lisäksi pelissä hyö-
dynnettiin myös psykoedukatiivista koulutta-
mista; lapsen oli mahdollista saada tukea eri-
laisiin tunnetiloihin sen mukaan, kuinka pe-
lokas tai ahdistunut hän oli sillä hetkellä. Täl-
löin interventiota oli mahdollista modifioida 
myös lapsen yksilöllisten mieltymysten mukai-
sesti. Peli toimi myös lapsen ajatusten muual-
le suuntaajana kipua ja pelkoa tuottavissa ti-
lanteissa. Pelillinen sovellus ladattiin lapsen 
puhelimeen 2–4 viikkoa ennen toimenpidet-
tä. (Rantala ym. 2021.)

5.Tulosmuuttujien määrittäminen

Protokollassa kuvataan kokeellisen tutki-
muksen päätulosmuuttujat (primary out-
comes) ja toissijaiset tulosmuuttujat (secon-
dary outcomes) (Tetzlaff ym. 2012a, Chan 
ym. 2013b). Yleensä päätulosmuuttujia on 
yksi, kun taas muita toissijaisia tulosmuut-
tujia voi olla useita. Tulosmuuttujat kuva-
taan protokollassa mahdollisimman tarkas-
ti huomioiden myös ajankohdat, jolloin 
muuttujia mitataan. Lisäksi kuvataan käytet-
tävät mittarit ja niiden reliabiliteetti ja vali-
diteetti. Mittareiden valinnassa voidaan hyö-
dyntää aiheesta aikaisemmin tehtyä järjes-
telmällistä katsausta. (Tetzlaff ym. 2012a, 
Chan ym 2013b, Butcher ym. 2019.)

Tapausesimerkin tulosmuuttujien määrittä-
minen: Pelillisen mobiilisovellusintervention 
päätulosmuuttuja oli lapsen ahdistuneisuus, 
jota arvioitiin mYPAS-mittarilla. Aikaisem-
missa kansainvälisissä tutkimuksissa mittari 
oli todettu luotettavaksi arvioimaan lapsen 
ahdistuneisuutta, ja mittari kaksoiskäännet-
tiin ja validoitiin sopivaksi tätä tutkimusta 
varten suomalaiseen päiväkirurgiseen kon-
tekstiin. Toissijaiset tulosmuuttujat olivat lap-
sen kokema pelko (CPMAS) ja kipu (modified 
Pain Scale) sekä vanhempien ahdistuneisuus 
(STAI–Y) ja tyytyväisyys (NRS). Protokollassa 
kuvattiin myös tulosmuuttujien mittausajan-
kohdat: lasten ahdistuneisuutta mitattiin hoi-
topolun pre-, intra- ja postoperatiivisessa vai-

heessa ja kipua postoperatiivisessa vaiheessa. 
Vanhempien ahdistuneisuutta ja tyytyväisyyt-
tä mitattiin pre-, intra- ja postoperatiivisessa 
vaiheessa. (Rantala ym. 2021.)

6. Hypoteesien asettaminen

Kokeellisen tutkimuksen protokollassa on 
tärkeää määritellä etukäteen hypoteesit, jois-
sa todetaan interventioiden ennakoitu vaiku-
tus mitattaviin muuttujiin (Chan ym. 2013b). 
Hypoteesi on väite kahden tai useamman se-
littävän (interventio) ja selitettävän muuttu-
jan välisestä suhteesta, jolloin siihen liittyy 
ilmaisuja, kuten ”enemmän kuin” tai ”vähem-
män kuin”. Hypoteesi perustuu usein järjes-
telmälliseen katsaukseen ja se tulee olla ky-
symyksenasettelultaan selkeä ja testattavissa 
oleva väite (Polit & Beck 2017).

Tapausesimerkin hypoteesit: Pelillisen mo-
biilisovellusintervention vaikuttavuudesta 
lapsiin määriteltiin seuraavat hypoteesit: (a) 
interventioryhmän lapsilla ahdistuneisuus 
on vähäisempää kuin kontrolliryhmän lap-
silla, (b) interventioryhmän lapsilla pelko ja 
kipu on vähäisempää kuin kontrolliryhmän 
lapsilla. Lisäksi vanhempien osalta hypotee-
seiksi muodostuivat: (a) interventioryhmän 
vanhemmilla ahdistuneisuus on vähäisem-
pää kuin kontrolliryhmän lasten vanhemmil-
la, ja (b) interventioryhmän lasten vanhem-
mat ovat tyytyväisempiä hoitopolkuun kuin 
kontrolliryhmän lasten vanhemmat. Hypo-
teesit määriteltiin aikaisemmin tehdyn kir-
jallisuuskatsauksen ja meta-analyysin tulos-
ten perusteella. (Rantala ym. 2020.)

