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ESIPUHE

Sosiaalifarmasia on tieteenala, jossa kdytetddan muun muassa yhteiskunta- ja kansanter-
veystieteellisia tutkimusmenetelmia farmasian kontekstissa. Yhteiskunnallisen ladketutki-
muksen merkitys ja tarve kasvaa, ja sen mydta naiden menetelmien ymmarrysta tarvitaan
lddkealalla yha enemman. Toimitimmekin vuonna 2008 ensimmaisen suomenkielisen laa-
kealalle suunnatun tutkimusmenetelmakirjan "Ideasta nayttéén - yhteiskunnallinen [&a-
ketutkimus". Tama sahkodinen e-kirja on uudistettu laitos alkuperdisesta kirjastamme.

Jo pitkaadn oli selvaa, ettd menetelmakirjaa tulisi paivittda. Kun sitten lahestyimme kirjan
kirjoittajia, kavi nopeasti selville, etta innostus ja halu menetelmadkirjan paivittamiseen oli
yhteinen. Valtaosa alkuperdisen kirjan kirjoittajista lahti mukaan paivitysty6hén ja mu-
kaan tuli myo6s uusia kirjoittajia. Kirjoittajat tekivat paivitystydn tyonantajastaan riippu-
mattomasti vapaa-ajallaan.

Kirjan kaikki luvut on paivitetty ja lukujen rakennetta on uusittu ja sisadltéa laajennettu.
Kirjaan on myoés lisdtty kokonaan uudet luvut ladke-epidemiologiasta, systemaattisesta
kirjallisuuskatsauksesta ja ladkehoitojen taloudellisesta arvioinnista. Kaikkiin lukuihin ha-
ettiin viimeaikaisia ladkealan tutkimusesimerkkeja ja lahdeluetteloihin paivitettiin hyviksi
todettuja, tuoreita menetelmaoppaita.

Tavoitteenamme oli luoda kirjasta mahdollisimman konkreettinen tyévaline erityisesti laa-
kealan opiskelijoille ja toimijoille. Myds muiden alojen opiskelijat saavat kirjasta apua,
erityisesti mikali tutkimusaihe on lahella Iddkealan ilmidita. Koska halusimme saada kirjan
mahdollisimman laajasti ja helposti kayttéon, paatimme julkaista kirjan avoimena “open
access” -kirjana Helsingin yliopiston digitaalisessa arkistossa, Heldassa.

Kirja koostuu kolmesta osasta. Naistd ensimmadinen esittelee yhteiskunnallisen ladketut-
kimuksen tutkimusperinnettd ja lahtékohtia yleisesti. Nama lahtdékohdat luovat perustan
tutkimuksen toteuttamiselle. Kirjan toisessa osassa tutkijat kuvaavat keskeisia yhteiskun-
nallisessa laaketutkimuksessa kdytettyja kvantitatiivisia ja kvalitatiivisia tutkimusmene-
telmia. Kirjan kolmas osa keskittyy laakehoitojen taloudelliseen arviointiin. Kautta koko
kirjan pyrimme antamaan kaytannon ideoita ja vinkkeja tutkimuksen teosta seka siita,
mita asioita erityisesti aloittelevan tutkijan olisi hyva tutkimuksessaan huomioida. Esi-
merkkien avulla olemme pyrkineet avaamaan tutkimuksen etenemistd mahdollisimman
konkreettisesti.

Haluamme lampimasti kiittda kaikkia kirjan kirjoittajia antoisasta kirjoittamisprosessista.
Ilman jokaisen aktiivista tydpanosta téman kirjan tekeminen ei olisi ollut mahdollista. Kir-
jan menetelmalukujen asiasisallot tarkistettiin refereiden toimesta. Kiitamme lampimasti
professori Anna-Maija Tolppasta, tytelamadprofessori Juha Lainetta, johtaja Johanna Sep-
pasta ja tutkija Jani Ruotsalaista kriittisista kommenteistanne. Kiitamme myds Tero
Salménia (EPUB) ja Kalle Kosusta (pdf) kirjan taitosta ja Matias Pollasté kuvioiden viimeis-
telystd. Lisdksi haluamme kiittda Suomen Apteekkariliittoa, jonka myodntama apuraha
mahdollisti tdman kirjan paivittamisen.

Toivotamme mielenkiintoista ja opettavaista tutkimusretkea jokaiselle aloittelevalle tutki-

jalle. Tutkimuksen toteuttaminen ei ole helppoa tai yksiselitteistda, mutta se on sitakin
antoisampaal!

Siilinjarvellad ja Vantaalla
15.11.2021

Katri Hdmeen-Anttila Nina Katajavuori
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OSA 1

Johdatus
vhteiskunnalliseen
laaketutkimukseen



Hannes Enlund ja Marja Airaksinen
1. Yhteiskunnallisen laaketutkimuksen evoluutio Suomessa

1.1 Kansainvalista taustaa

Yhteiskunnallinen ladketutkimus on tunnettu Suomessa sen alkuajoista lihtien nimella sosiaalifar-
masia (vrt. sosiaalilidketiede). Tieteenalasta on kaytdssi eri nimid eri maissa. Ne kuvastavat eri
aikakausia tieteenalan kehityksessd, eri tutkimusyksikéiden painotuksia yhteiskunnallisen lddketut-
kimuksen suuntautumisessa seké yksikéiden tutkimuksellista ja toiminnallista “maturaatiota”.

Yhdysvaltojen ja muiden anglosaksisten maiden lisiksi Pohjoismaat ja Hollanti ovat olleet sosiaa-
lifarmasian tieteenalan pioneerimaita. Esimerkiksi K66penhaminan yliopiston yksikké toimii edel-
leen ”’Social and Clinical Pharmacy” -nimen alla. Yksikolld on kolme laajaa tutkimuslinjaa, jotka
ovat kliininen farmasia, lddkkeiden kaytt6 ja ladkepolitiikka. K66penhaminan farmasian yksikossa
toimii my&s erillinen Copenhagen Centre for Regulatory Science -tutkimuskeskus. Norjassa, Oslon
yliopistossa tutkimuksen painoaloja ovat lidkkeet ja potilasturvallisuus, digitalisaatio lddkehoitojen
toteutuksessa, kliininen farmasia ja lidke-epidemiologia (farmakoepidemiologia). Vastaavanlaisia
painotuksia on Ruotsissa ja laajemminkin yhteiskunnallisen lidketutkimuksen yksikoissa.

Hollantia voidaan pitda erityisesti lddke-epidemiologisen tutkimusmetodologian kehittijaimaana ja
ko. tutkimuksen integroijana lidketurvatoimintaan ja EU-lddkepolitiikkaan. Tdhin liittyy kiinted
yhteisty6 lidkeviranomaisten kanssa lidketurvatoimintaan ja ladkkeiden/lddkehoitojen riskienhal-
lintaan liittyvissa tutkimuksessa. Euroopan lidkevirasto EMA:n siirtyminen Hollantiin on lisinnyt
entisestddn yhteistydmahdollisuuksia. Lidke-epidemiologisten tutkimusmenetelmien kehittimistd
on tehty erityisesti Utrechtin yliopistossa, jossa sosiaalifarmasian tieteenalan tutkimus tapahtuu
Pharmacoepidemiology and Clinical Pharmacology -yksikossa. Yksikon tavoitteena on pyrkia “To-
wards safe and effective use of medicines”. Toiminta tapahtuu kolmessa tutkimuskeskuksessa,
jotka keskittyvit 1) lidke-epidemiologiaan, 2) kliiniseen lddkehoitoon sekid 3) lddkepolitiikkaan ja
viranomaistoimintaan. Tutkimuksen lisiksi yksikk6é panostaa koulutuksen ja osaamisen kehittimi-
seen, kuten moni muukin sosiaalifarmasian yksikké maailmalla.

Eurooppalaisista perinteisistd sosiaalifarmasian yksikoistd Leuvenin yliopiston yksikké Belgiassa
tarjoaa erinomaisen menestystarinan varsin nopeasta laajentumisesta ja tutkimusalojen monipuo-
listumisesta vastaamaan yhteiskunnallista ja lddkepoliittista tarvetta (modernia sosiaalifarmasiaa).
Menestystarinan taustalla on yliopistolta saatu resursointi muutamiin uusiin avaintehtaviin seka
tohtorikoulutukseen. Niiden avulla on tehty onnistuneet rekrytoinnit kliiniseen farmakologiaan ja
farmaseuttiseen hoitoon seki lidketaloustieteeseen. Toinen merkittiva tekijd on ollut farmasian
tiedekunnan siirtyminen paikallisen yliopistosairaalan yhteyteen ja siitd syntyneet uudet tutkimus-
linjat. Kolmantena tekijand on yksikon aktiivisuus ja johtotehtivissi toimiminen kansainvilisessa
tutkimusyhteistyossd (mm. European Society of Clinical Pharmacy (ESCP), Pharmaceutical Care
Network Europe (PCNE), International Social Pharmacy Workshop (ISPW). Yksikko toimii tdlla
hetkelld nimelld ”Clinical Pharmacology and Pharmacotherapy” kattaen vahvan ladketaloustieteel-
lisen tutkimuslinjan.

Anglosaksiset maat, erityisesti Yhdysvallat ja Iso-Britannia, ovat toimineet kliinisen farmasian edel-
likdvijimaina. Usein sairaalafarmasian kasitteen kanssa sekoittuvalla kliiniselld farmasialla tarkoite-
taan potilaslahtoistd, potilaiden lidkehoitojen onnistumiseen tihtdavad toimintaa, jossa lidkealan
ammattilainen toimii moniammatillisessa hoitotiimissd. Kliininen farmasia syntyi 1960-luvulla
nousseesta farmasian alan ulkopuolisesta tarpeesta vihentia lidkehoitojen aiheuttamia haittoja eri-
tyisesti sairaaloissa. Viranomaiset ja sairaaloiden johto alkoivat vaatia toimenpiteitd, joilla niita hait-
toja voitaisiin vihentdd. Alettiin kehittda keinoja, joiden avulla lidkehoidoista saadaan turvallisem-



pia. Samanaikaisesti syntyi vaatimus vahentad lidkekustannuksia sekd osoittaa lidkehoitojen vai-
kuttavuus ja kustannusvaikuttavuus. Téstd alkoi syntya vaikuttavuustutkimus ja lddketaloustiede
(outcomes research, pharmacoeconomics). Tandkin piivind monissa yhdysvaltalaisissa yliopis-
toissa yhteiskunnallisessa lidketutkimuksessa painotetaan pharmaceutical outcomes and policy” -
tutkimusta, kuten Floridan ja Pohjois-Karoliinan yliopistoissa. Johns Hopkins -yliopistossa toimii
Center for Drug Safety and Effectiveness -tutkimuskeskus (Bloomberg Public Health School) ja
sairaalassa “Center for Medication Quality and Outcomes at The Johns Hopkins Hospital” -
yksikko.

Hollannilla on ollut merkittiva vaikutus myos eurooppalaisen kliinisen farmasian kehittymisessa
sekd sairaala- ettd avohoidossa. Tami nikyy toimintakédytint6jen ja tieteellisen tutkimuksen edista-
misessd muodostamalla uusia tiedeyhteis6jd ja julkaisufoorumeita. Kliinisen farmasian eurooppa-
laiseksi foorumiksi perustettiin vuonna 1979 European Society of Clinical Pharmacy (ESCP) -jar-
jesto. Sen perustajina toimi kaytinnon tyGssa olevia sairaala- ja apteekkifarmasisteja, tutkijoita ja
kouluttajia eri Euroopan maista, Suomi mukaan lukien. Tavoitteena on rationaalisen lddkehoidon
edistiminen yksilon ja yhteiskunnan tasoilla. Kansainvilisten kongressien lisiksi jarjest6 kustantaa
tieteellistd julkaisusarjaa International Journal of Clinical Pharmacy”. My6s Pharmaceutical Care
Network Europe (PCNE) on maailmanlaajuisesti tehnyt merkittivaa tyotd tutkimusmenetelmien
kehittdmiseksi lidkehuoltopalvelujen vaikuttavuustutkimukseen. Se on koordinoinut mm. lddke-
hoidon ongelmien (drug-related problems, DRPs) luokittelujirjestelmien ja moniammatillisten 144-
kehoidon arviointikdytintdjen kehittdmistd, mitka juontuvat Heplerin ja Strandin vuonna 1990 lan-
seeraamista farmaseuttisen hoidon periaatteista.

Niiden painotusten lisdksi yha enemmin yhteiskunnallisessa lidketutkimuksessa nikyy potilastur-
vallisuus ja hoidon laatu, erityisesti jirjestelmaldhtoinen riskienhallinta lddkehoitojen toteutukseen
sovellettuna. Esimerkiksi arvostettu University College London (UCL) on jo pitkddn keskittynyt
tutkimuksessaan potilasturvallisuuteen ja hoidon laatuun, mikd nikyy myos yksikén nimessd
(Centre for Medication Safety and Service Quality). Samoin australialainen tutkimus on alkanut
yhd enemmin painottaa potilas- ja lidkitysturvallisuutta sekd ennakoivan riskienhallinnan menetel-
mien kehittimistd. Esimerkiksi Sydneyn yliopistossa on teemallisesti siirrytty pharmacy practice -
tutkimuksesta monipuolisesti health services and patient safety -tutkimukseen. Sydneyn ylipistosta
onkin muodostunut yksi johtavista sosiaalifarmasian tutkimusyksikéistd maailmassa.

1.2 Yhteiskunnallinen laaketutkimus Suomessa

Suomessa muodostetut sosiaalifarmasian, kliinisen farmasian ja ladketaloustieteen (farmakoekono-
mia) mairittelyt vastaavat hyvin kansainvalisiin trendeihin ja painotuksiin. Nykyinen yhteiskunnal-
linen ladketutkimus Suomessa on laaja-alaista, menetelmallisesti monipuolista ja padosin kansain-
vilistd huipputasoa. My6s kliinisessa farmasiassa on kiritty kuilua umpeen kansainviliseen kehityk-
seen ja tutkimukseen.

Varsin kattavan lapileikkauksen nykyisistd tutkimusalueista saa rationaalisen lddkehoidon toimeen-
pano-ohjelman osana tuotetusta tutkimusstrategiasta, joka on julkaistu vuonna 2018 (sosiaali- ja
terveysministerié 2018a). Tutkimusstrategian laadinnassa on hyodynnetty Donabedianin (1998)
hoidon laatuun vaikuttavien tekijéiden méarittelyd kolmeen osa-alueeseen: rakenne, prosessi ja tu-
lokset (structure, process and outcomes, Kuva 1). Tamian mukaisesti tutkimusalueet on jaoteltu
seuraavasti:

e rationaalista lidkehoitoa edistdvien rakenteiden ja toimintaedellytysten tutkimus,

e ladkitysturvallisuutta eri toimintaymparistoissd edistiava lidkehoidon toteutusprosessien
tutkimus, seka
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Tutkimusstrategiassa kuvataan tutkimuksen nykytilaa ja esitetdin useita keinoja tutkimusedellytys-
ten parantamiseksi. Térkedd on lisitd monitieteistd verkostoitumista ja tutkimusyhteisty6td, luoda
edellytyksia pitkalinjaiselle tutkimukselle ja uusille tutkimusavauksille, tehostaa tutkimusresurssien
kayttod ja parantaa tutkimusinfrastruktuuria sekd suunnata tutkimusrahoitusta rationaalista ladke-
hoitoa edistivain tutkimukseen (vrt. Kuva 1).