7.Osallistujien rekrytointi, 
satunnaistaminen ja sokkouttaminen 

Protokollassa tulee raportoida tutkimuk-
sen osallistujien valintakriteerit, arvioitu otos-
koko ja osallistujien rekrytointi. Potilaiden 
rekrytointi interventiotutkimuksiin on usein 
yksi tutkimuksen haasteellisimmista vaiheis-
ta (Brøgger-Mikkelsen ym. 2020, Brøgger-
Mikkelsen ym. 2022), mikä johtaa tutkimuk-
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sen aloituksen viivästymiseen jopa 80 % in-
terventiotutkimuksista ( Johnson 2015). Rek-
rytoinnin huolellinen suunnittelu alkuvai-
heessa aikataulutuksineen on tärkeää inter-
ventiotutkimuksen onnistumisen kannalta. 
Otoskoko määritellään voima-analyysin mu-
kaan (Madden ym. 2016), joka lasketaan pää-
tulosmuuttujalle. Tutkija valitsee virhetasot 
eron osoittamiselle (alfavirhe), joka on yleen-
sä 0,05 tai sen jäämiselle osoittamatta (bee-
tavirhe), jossa voima on yleensä 0,80. 
Otoskoon määrittäminen on tärkeää, sillä 
liian suurella tutkimukseen osallistujien mää-
rällä voidaan saada tilastollisesti merkitseviä 
eroja silloinkin, kun niitä ei todellisuudessa 
ilmene. Toisaalta liian pienellä osallistuja-
määrällä tutkijan on vaikea päätellä, oliko 
valitulla interventiolla vaikuttavuutta vai ei. 
(Komulainen ym. 2014.) Protokollassa on tär-
keää kuvata myös osallistujien mukaanotto- 
ja poissulkukriteerit, osallistujien rekrytoin-
tiprosessi sekä mahdollinen seuranta-aika 
mahdollisimman tarkasti (Chan ym. 2013b). 

Tapausesimerkin voima-analyysi sekä mu-
kaanotto- ja poissulkukriteerit: Tutkimuksen 
otoskoko perustui voima-analyysiin (SND-tes-
ti, Standardized Normal Deviate test), jossa 
ensisijainen tulosmuuttuja oli lasten preope-
ratiivinen ahdistuneisuus (mYPAS -mittaril-
la). Aikaisempien tutkimusten perusteella 
jopa 75 % lapsista kokee ahdistuneisuutta sai-
raalaan joutumisesta ja internetpohjaisilla 
interventioilla ahdistuneiden lasten määrä 
laski 40 %:iin. Kato postoperatiivisessa vai-
heessa vaihteli 12 %–60 % aikaisempien tut-
kimusten perusteella, joten kadoksi arvioitiin 
40 prosenttia. Tällöin lopulliseksi otoskooksi 
valikoitui 124 lasta (62+62). Pelillisen mo-
biilisovellusintervention osallistujien sisään-
ottokriteerit määriteltiin seuraavasti: 1) Lapsi 
on iältään 7–12-vuotias, 2) osaa lukea ja kir-
joittaa, 3) hänelle tehdään päiväkirurginen 
toimenpide anestesiassa ja 4) lapsen kehitys 
on normaali ts. käy koulua ikätasoisesti. 
(Rantala ym. 2021.)

Satunnaistaminen, jolla tarkoitetaan osal-
listujien jakamista sattumanvaraisesti koe- ja 

kontrolliryhmiin, on tärkeää toteuttaa huo-
lellisesti, jotta vertailuryhmät olisivat osallis-
tujiltaan mahdollisimman samankaltaiset. Sa-
tunnaistamisessa suositellaan hyödynnettä-
väksi satunnaistamisen menetelmiä, kuten 
esimerkiksi tietokoneavusteista satunnaislu-
kutaulukkoa. Satunnaistaminen kuvataan 
vaihe vaiheelta protokollassa. Myös sokkout-
taminen kuvataan rekrytoitavien osallistuji-
en, intervention toteuttajien, mittaajien ja 
analyysin toteuttajien osalta. Sokkouttamisel-
la tarkoitetaan menetelmää, jolla tutkimuk-
seen osallistujilta ja muilta tutkimukseen kuu-
luvilta henkilöiltä salataan tieto ryhmäjaosta. 
Sokkouttaminen on tärkeää erityisesti silloin, 
kun päätulosmuuttujaa arvioidaan subjetiivi-
sella mittarilla, koska se lisää riskiä arvioida 
intervention hyödyt suuremmaksi kuin mitä 
ne olisivat todellisuudessa. Jos tutkimus teh-
dään ilman sokkouttamista, tällöin tutkija, tut-
kittava tai tutkimustulosten analysoija ovat 
tietoisia siitä, mitä hoitoa tutkittava saa ja 
kuuluiko hän kontrolli- tai interventioryh-
mään (Komulainen ym. 2014). Sokkouttami-
nen ja siihen käytetyt menetelmät kuvataan 
mahdollisimman tarkasti protokollassa. (Tetz-
laff ym. 2012a, Chan ym. 2013a, Williams ym. 
2015.)

Tapausesimerkin satunnaistaminen, sok-
kouttaminen ja seuranta-aika: Pelillisen mo-
biilisovelluksen interventiotutkimuksen sa-
tunnaistamisessa hyödynnettiin tietokoneoh-
jelmaa, joka jakoi tutkittavat sattumanvarai-
sesti kontrolli- ja interventioryhmiin. Sen jäl-
keen toinen tutkija laittoi tutkimukseen osal-
listujien allokaationumerot yksitellen suljet-
tuihin kirjekuoriin. Tällä pyrittiin varmista-
maan, että rekrytointiprosessin yhteydessä 
päätutkija ei ollut tietoinen tulevasta ryhmä-
jaosta etukäteen. Ryhmäjako kerrottiin per-
heille vasta tutkimukseen suostumisen jäl-
keen. Tutkimuksen tuloksia analysoivat tut-
kijat olivat myös sokkoutettuja ryhmäjaosta. 
Samoin lasten ahdistuneisuutta arvioiva tut-
kimushoitaja ei tiennyt etukäteen kumpaan 
ryhmään lapsi kuului aineistonkeruun ai-
kana. Pelillisen mobiilisovellusintervention 
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seuranta-aika vaihteli kahdesta neljään viik-
koon, riippuen siitä kuinka kauan lapsi pe-
lasi ennen toimenpidettä. Seuranta-aika 
päättyi 10 päivää lapselle tehdyn päiväkirur-
gisen toimenpiteen jälkeen.

8. Aineiston analysoinnin ja  
raportoinnin suunnittelu

Protokollassa kuvataan suunnitellun RCT-
tutkimuksen aineiston analysointi ja tulosten 
raportointi. Aineiston analyysimenetelmiksi 
valitaan menetelmät, joilla saadaan osoitet-
tua ryhmien väliset erot päätulosmuuttujan 
ja toissijaismuuttujien osalta. Valinnassa kiin-
nitetään huomiota tilastollisten testien edel-
lyttämiin olettamuksiin. RCT-tutkimusten ai-
neiston analyysissä suositellaan käytettäväk-
si hoitoaieanalyysia (intention-to-treat ana-
lysis), jolloin osallistujat analysoidaan niissä 
ryhmissä, joihin heidät on alun perin satun-
naistettu, riippumatta sitä saivatko he suun-
niteltua interventiota vai eivät tutkimuksen 
aikana (Tetzlaff ym. 2012a). Hoitoaieanalyy-
sin puuttuminen heikentää tutkimuksen luo-
tettavuutta, samoin kuin tutkimuksesta pois-
jääneiden määrä (Komulainen ym. 2014). 