1.3 Paradigman hidas muutos

Sosiaalifarmasian kylkidisend on kulkeutunut Suomeen, kuten moneen muuhunkin maahan, kliini-
nen farmasia. Silli on ollut ristiriitainen vastaanotto pitkddn ja paikan hakeminen farmasian tie-
teenaloilla on ollut haasteellista. Tdhdn on vaikuttanut se, ettd kliinisen farmasian maarittelya ja
sisaltod el ole ymmarretty oikein. Toisaalta se on rikkonut rajoja ammattikuntien valisessa perintei-
sessa tehtidvinjaossa lidkehoitojen toteutuksessa. Tama oli ensin nahtivissa 1970-luvun lopulla ja
1980-luvun alussa apteekkien mukaantulossa lidkeneuvontaan. Sama toistuu tind pdivinid mo-
niammatillisten lddkehoidon arviointien viemisessd kdytint6on osana lddkehoitojen riskienhallin-
taa. Niin on tapahtunut muissakin maissa, joissa farmasia ja farmasian koulutus on ollut perinteista
luonnontieteeseen perustuvaa ja muusta terveydenhuollon koulutuksesta erillian tapahtuvaa. Myos
Suomessa on ollut suuri farmasian alan perinteisten tieteenalojen vastustus siirtyd hoitoldhtoisem-
pdan koulutusohjelmaan, vaikka alan tyGelimitahot ovat selkedsti viestineet muutospaineesta jo
pitkdan. Peruskoulutuksellisista puutteista on atheutunut osaamisvajeita, joita on paikattu pitkakes-
toisilla taydennyskoulutuksilla 1990-luvulta ldhtien.



Samalla kun kliinisen farmasian tutkimuksen ja osaamisen merkitys on kasvanut, se on vienyt mo-
nissa maissa jalansijaa yhteiskuntatieteellisemmalti sosiaalifarmasialta. Tama on nakyvissd Suomes-
sakin. Toisaalta lidkepoliittinen ja viranomaistychon liittyvé tutkimus on vahvistunut, samoin lda-
kehoitoihin ja rationaalista lidkehoitoa edistimain tarkoitettujen palvelujen ja riskisuojausten vai-
kuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustutkimus seka lidkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon ar-
viointi (health tehnology assessment, HTA).

Yhteiskunnallinen lddketutkimus on tind pdivina saavuttanut vakiintuneen aseman farmaseuttisten
tieteiden joukossa. Sen merkitys on kiistattomasti tunnustettu laajemminkin terveydenhuoltotutki-
muksessa. Menestystekijoind ovat olleet kriittisen massan” saavuttaminen, menetelmiosaamisen
kehittyminen, kansainvilinen ja kansallinen yhteisty6, tyteliman ja tutkimusyksikoiden kiinted yh-
teisty0 sekd aktiivinen lddkepoliittiseen keskusteluun osallistuminen. Naistd kaikista on syntynyt
yhteiskunnallisesti relevantteja tutkimusaiheita, joita on tutkittu valideilla menetelmilld. Lopputu-
loksena on yhteiskunnallisesti vaikuttavaa tutkimusta.

1.4 Tutkimusyksikét Suomessa

Sosiaalifarmasian varsinaiset yliopistolliset tutkimusyksik6t Suomessa sijaitsevat Iti-Suomen ja
Helsingin ylipistoissa. Ensimmaisena sosiaalifarmasian tieteenala ja oppiaine perustettiin Suomessa
Kuopion yliopistoon (nykyiseen Iti-Suomen yliopistoon) farmasian koulutuksen aloituksen yhtey-
dessd 1970-luvulla. Téll6in kdynnistyi my6s alan tohtorikoulutus. Etenkin alkuaikoina sosiaalifar-
masian tutkimuksessa oli vahva kytkos kansanterveystieteeseen ja hoitotieteeseen erityisesti Poh-
jois-Karjala -projektin kautta. Sen yhteydessa syntyivit alan ensimmidiset suomalaiset vaitoskirjat.
Laakepolititkkaan vaikuttaminen tutkimuksen avulla on ollut keskeinen tavoite tutkimuksessa sen
alkuajoista lahtien. Tutkimuksen merkitys nakyy mm. lidkeinformaation ja lidkeinformaatiopalve-
luiden organisoinnissa, apteekkien lidkeneuvontavelvoitteen toteutumisessa ja apteekkipalveluiden
jarjestimisessd seka ladkekorvausjirjestelmin kehittdmisessd. Myohemmin mukaan on tullut myos
lidkehoitoihin ja lddkehuoltopalveluihin suuntautunut vaikuttavuus- ja kustannusvaikuttavuustut-
kimus sekd terveydenhuollon menetelmaarviointitutkimus (HTA).

Sosiaalifarmasian oppiaineen perustaminen Helsingin yliopistoon vuonna 2003 laajensi tieteenalan
tutkimusta jarjestelmaldhtoiseen potilas- ja ladkitysturvallisuuteen sekd ennakoivaan riskienhallin-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon eri toimintaymparistissd. Samalla on tapahtunut tutkimuksen
laajeneminen sairaaloihin ja muihin sote-organisaatioihin. Tétd on vahvasti tukenut apteekki- ja
sairaalafarmasian erikoistumiskoulutukset, joiden osana toteutetaan raportoitu tutkimus- ja kehit-
tamishanke.

Suomalaisilla sosiaalifarmasian tutkimusyksikoilld on ollut perustamisestaan ldhtien vahva kansain-
vilinen yhteisty6, mikd on vaikuttanut toimintaan ja tutkimuslinjauksiin. Vilillisesti vaikutus nakyy
suomalaisessa lidkepolititkassa ja lidkehuollon kehityksessd. Suomalaiset ovat olleet mukana pe-
rustamassa European Society of Clinical Pharmacy (ESCP) -jarjest64d ja International Social Phar-
macy Worskhop (ISPW) -tutkijaverkostoa. Lisdksi pohjoismainen yhteistyé on ollut tirkeaa, sa-
moin yhteistyé monien keskeisten rationaalista lddkehoitoa ja ladkitysturvallisuutta edistdvien jar-
jestéjen kanssa, kuten WHO, United States Pharmacopeia (USP), International Pharmaceutical
Federation (FIP), European Association of Hospital Pharmacists (EAHP), Institute for Safe Me-
dication Practices (ISMP), Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE)/EuroPharm Forum,
International Pharmaceutical Students’ Federation (IPSF) ja Nordic PharmacoEpidemiological
Network (NorPen).
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Yhteiskunnallista ladketutkimusta tehdddn Suomessa monissa eri paikoissa perinteisten yliopistojen
farmasian tutkimusyksikoiden lisdksi. Yliopistoissa tutkimusta tehddidn farmasian lisiksi lddketie-
teessd ja hoitotieteessd, nykyisin my0s valtiotieteissd, talous- ja hallintotieteissa seki eldinladketie-
teessd (mm. one health -teema). Sektoritutkimuslaitosten, erityisesti Kelan ja Fimean, osallistumi-
nen tutkimukseen on ollut perinteisesti merkittava. Myos apteekkien ja sairaala-apteekkien, yliopis-
tosairaaloiden ja sairaanhoitopiirien/hyvinvointialueiden seki terveysalan koulutusyksikoiden osal-
listuminen tutkimukseen on tullut viime aikoina nikyvammiksi, strukturoidummaksi ja koordi-
noidummaksi. Muun muassa HUS Apteekki on perustanut oman tutkimuskeskuksen. Samoin sote-
uudistuksen mukaisilla hyvinvointialueilla on muodostettu toimintaa tukevia TKIO-ekosysteemeja
(tutkimus-, kehittimis- ja innovaatiotoimintaa, johon yhdistyy osaamisen kehittiminen). Naissa
ckosysteemeissi potilas- ja ladkitysturvallisuus on yksi tutkimus- ja kehittimisalue. Suomen Akate-
mia on viime vuosina tukenut timéntyyppistd sote-palvelujen kehittimistutkimusta ja staff scientist
-ajattelua.