Tapausesimerkin aineiston analysoinnin 
ja raportoinnin suunnittelu: Pelillisen mo-
biilisovelluksen interventiotutkimuksessa ai-
neisto analysoidaan hoitoaieanalyysin mu-
kaisesti. Interventioryhmän osallistujat ana-
lysoidaan omassa alkuperäisessä ryhmäs-
sään, vaikka he eivät olisi käyttäneet pelil-
listä sovellusta tutkimukseen osallistumisen-
sa aikana. Tilastollisessa analyysissä käyte-
tään kuvailevia tilastotieteen menetelmiä; 
jatkuvat muuttujat esitetään käyttämällä 
keskiarvoja, keskihajontoja, mediaani- tai 
kvartiilivälejä ja kategorialliset muuttujat 
esitetään frekvensseinä ja prosentteina. Ryh-
mien välisiä eroja testataan tilastollisilla tes-
teillä, kuten t-testillä tai Mann-Withneyn tes-
tillä, joiden valinta riippuu mitattavan 
muuttujan ominaisuuksista. Luottamusvä-
li on 95 % ja tilastollisen merkitsevyyden ra-
jana on p<0,05.

9. Eettisten näkökohtien tarkastelu

Protokollassa on tärkeää kuvata RCT-tut-
kimuksen eettiset näkökohdat (Chan ym. 
2013b, Polit & Beck 2017). Eettisiin näkökoh-
tiin kuuluu oleellisena puoltavan lausunnon 
hakeminen eettiseltä toimikunnalta, koska in-
terventiotutkimuksissa puututaan aina taval-
la tai toisella ihmisen koskemattomuuteen. 
Tutkimus tulee toteuttaa niin, että siitä on 
mahdollisimman vähän haittaa tutkimukseen 
osallistujille, jolloin tulee punnita interventi-
on hyötyjen sekä mahdollisten haittojen vä-
listä suhdetta. (Chan ym. 2013b, Polit & Beck 
2017, Rivera ym. 2020.) RCT-tutkimuksessa 
molempia ryhmiä tulee kohdella samankal-
taisesti, jolloin hoito eroaa ainoastaan inter-
vention osalta (Polit & Beck 2017). Tutkitta-
vilta tarvitaan sekä suullinen että kirjallinen 
tietoon perustuva suostumus. Mikäli tutkitta-
vat ovat alaikäisiä, tulee osallistujien ikätaso 
huomioida tiedote- ja suostumuslomakkeis-
sa, jotta kieli olisi lapsen kehitystason mu-
kaisesti ymmärrettävää. Lisäksi lapsen van-
hemmilta tarvitaan suostumus lapsen osallis-
tumisesta tutkimukseen. (EACH 2016, TENK 
2019.) RCT-tutkimuksissa, kuten muissakin 
määrällisissä tutkimuksissa, tulee huomioida 
asianmukaiset luvat mittareiden käyttämi-
seen. Protokollaan kirjataan datan säilyttämi-
seen liittyvät olennaiset tiedot; kuinka data 
tullaan säilyttämään tietoturvallisesti, kenel-
lä on pääsy potilaan tietoihin rekrytointipro-
sessissa, missä asiakirjat säilytetään, kenellä 
on hallussa ryhmäallokaationumerot sekä 
kuinka kauan dataa aiotaan säilyttää (Chan 
ym. 2013b, GDPR 2018). Aineistonhallinta-
suunnitelma (DMP) kirjataan tutkimusproto-
kollaan (Williams ym. 2017). Tutkimukseen 
osallistuneiden suostumus tutkimukseen on 
tärkeää saada ennen osallistujien satunnais-
tamista ryhmiin.

Tapausesimerkin eettiset näkökohdat: Pe-
lilliselle mobiilisovellusinterventiolle haettiin 
eettisen toimikunnan puoltava lausunto 
(HUS/2203/2019) ja tutkimuslupa. Pelillisen 
mobiilisovelluksen interventiotutkimuksessa 
kohderyhmänä olivat alakouluikäiset lapset, 
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joten tutkimukseen rekrytoivilta lapsilta ja 
lapsen huoltajilta kysyttiin suullinen ja kir-
jallinen suostumus osallistua tutkimukseen. 
Tutkimushoitaja rekrytoi ensin tutkimukseen 
sopivat perheet, joille tutkija soitti puhelimit-
se ja kertoi tutkimuksen kulusta ja siihen osal-
listumisesta. Tutkija keskusteli huoltajien ja 
heidän lapsensa kanssa, joilla oli mahdollis-
ta esittää kysymyksiä ennen suostumusta tut-
kimukseen. Suostumuslomakkeissa oli huo-
mioitu eri-ikäiset lapset ja heidän kehitysta-
sonsa, joten 7–9-vuotiaille ja 10–12-vuotiail-
le oli suunniteltu erilliset suostumuslomak-
keet. Tutkimukseen osallistuminen oli vapaa-
ehtoista ja lapsi ja perhe saivat keskeyttää tut-
kimukseen osallistumisensa missä vaiheessa 
tahansa. Tutkimuksessa siihen asti kerättyjä 
tietoja voitiin kuitenkin hyödyntää aineis-
tonanalyysissa. RCT-tutkimuksessa hyödyn-
nettävät mittarit kaksoiskäännettiin ja lupa 
mittareiden käyttöön kysyttiin kirjallisesti nii-
den alkuperäisiltä kehittäjiltä. Rekrytointi-
prosessin aikana tutkimushoitaja säilytti tut-
kimukseen liittyvät asiakirjat salasanoin suo-
jattuna. Päätutkijalla oli hallussa ryhmäal-
lokaationumerot. Kaikki tutkimusdata ja 
asiakirjojat säilytetään tietoturvallisesti ja ne 
hävitetään viiden vuoden kuluttua tutkimuk-
sen päättymisestä (GDPR 2018).

Pohdinta

RCT-tutkimus vaatii huolellista suunnitte-
lua, johon kuuluu oleellisena osana proto-
kollan laatiminen ennen varsinaista tutki-
muksen aloittamista (Tetzlaff ym. 2012b, 
Chan ym. 2013b, Rivera ym. 2020). Protokol-
lassa kuvataan tutkimuksen eteneminen 
vaihe vaiheelta ja se ohjaa tulevan RCT-tut-
kimuksen toteutusta, analyysia ja raportoin-
tia (Chan ym. 2013a, Chan ym. 2013b). Pro-
tokollan yhteydessä on tärkeää ottaa huomi-
oon myös mahdolliset kokeellisen tutkimuk-
sen harhat (bias), jotka ovat uhka koko tut-
kimuksen sisäiselle validiteetille. Tutkimuk-
seen osallistujien valikoitumisharhaa voidaan 

vähentää käyttämällä satunnaistamista ja sa-
laamalla ryhmäjako jaosta vastaavalta tutki-
jalta. Satunnaistamisen yhteydessä kuvataan 
satunnaistamismenetelmä, joka mahdollistaa 
sen, että jokaisella tutkimuksen sisäänotto-
kriteerit täyttävillä osallistujilla on samanlai-
nen mahdollisuus joutua joko kontrolli- tai 
interventioryhmään. Tämä satunnaistaminen 
pääsääntöisesti takaa sen, että ryhmät ovat 
keskenään homogeenisia taustatekijöidensä 
suhteen. Toteutusharhan ja mittaukseen liit-
tyvän harhan vähentämisessä tulee tarkoin 
pohtia, missä määrin sokkouttaminen on 
mahdollista niin osallistujien, intervention to-
teuttajien kuin tulosmuuttujien arvioijien nä-
kökulmasta. Useissa hoitotieteellisissä tutki-
muksissa, kuten lääkkeettömien menetelmi-
en vaikuttavuutta arvioitaessa, sokkouttami-
nen on haasteellista tai lähes mahdotonta 
verrattuna esimerkiksi lääketutkimuksiin. Li-
säksi jos RCT-tutkimukseen kuuluu useita 
mittauksia, joissa seurataan tulosmuuttujissa 
tapahtuvia muutoksia pitkällä aikajaksolla, 
on katoon liittyvä harha mitä todennäköisin. 
(Higgins ym. 2011, Komulainen ym. 2014.) 
Tutkijan on tärkeää ottaa huomioon jo suun-
nitteluvaiheessa monet harhat ja pohtia kei-
noja niiden minimoimiseksi.

Tutkimukseen osallistujien sisäänotto- ja 
poissulkukriteerit on tärkeää pohtia huolel-
lisesti ja kuvata protokollassa (Chan ym. 
2013b). Lisäksi osallistujien määrä eli otos-
koko määritellään voima-analyysin mukaan 
(Madden ym. 2016), jossa apuna voidaan 
käyttää erilaisia laskentaohjelmia. Sisäisen 
validiteetin näkökulmasta on perusteltua ra-
jata tarkat sisäänottokriteerit, mutta ulkoi-
sen validiteetin eli tulosten yleistettävyyden 
näkökulmasta tämä on haasteellista, jos tu-
lokset halutaan yleistää laajempaan kohde-
joukkoon ja toimintaympäristöön.