Rationaalista lidkehoitoa tukeva tutkimus kuuluu useiden viranomaistahojen lakisditeisiin tehté-
viin. Fimealle on lupa- ja valvontaviranomaistehtivien lisiksi mairitelty tutkimus- ja kehittamis-
tehtaviksi erityisesti ladke-epidemiologisen, ladkepolititkkaan liittyvan ja ladketaloudellisen tutki-
muksen toteuttaminen (laki Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta 593/2009). Lisiksi
Fimean tehtdvind on rakentaa yhteistyotd edelld mainituilla tutkimusalueilla (mm. Rationaalisen
lidkehoidon tutkimusverkosto RATTI, Lidkeinformaatioverkosto).

Kelassa tehddin lakisdateisesti etuusjirjestelmien ja Kelan oman toiminnan kehittdmistéd palvelevaa
tutkimusta, joka ulottuu lidke-etuuksiinkin (laki Kansanelikelaitoksesta 731/2001). Ladke-etuuk-
sissa se tarkoittaa erityisesti ladkekorvausjirjestelmain ja lidkkeiden kaytt6on liittyvad tutkimusta.
Lisdksi Kelan rekisteriaineistot ja niiden kiytt66n liittyva menetelmédosaaminen Kelan tutkimusyk-
sikGssd ovat tirkeitd muille lddkkeiden rekisteritutkimusta tekeville. Kela my0s rahoittaa kuntou-
tusta, sairauksien ehkaisyi ja sairausvakuutusta koskevaa tutkimusta. Tami on ollut tirked rahoi-
tuskanava rationaalista ldakehoitoa edistdvissa tutkimuksessa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisddteisiin tehtiviin kuuluu muun muassa tutkia, seurata ja
edistad suomalaisten hyvinvointia ja terveyttd sekd vihentdd ongelmia ja harjoittaa alan tutkimus-
ja kehittimistoimintaa vdeston terveyden ja hyvinvoinnin edistimiseksi (laki Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta 668/2008). THL:n yllipitimit indikaattorit ja muut tietovarannot ovat tulleet
yha tirkeimmiksi my0s lidkehoitoihin liittyvissad tutkimuksessa: sekd rekisteritutkimuksessa ettd
lidkehoidon rationaalisen toteutumisen seurannassa sote-alueilla ja -organisaatioissa tiedolla johta-
misen nakokulmasta.

1.5 Virstanpylvaita suomalaisessa yhteiskunnallisessa laaketutkimuksessa

Suomalaisessa yhteiskunnallisessa ladketutkimuksessa on tunnistettavissa laajempia tutkimuskoko-
naisuuksia, jotka ovat saaneet alkunsa joko kansainvalisestd kehityksesti lidkealalla, terveydenhuol-
lossa, terveyspolitiikassa tai laajemmin yhteiskunnassa tapahtuneista muutoksista (mm. digitalisaa-
tio). Kansainviliselld kehitykselld on ollut suuri vaikutus suomalaisen liddkealan ja lddkehuollon toi-
minnan kehitykseen. Tutkimuksella on edistetty uusien kiytintGjen jalkautumista Suomeen
olothimme soveltuvassa muodossa (esimerkiksi lddkeinformaatio- ja ladkeneuvontapalvelut, mo-
niammatilliset lddkehoidon arvioinnit).

Uusien kiytanteiden jalkautuminen on yleensa pitki, jopa vuosikymmenia kestava prosessi, etenkin

jos sithen liittyy uuden toimintafilosofian ja/tai uusien kompetenssien omaksuminen (esim. poti-
las/hoitoldhtoisyys, jitjestelmalihtoinen riskienhallinta ja turvallisuuskulttuuri, moniammatillisessa
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hoitotiimissa tyoskentely). Niissa hankkeissa nakyy eri tahojen pitkéjianteisen yhteistyon seki tut-
kimuksen ja tyGelimin vilisen vuoropuhelun merkitys. Vuoropuhelun avulla on saatu kasitysta
koulutuksen ja osaamisen kehittdmistarpeista, mikd on edelleen vaikuttanut sekd peruskoulutuksen
ettd jatkuvan ammattiosaamisen kehittimisen sisilt6ihin ja toteutustapoihin.

Merkityksellisina virstanpylviini, joista on syntynyt laajoja tutkimuskokonaisuuksia suomalaisessa
sosiaalifarmasian tutkimuksessa, voidaan pitdid muun muassa Heplerin ja Strandin julkaisemaa ar-
tikkelia ”Opportunities and Responsibilities in Pharmaceutical Care” vuonna 1990. Artikkelissa
lanseeratut farmaseuttisen hoidon periaatteet ovat edistineet maailmanlaajuisesti kliinisen farma-
sian ulottamista my6s avohoidon apteekkeihin. Farmaseuttisen hoidon ytimena on lidkehoidon
toteutusprosessin kehittiminen niin, ettd lidkehoitoon liittyvat hoidolliset riskit ja ongelmat pys-
tyttdisiin tunnistamaan ja ratkaisemaan, mahdollisuuksien mukaan jopa ehkidisemiin.

Toinen merkityksellinen raportti on ollut Euroopan neuvoston (Council of Europe) vuonna 2006
julkaisema potilas- ja lddkitysturvallisuussuositukset jisenmailleen. Suositukset olivat sysiyksena
suomalaisen jirjestelmaldhtoisen potilas- ja lddkitysturvallisuustyon kaynnistymiselle. Laakitystur-
vallisuustutkimuksesta on muodostunut yksi yhteiskunnallisen lddketutkimuksen paitutkimusalu-
eista Suomessa. Tutkimuksella on ollut suuri merkitys sairaala-apteekkien toiminnan nopeassa ke-
hittymisessd ja laajenemisessa Suomessa etenkin viimeisen vuosikymmenen aikana. Samalla on uu-
distettu merkittivisti ladkehoitojen toteutusprosesseja eri toimintaymparistdissa potilasturvallisuu-
den edistimiseksi. Yhtend edelleen kasvavana tutkimushaarana on ollut ikddntyvien turvallisen
lidkehoidon jirjestiminen, jota on tutkittu 1970-luvulta lihtien. Ikdantyvien lidkehoidon laatu
nousi uudelleen esille professori Sirkka-Liisa Kiveldn laatiman selvityksen myo6td vuonna 2006.

Laakepolititkka 2020 -asiakirjan luominen aloitti uuden aikakauden suomalaisessa lidkepolititkassa.
Uusi toimintakulttuuri perustuu lidkepoliittisten linjausten laatimiseen sidosryhmien vilisend yh-
teistyond. Prosessissa hyodynnetidn monipuolisesti my6s tutkimustietoa. Uusi toimintakulttuuri
nikyy Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan lisdksi vuonna 2018 julkaistussa rationaalisen lidkehoidon
toimeenpano-ohjelmassa. Osana rationaalisen lidkehoidon toimeenpano-ohjelmaa tuotettiin oh-
jelmaa tukeva tutkimusstrategia. Vastaavasti kansallisessa lidkeinformaatiostrategiassa on paino-
tettu tutkimuksen merkitystd, samoin kuin kdynnissi olevassa ladkealan uudistuksessa osana sote-
uudistusta. Sote-uudistuksen my6td onkin syntymissi monipuolisesti uusia tutkimusavauksia,
joissa painottuu mm. digitaaliset hoitopolut, moniosaaminen/moniammatillisuus, lidkehuollon
toiminnan, tehtavien ja rahoituksen uudistaminen seka ladkekorvausjirjestelman uudistaminen.