Intervention kuvaaminen protokollassa on 
tärkeä vaihe, jotta interventiosta saadaan ke-
hitettyä kohderyhmälle sopiva ja riittävän te-
hokas saamaan aikaan muutosta. Tämä edel-
lyttää tutkijoilta usein moniammatillista ja 
-tieteistä yhteistyötä ja teknologisissa ratkai-
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suissa myös yhteistyötä yritysten kanssa. 
Myös interventioiden testaaminen kohderyh-
mällä on oleellista. Useissa julkaistuissa RCT-
tutkimuksissa intervention kuvaaminen jää 
valitettavan vähäiseksi (Tezlaff 2012a). Tämän 
vuoksi on suositeltavaa, että jo protokollas-
sa intervention kuvaamisessa hyödynnetään 
alusta alkaen TiDier-tarkistuslistaa (Chan ym. 
2013b, Hoffmann ym. 2014). Tätä samaa tar-
kistuslistaa voidaan hyödyntää lisäksi ns. ta-
vanomaisen hoidon kuvaamisessa, jotta lu-
kija voi arvioida todellisen intervention vai-
kuttavuutta niissä olosuhteissa, joissa tutki-
mus on toteutettu.

Huonosti suunniteltu RCT-tutkimuksen 
protokolla voi johtaa valikoivaan raportoin-
tiin, jos tutkimustulokset eivät olekaan tilas-
tollisesti merkitseviä ja asetetut hypoteesit 
eivät toteudu (Madden ym. 2016, Tan ym. 
2020). Toisaalta jos tutkija on julkaissut pro-
tokollan tieteellisenä artikkelina, mahdollis-
taa se myös lukijalle RCT-tutkimuksen tu-
losten vertaamisen protokollassa esitettyyn 
suunnitelmaan. Valikoiva raportointi on yksi 
tutkimuksen harhoista, jolloin tutkija jättää 
alkuperäisestä suunnitelmasta poiketen jul-
kaisematta ne tulokset, jotka eivät ole tilas-
tollisesti merkitseviä. Protokollan julkaisus-
sa haasteeksi voi tulla myös tutkimuksen ra-
hoitus. Useat tieteelliset lehdet eivät ota ar-
vioitavaksi väitöskirjatutkijoiden protokol-
lia, jos niihin liittyy riskiä niiden toteutumat-
tomuudesta jatkossa. Tämän vuoksi RCT-
tutkimuksen rahoituksesta on tärkeää myös 
ilmaista protokollassa ja muutenkin pohtia 
tutkimuksen käytännön toteutukseen liitty-
viä resursseja. Jokaisen RCT-tutkimuksen 
huolellinen suunnittelu on kuitenkin tärke-
ää huolimatta siitä, onko protokollaa julkais-
tu tieteellisessä lehdessä. SPIRIT-tarkistus-
listojen hyödyntäminen RCT-tutkimuksessa 

lisää tutkimusten laatua. Tan ym. (2020) mu-
kaan tarkistuslistojen yksittäiset kohdat jää-
vät kuitenkin edelleen raportoimatta, minkä 
vuoksi tietoisuutta tarkistuslistoista ja niiden 
hyödyntämisestä tulee edelleen lisätä jo tut-
kimuksen suunnitteluvaiheessa.

Johtopäätökset 

Useat hoitotieteen tutkijat ovat alkaneet 
julkaista kansainvälisissä tieteellisissä lehdis-
sä myös RCT-tutkimusten protokollista artik-
keleita. Tutkimuksen huolellinen suunnitte-
lu ja siitä protokollan julkaiseminen lisäävät 
mitä todennäköisemmin tulevan RCT-tutki-
muksen luotettavuutta, koska protokollassa 
tulee raportoida huolellisesti kaikki sen vai-
heet. Tässä artikkelissa kuvattuja yhdeksää 
protokollan vaihetta voidaan hyödyntää 
suunniteltaessa kokeellisia tutkimuksia hoi-
totieteessä. Protokollan vaiheista erityisesti 
intervention soveltuvuuden arviointi ja pilo-
tointi, intervention kuvaaminen, tulosmuut-
tujien määrittäminen sekä osallistujien satun-
naistaminen ja sokkouttaminen ovat tärkeitä 
RCT-tutkimuksen onnistumisen kannalta
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