1.6 Yhteiskunnallisen laaketutkimuksen tulevaisuus

Yhteiskunnalliselle laaketutkimukselle on kasvava tarve. Tutkimukseen perustuvaa tietoa tarvitaan
seki ldakepoliittisen paatoksenteon tueksi ettd lddkehoidon laadun ja kiaytinnon toimintatapojen
kehittimiseksi esimerkiksi sote-organisaatioissa, apteckeissa ja sairaala-apteckeissa. Tutkimuksen
avulla voidaan my0s kehittda sote-ammattilaisten koulutusta ja osaamista.

Yhteiskunnallisen lddketutkimuksen tulevaisuuden tavoitteena on akateemisen ja kliinisen kédytan-
nonlaheisen tutkimuksen nykyista titviimpi yhteys. Kiytinnostd nousseet tutkimusaiheet palvelevat
hyvin rationaalisen lddkehoidon edistimistd. Tutkimusyhteisty6 ja yhteiset tutkimusprojektit luovat
uusia kdytint6jd ja uutta osaamista sekéd akateemisille ettd kliinisille toimijoille. Yhteisty6é edistaa
akateemisen menetelmiosaamisen ja kansainvilisesti hyviksi todettujen kaytintojen viemistad pai-
kallisen kehittimistyon tueksi. Lisaksi yhteistydo mahdollistaa paikallisen tutkimus- ja kehittimis-
tyon tulosten jakamisen muiden kiytinnon toimijoiden kanssa julkaisuina kansallisilla ja kansain-
vilisilld julkaisufoorumeilla.
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Tulevaisuudessa mahdollisuuksia antaa sote-tietojérjestelmiin kerdytyva uusi potilastieto (ns. real-
world data), mikali se saadaan tehokkaasti tutkimuskayttoon. Tutkimusryhmien yhteistyon tiivista-
minen seka poikkitieteisen ja monitieteisen tutkimusyhteistyon lisidminen mahdollistavat rationaa-
lisen ladkehoidon tarkastelun uudenlaisista nakokulmista. Erityisesti sosiaali- ja kiyttdytymistietei-
den teorioiden ja menetelmien huomioiminen on mahdollisuus, jolla voitaisiin vahvistaa sekd po-
tilasnakokulman ettd toimintakulttuurin tuntemusta.

Oman lisinsd tutkimukseen tuovat globaalit muutokset, jotka heijastuvat myos suomalaiseen yh-
teiskuntaan ja kansanterveyteen vaikuttaen lddkkeiden kayttotarpeisiin. Menetelmallisesti yhteis-
kunnallinen lidketutkimus kehittyy nopeasti. Onkin tarkedd pysyd menetelmillisessd kehityksessa
mukana ja mieluiten etulinjassa.
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Marja Airaksinen
2. Teorian hydédyntaminen yhteiskunnallisessa laaketutkimuksessa

1t is the theory that
decides what can

be observed.

- Albert Einstein

Tassa luvussa kisitelladn lyhyesti tieteen teorioita, teorian merkitysta tutkimuksessa sekad luonnon-
tieteellisen ja ihmistieteellisen tutkimustradition tieteenfilosofisia eroja. Lisdksi kuvataan, miten yh-
teiskunnallisen lddketutkimuksen teoriaan perustuminen on kehittynyt ja muuttunut sekd mitka
ovat tieteenalaan soveltuvia teorioita. Luku antaa myos esimerkkeja teorioiden soveltamisesta tut-
kimukseen. Tavoitteena ei ole kattava kuvaus teorioista, vaan pikemminkin johdattelu teorian hyo6-
dyntimiseen tutkimuksessa ja hyodyntimisen konkretisoiminen esimerkkien avulla.

2.1 Ladketutkimuksen kahdet kasvot

Laakkeisiin liittyvan tutkimuksen alkujuuret ovat luonnontieteissi ja kemiassa. Tutkimus lahti litk-
keelle tarpeesta 16ytdd menetelmid viestossd esiintyvien sairauksien hoitoon. Ladkkeellisid hoitoja
haettiin kasvi- ja eldinkunnasta sekd muista luonnonaineista. Tastd lidkkeiden kdyton evoluutio
lidketieteellisend parannuskeinona on edennyt teollisesti valmistettuihin, standardoituihin ja doku-
mentoituihin valmisteisiin, joiden kdytté on suorastaan “rijahtinyt kisiin”.

Teollisesti valmistetuista lddkkeistd alkol muodostua yksi yleisimmin kéytetyistd hoitomuodoista
moniin sairauksiin jo 1960-luvulla. Samalla alkoi nousta esiin tarve 16ytad keinoja ladkkeiden ai-
heuttamien haittojen ja riskien tunnistamiseen ja hallintaan. Naitd haittoja ja riskejd alettiin tunnis-
taa eri tasoilla: osa oli farmakologisia ladkkeiden vaikutuksista aiheutuvia, osa johtui lidkkeiden
madridmis- ja toimittamiskaytinnoistd seka siitd, ettei kayttajid riittdvasti opastettu lidkkeiden kay-
tOssa.

Laajemmassa kontekstissa lddketieteen kehityksen mukanaan tuomia haittoja ja riskeja alkot tarkas-
tella 1960-luvulla syntynyt, sosiologien kiynnistimi kritiikki yhteiskunnan medikalisoitumisesta
(mm. Ivan Illich: Medical Nemesis 1974). Medikalisaatiossa ldakkeilla ja teollisuuden harjoittamalla
aktiivisella markkinoinnilla nahtiin olevan merkittidva rooli ("a pill for every ill”). Nama kaikki te-
kijat johtivat etsimddn keinoja edistdd rationaalista lidkehoitoa. Siksi tarvittiin uudenlaista tutki-
muksellista tulokulmaa lidkehoitoihin ja toisenlaisten teorioiden ja tutkimusmenetelmien sovelta-
mista. Niitd ryhdyttiin soveltamaan erityisesti kansanterveystieteesta, yhteiskuntatieteisté ja talous-
tieteistd. Sen myo6ti ladketutkimus on saanut yhteiskunnallisen ja terveystieteellisemmin ulottuvuu-
den, joka on vahvistunut ja monipuolistunut muodostaen tina piaivana kiintedn osan farmaseuttisia
tieteitd. Samanlainen kehityskulku ja ”kaksikasvoistuminen” on tapahtunut mm. ymparistotieteissa.

2.2 Kuvailevasta tutkimuksesta teorialdhtdisempaan

Yhteiskunnallisen lidketutkimuksen ensimmaisind vuosikymmenini tutkimus oli padosin kuvaile-
vaa. Silld haluttiin tuottaa perustietoa lddkkeiden kiytosti ja lidkehuoltojirjestelmin toiminnasta.
Tyypillisia tutkimusaiheita olivat lidkkeiden kulutustrendit ja nithin vaikuttavat tekijit, palvelujen
organisointi ja toimivuus, lddkkeiden kayttdjien kokemukset ja hoitoon sitoutuminen, farmasian
ammattiroolin kehittyminen muuttuvassa toimintaymparistossa sekd lidkekustannukset ja lddke-
korvausjirjestelmin kehittiminen. Tutkimuksen viitekehys rakennettiin usein kuvailevasti sen ym-
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parille, miké tutkittava ilmi6 on, miten yleinen se on ja mitd ongelmallista sen nykyiseen toteutuk-
seen liittyy. Aikaisempien tutkimustulosten perusteella voitiin esittdd, mitd ilmiostd entuudestaan
tiedetdan. Kuitenkaan aikaisempia tutkimuksia ei valttdmittd kartoitettu systemaattisesti, vaan poi-
mintoina, jolloin synteesin tekeminen ilmidstd on saattanut jaddd vaillinaiseksi.

Edelld kuvatuissa tutkimuksen tekemisen kaytinnoissa heijastuu uuden tieteenalan ensiaskeleisiin
liittyva opettelu menetelmien soveltamisessa oman tieteenalan tutkimusongelmiin (’pioneerit”).
Lisdksi niissd nakyy senhetkinen tieteellisen tutkimuksen paradigma ja menetelmillinen kehitysaste
yleisimminkin (esim. epidemiologia, laadullinen tutkimus, terveystaloustieteellinen tutkimus, orga-
nisaatiotutkimus ja implementaatiotutkimus). Toisaalta kdytinnot ovat heijastaneet monien alan
tutkijoiden taustaa, joka on ollut luonnontieteellinen tai biomedisiininen, kvantitatiivista tietoa pai-
nottava. Tutkijat ovat siten siirtdneet luonnontieteellisen paradigman yhteiskunnalliseen konteks-
tiin. Tama on nakynyt mm. siind, miten tutkimusmenetelmit on valittu ja missd madrin mittaristot
on johdettu teorioista. Einsteinin kuolematon toteamus siitd, ettd teoria paittda sen, mitd voidaan
havainnoida, ei siten ole kovin hyvin toteutunut kiytinndssa alkuvaiheen yhteiskunnallisessa 144-
ketutkimuksessa.

Asiat ovat kuitenkin muuttuneet paljon, etenkin viimeisen parin vuosikymmenen aikana. Teorioi-
den hy6dyntiminen tutkimuksessa on yleistynyt ja teoreettisten tulokulmien ympirille on muodos-
tunut laajoja tutkimuslinjoja (esim. voimaantuminen, konstruktivismi, inhimilliset erehdykset ja jir-
jestelmilahtoinen riskienhallinta, innovaatioiden diffuusio). Teoriaa soveltavaan tutkimukseen
kannustavat myo6s alan johtavat tieteelliset julkaisusarjat. Niistd osa on mairitellyt teorialdhtoisyy-
den yhdeksi tutkimuksen laatukriteeriksi arvioidessaan julkaisujen tieteellistd laatua ja merkitysta.

Positiiviseen kehityskulkuun on my6s ollut vaikuttamassa sosiaalifarmasian tutkijayhteisén aktiivi-
nen keskustelu teorioiden merkityksestd tutkimuksessa. Kansainvilisten kokoontumisten kesto-
aihe on ollut pohtia, onko sosiaalifarmasia ja yhteiskunnallinen lidketutkimus tiedettd. Tieteen kri-
teereihin kuuluu teorialahtoisyys: jos sosiaalifarmasiassa ei ole omia teorioita, voiko se olla tiedetta?
Voiko muista tieteistd lainatut teoriat toimia korvikkeena? Yksi merkittavi tillainen debatti kaytiin
vuonna 2004 jirjestetyssd kansainvilisessa tutkijatapaamisessa. Sielld kokoontumisen paiteemana
oli pohtia, tarvitaanko sosiaalifarmasian tutkimuksessa teorioita. Samassa yhteydessa tehtiin pieni
tutkimus, jossa kartoitettiin noin 60 alan tutkijan nikemys siitd, mitkd ovat yhteiskunnallisen 144-
ketutkimuksen keskeiset teoriat, jotka jokaisen tieteenalaan erikoistuvan tulisi tuntea ja jotka tulisi
opettaa opiskelijoillekin. Useimmin mainittiin vuorovaikutus- ja kommunikaatioteoriat seki erilai-
set terveyskayttdytymisteoriat (esim. terveysuskomusmalli, engl. Health Belief Model, ja sen muun-
nokset seki terveyskayttdytymisen muutosvaihemalli, engl. Transtheoretical Model of Change). Li-
siksi listalla oli erilaisia oppimis- ja organisaatioteorioita, innovaatioiden diffuusioteoria ja palvelun
laatuteorioita, mutta my6s suhteellisuusteoria, kvanttiteoria ja Darwinismi. Kaiken kaikkiaan lista
oli pitkd ja kuvasi yhteiskunnalliseen lidketutkimukseen sovellettavissa olevien teorioiden laajaa
kirjoa. Toisaalta vastauksista oli tulkittavissa, ettei teoria kisitteend ollut kovinkaan tuttu kaikille
kongressin osallistujille, jotka olivat tieteenalan keskeisid mielipidevaikuttajia, tutkimustradition ja
paradigman yllapitdjid ja muodostajia.

2.3 Tarvitaanko teorioita?

Yhteiskunnallista lddketutkimusta voidaan hyvin tehdad kuvailevasti ilman teoriaa, eiki teoria sinil-
ldan ole itsetarkoitus. Kuitenkin teoria tutkimuksen lihtékohtana, empiirisen mittariston perustana
seki tulosten analyysin ja tulkinnan taustana antaa aivan uudenlaista syvyytta tutkimukseen.

Edelld kuvatussa kansainvilisessi tutkijakyselyssd osa vastaajista totesi, ettd valittava teoria riippuu
tutkittavasta atheesta. Tama todellakin pitad paikkansa. Jos haluaa kayttaa tutkimuksessaan teoriaa,
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suositeltavaa on, ettd se valitaan jo heti tutkimuksen suunnittelun alkuvaiheessa. Niin varmistetaan,
ettd teoria ohjaa tutkimusasetelman ja -menetelmin valintaa sekd empiirisen mittariston rakenta-
mista. Silloin teoria kulkee ldpi tutkimuksen luoden tutkimukselle punaisen langan ja ”’silmalasit”,
joiden kautta ilmi6té tarkastellaan. Till6in toteutuu Einsteinin kuvaus teorian merkityksesta tutki-
muksessa havaintojen tekoa ohjaavana tekijand. Huomattavaa on myos, ettd samaan tutkimuson-
gelmaan on sovellettavissa eri teorioita. Kéaytinnossa kuitenkin monista mahdollisista teorioista
kannattaa perustellusti valita yksi, jota tutkimuksessa sovelletaan.

Kaikkiin tutkimuksiin et vilttimitta 10ydy sopivaa teoriaa. Tutkimukseen vakisin istutettu teoria ei
ole hyvi lihtékohta tutkimukseen eika tuo sithen lisdarvoa. Teorian istuttamista tutkimukseen jal-
kikdteen tulee vilttid. Jos tdhdn kuitenkin paddytddn, hyoty riippuu siitd, missd vaitheessa tutkimusta
teorian mukaan ottamista pohditaan. Esimerkiksi laadullisessa tutkimuksessa analyysivaiheessa
mukaan otettu teoria voi toimia hyvin analyysid fokusoivana tulkintateoriana (ks. luku 16 Laadulli-
sen aineiston analyysi).

2.4 Teorian "istuttaminen” tutkimusprojektiin

Kiytintoon soveltuvaksi apuvalineeksi tutkimusongelman mairittelyyn ja tutkimuksen suunnitte-
luun on osoittautunut kuvassa 1 esitetty “kartta” tutkimuksen suunnittelussa huomioitavista asi-
oista. Kartta on syntynyt omien opiskelijoiden kanssa tyoskennellessa ja kokemusten perusteella se
toimii hyvin.

Aikaisemmat

tutkimukset Menetelmat

Oma
tutkimus-
projekti

Konteksti /
toiminta-
ymparisto

Tieteellinen
Kirjoittaminen

Kuva 1. Tutkimusprojektin suunnittelussa huomioon otettavia asioita (Airaksinen 2021).

Kartan mukaisesti omaa tutkimusprojektia suunnitellessa on tirked tutustua aikaisempiin tutki-
muksiin kyseisestd tutkimusaiheesta (KKuva 1). Suunnittelun alkuvaiheessa usein riittdd ’kevyt” tie-
donhaku keskeisistd kansainvilistd tietokannoista seké keskeiseen kotimaiseen tutkimustietoon tu-
tustuminen. Niin tutkija alkaa saada otetta tutkittavasta ilmi6sta ja mita siitd entuudestaan tiedetdan
tutkimusperustaisesti. Kirjallisuuden avulla saa kasitysta siitad, minkalaisista teoreettisista tulokul-
mista, milld tutkimusasetelmilla, menetelmilld ja mittareilla lmi6td on aikaisemmin tutkittu. Télla
tiedolla on merkitystd oman tutkimuksen teoreettisen viitekehyksen, tutkimusasetelman, menetel-
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mien ja mittareiden valinnassa. My6hemmin tutkimusprosessissa voi tehda paitoksen siitd, tarvi-
taanko tutkimuksessa jirjestelmilliseen kirjallisuushakuun perustuva aikaisempaan tutkimuskirjalli-
suuteen perehtyminen tai jopa jirjestelmillinen eli systemaattinen katsaus sekd meta-analyysi (I<s.
luku 12. Systemaattinen kirjallisuuskatsaus).

Aikaisempaan tutkimuskirjallisuuteen perehtyminen kannattaa hyodyntia myos sen kartoitta-
miseksi, minkilaisia teoreettisia viitekehyksid aikaisemmissa tutkimuksissa on sovellettu (Kuva 1).
Tama auttaa tekemédn valintaa omaan tutkimukseen. Koska yhteiskunnallinen tutkimus on aina
sidottu tiettyyn aikaan ja paikkaan, tulee yksittdisiin tutkimuksiin tutustuessa pitad mielessa, missi
toimintaympiristossd tutkimus on tehty (esim. yliopistosairaalassa/perusterveydenhuollossa/hoi-
vakodissa/apteekissa), missd maassa tutkimus on tehty (esim. Kiinassa vs. Yhdysvalloissa vs. Suo-
messa) ja milloin se on tehty (aineisto keritty esim. 20 vuotta sitten vs. viime vuonna). Niilld on
merkitystd pohdittaessa, miten relevantti tutkimus on suhteessa omaan tutkimusongelmaan ja mi-
ten esim. menetelmia ja mittareita tulisi mukauttaa ja validoida, jotta niitd voitaisiin siirtid toiseen
kontekstiin.

Kartan viidentena ulottuvuutena on tieteellinen kirjoittaminen (Kuva 1). Oikeastaan voitaisiin kdyt-
tad laajempaa kasitettd tieteellinen ajattelu ja paattely, joka ilmenee tieteellisen ilmaisun, kuten kir-
joittamisen kautta. Tieteellisen ajattelun ja paittelyn taitoja tarvitaan lipi koko tutkimusprosessin
synteesin tekemiseen. Sen lopputuloksena on uusi tieteellisesti patevi, tieteenalan kiytintojen mu-
kaisesti raportoitu tutkimus. Siksi tieteellisen ajattelun, paittelyn ja kirjoittamisen taitoja on tirkea
tietoisesti harjoitella seki sisallyttad tutkimusmenetelmakoulutukseen.

2.5 Voiko uusia teorioita luoda - teorioiden evoluutio

Wikipedian mukaan tiede tarkoittaa todellisuuden ilmididen ja niiden valisten suhteiden jirjestel-
millisté ja arvostelevaa tutkimista sekd sen avulla saatua tietojen jasentynytta kokonaisuutta. Tiede
pyrkii selvittamaan todellisuuden rakennetta empiiristen eli kokeellisten ja teoreettisten havaintojen
avulla.

Teoriaa tarvitaan tieteessd kuvaamaan todellisuutta. Teoria on tieteellisen yhteison tietyssa ajassa ja
paikassa hyvaksymi nikemys kuvata tutkimuskohdetta tai tutkittavaa ilmi6td. Teoriat on todistettu
oikeiksi systemaattisten tutkimusten avulla, jotka pyritidn tekemiin mahdollisimman luotettavasti
ja objektiivisesti (vrt. validiteetti ja reliabiliteetti). Kuitenkaan absoluuttista totuutta ei ole mahdol-
lista yhteiskuntatieteissd saavuttaa.

Tieteen perusominaisuuksiin kuuluu hyviksyttyjen teorioiden kyseenalaistaminen ja koettelemi-
nen. Titad kautta voidaan kehittid tutkimusmenetelmia ja saada tarkempia tuloksia kuin teoria antaa
odottaa. Till6in teoria ei endd kuvaa kohdetta tarpeeksi tarkasti ja muuttuu siltd osin puutteelliseksi.
Niin teoriaa pyritidin koko ajan kehittimain tieteen menetelmien avulla. Voi my6s kiyda niin, ettd
vanha teoria joudutaan hylkdamain kokonaan ja kehittimaidn parempi teoria (vrt. esim. Galileo
Galilein teoria maapallon muodosta ja liikkeistd). Teorian “hyvyys” tutkittavan ilmién kuvaami-
sessa kiteytyy Gordon Livingstonen toteamuksessa: “If the map doesn’t agree with the ground, the
map is wrong”. Eli jos tutkimuksen perusteella laadittu kuvaus ilmiosti ei ole totuudenmukainen
ilmién todellisen luonteen kanssa, kuvaus on virheellinen (biased). Toisin sanoen on laadittu vir-
heellinen kartta, koska ilmi6é (maaperi) on se, miké on.

Yhteiskunnallisessa lddketutkimuksessa kaytettavissa teorioissa ja malleissa on tapahtunut kehitty-

mistd ja muuntumista ajan myota sitd mukaa, kun uutta tietoa on kertynyt ja tutkimusmenetelmit
ovat kehittyneet. Esimerkkeind ovat muun muassa lidkkeiden kdyttod selittavit teoriat, joista en-
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simmiiset syntyivat 1960- ja 1970-luvuilla. Ehka tunnetuin niista on Health Belief Model (terveys-
uskomusmalli, HBM), josta on tehty runsaasti muunnelmia (mm. Health Locus of Control, Social
Learning Theory, Theory of Reasoned Action, Theory of Planned Behavior). Terveysuskomus-
malli kehitettiin alun perin 1950-luvulla selittimiin ehkiisevia terveystoimenpiteitd (Rosenstock
1966, Rosenstock ym. 1988). Perusajatuksena oli, ettd thmisen kayttaytyminen mairaytyy objektii-
visen, loogisen ajatteluprosessin kautta. Kun yksilolle annetaan sopivaa informaatiota terveystis-
keistd ja terveyskayttiytymisen hyodyistd, hin muuntelee kiyttaytymistddn sailyttidkseen tervey-
tensd. Huono hoitomy6ntyvyys (compliance) on timan teorian perusteella seurausta puutteellisesta
tietimyksesta.

Terveysuskomusmalli syntyi aikakaudella, jolloin tietokoneet olivat juuri tulleet avuksi tilastolliseen
tietojenkdsittelyyn ja se innosti terveys- ja lidketutkijoita tekeméin aineistoille monimutkaisia tilas-
tollisia analyyseja. Tdstd juontuu my6s mallin heikkous, silld se rajoittuu selittiméin vain sen osan
varianssista, joka liittyy yksilon asenteisiin ja uskomuksiin. Mychemmin lidkkeiden kayttoa selitta-
Vit teoriat ovat ottaneet enemman huomioon sitd, ettd asenteiden ja kéyttiytymisen muutokset
ovat vaiheittaisia hierarkkisia prosesseja, joissa esim. pelkkd tieto tai sairauden vakavuus eivit
muuta kdyttdytymistd (mm. Prochaska ja DiClemente 1992). My6s hoitomyontyvyys (compliance)
on kisitteend muuntunut hoitoon sitoutumiseksi (adherence) ja hoidosta sopimiseksi (concor-
dance, vrt. Marinken ym. 1997, WHO 2003). Vaikka tutkijapiireissd ja terveyspolititkassa on jo
pitkddn oltu yksimielisia siitd, ettd hoitomyontyvyys kisitteend tulisi haudata sen merkityksellisten
puutteiden vuoksi, sitd edelleen kdytetddn synonyymina adherenssille, hoitoon sitoutumiselle. Kui-
tenkin néilld kasitteilld on iso merkityksellinen ero, jonka tulisi heijastua terveyspalvelujen toteu-
tukseen, muun muassa lidkeneuvontaan ja omahoidon ohjaukseen.

Liakehoitoihin sitoutumista on tutkittu paljon ilmiéna vuosikymmenten ajan. Silti ilmi6 on sailynyt
mysteerini: edelleenkdin ei pystyta tutkimukseen perustuen sanomaan, milld keinoin hoitoon si-
toutumiseen voitaisiin vaikuttaa. Yhtenid syyna tutkimukselliseen “umpikujaan” voidaan pitdd tut-
kimusmenetelmien puutteita tai jopa vadranlaisten menetelmien soveltamista suhteessa tutkittavan
1lmién ominaisuuksiin. Hoitoon sitoutumisessa on kysymys ithmisten kayttaytymisesta ja sitd muo-
vaavista tekijoistd. Kdyttdytymistd tuskin pystytidn muuttamaan yhdelld yksinkertaisella interventi-
olla, kuten tekstiviestimuistutuksella. Siksi tutkimuksessa tulisi soveltaa menetelmia, joilla padstiin
nykyistd syvemmin tarkastelemaan lidkkeiden kiyttijien kokemuksia, jotka mairittivit heididn
kayttaytymispdatoksiaan. Lupaavana esimerkkina tillaisesti uudentyyppisestd tutkimuksesta on
australialaisten tutkijoiden laatima jarjestelmallinen katsaus ja metasynteesi ladkehoidosta aiheutu-
vasta taakasta, jonka aineistona he kayttivit laadullisia tutkimuksia (Mohammed ym. 2016). Meta-
synteesin tuloksena he esittivit mallin ihmisten kokemuksista elimisesté lddkehoidon kanssa ja lda-
kehoidon aiheuttamasta taakasta (patients' lived experience with medicines and medication-related
burden). Tutkimus avaa lupaavia uusia uria hoitoon sitoutumistutkimukseen ja nykyistd parempien
hoitoon sitoutumisteorioiden ja mittareiden kehittimiseen.

Tuoreessa ladkehoitoon sitoutumiseen myotivaikuttavia tekijoitd kartoittaneessa katsauksessa
(scoping review) loytyi yhteensa 89 tutkimusta vuosivaliltda 2009-2021 (Kvarnstrom ym. 2021).
Katsaukseen sisillytettiin ainoastaan laadullisia tutkimuksia. Niistd 17 tutkimuksessa oli kiytetty
teoriaa, jotka kaikki olivat kéyttaytymisteorioita. Kaikkineen niissi laadullisissa hoitoon sitoutu-
mistutkimuksissa oli kdytetty 12 eri teoriaa, joista terveysuskomusmalli (health belief model, HBM)
oli yleisin. Sitd oli kiytetty neljassd tutkimuksessa. Teorioita kdyttineistd tutkimuksista 10/17 oli
julkaistu vuonna 2018 tai sen jilkeen. Tdma saattaa merkitéd sitd, ettd teorioiden hySdyntiminen
lidkehoitoon sitoutumistutkimuksessa on yleistymassa.
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Palvelun laatuteoriat tarjoavat toisen mielenkiintoisen esimerkin teorioiden kehityskulusta. Ensim-
miiset palvelun laatuteoriat kehitettiin varsin my6héin, vasta 1980-luvulla. Suomalainen professori
Christian Gronroos oli yksi edelldkavijoistd ja uranuurtajista (Gronroos 1984). Toinen merkittava
teorian kehittdjd oli Parasuraman tutkimusryhmineen, joka on erinomaisesti dokumentoinut laatu-
teoriansa kehitysvaiheet (Parasuraman ym. 1985 ja 1988). Tutkimus kiynnistyi laadullisella haastat-
telumenetelmalld keritystd perusaineistosta: thmisiltd kysyttiin, millaisia adjektiiveja he liittavit hy-
vian palveluun erilaisissa palveluympiristoissi. Tatd seurasi adjektiivien luokittelu kvantitatiiviseksi
aineistoksi, jolle tehtiin useita faktorointeja laatu-ulottuvuuksien esiin saamiseksi ja tiivistimiseksi
muutamaksi palvelun laadun padulottuvuudeksi (ns. SERVQUAL -malli).

2.6 Teoria vs. malli

Monet yhteiskunnallisessa ldaketutkimuksessa sovellettavat teoreettiset selitysmallit ovat pikem-
minkin malleja kuin varsinaisia teorioita. Malleja voi kiyttid myos konkretisoimaan taustalla olevaa
teoriaa. Téstd hyviand esimerkkind on Reasonin inhimillisen erehdyksen teorian konkretisointi
”Swiss Cheese” -mallin avulla (Reason 1990). Malli soveltuu erinomaisesti muun muassa tunnista-
maan lidkehoitojen toteutusprosessiin liittyvia jarjestelmilahtoisia riskeja ja 16ytimadn ennakoivia
suojauksia hoitopoikkeamien ehkiisemiseksi.

Harva tutkija onnistuu luomaan uusia teorioita, mutta lihes jokainen pystyy rakentamaan jonkin-
laisen oman tutkimuksen paaléydoksia tai tutkimusasetelmaa kuvaavan mallin. Malleista voi teori-
oiden tavoin muodostua klassikoita, joita sovelletaan laajasti tutkimuksessa. Toisaalta mallit voivat
my6s kehittya teorioiksi. Mallit ovat my6s hyvi vaihtoehto tutkimuksen taustaksi ja viitekehykseksi
erityisesti silloin, kun varsinaista teoriaa on vaikea 16ytaa.

2.7 Teorioiden kaytté suomalaisissa tutkimuksissa

Sosiaalifarmasian tutkimusyksikét eri puolilla maailmaa poikkeavat paljon toisistaan siind, miten ne
suhtautuvat teorioiden soveltamiseen tutkimuksessa ja millaisia teorioita ne soveltavat tutkimuk-
sessaan. Eurooppalaisista yksikdisté erityisesti tanskalaiset ovat olleet pioneereja teorioiden hyo-
dyntimisessd. Tdhdn on vaikuttanut se, ettd yksikké on ollut sen perustamisesta lihtien monitie-
teellinen. Varsinkin yksikossa pitkddn professorina tyoskennelleen sosiologi Janine Morgall Traul-
senin vaikutus nakyy tutkimuksen teoriasuuntautumisessa. Hin on myo6s toisena kirjoittajana
vuonna 2005 ilmestyneessd sosiologiaa ja yhteiskunnallisen lddketutkimuksen teorioita kasittele-
vissa kirjassa (Bissell ja Morgall Traulsen 2005). Kirjan kirjoittajat nostavat sosiologiasta esiin mo-
nia keskeisid teorioita ja kuvaavat, miten niitd voi soveltaa lidketutkimukseen, erityisesti pharmacy
practice -tyyppiseen tutkimukseen ja muuhun terveystutkimukseen. Tillaisia teorioita ovat muun
muassa: terveyden ja sairauden sosiologia, sairaan rooli, yhteiskunnalliseen valtaan liittyvit teoriat,
riskiteoriat sekd professioihin liittyvit teoriat. Hyvin vastaavanlainen koonti erilaisista teorioista
tuotettiin muutamia vuosia sitten tehdyssa inventaariossa (Schmitz 2018). Lahtokohtana siini oli
vuonna 2004 tehdyn, aikaisemmin tdssa luvussa mainitun teoriakyselyn tulokset, Research in Social
and Administrative Pharmacy -julkaisusarjan kdyttima sosiaalifarmasian tutkimusaluejako seka
teorioiden soveltamiseen liittyva kirjallisuus (alaan liittyva ja yleisempi).

Suomalaisessa yhteiskunnallisessa lddketutkimuksessa on teorioiden kaytto lisdadntynyt merkitta-
vistl vilmeisen parin vuosikymmenen aikana. Paljon kiytettyjd teorioita ovat voimaantuminen ja
konstruktivismi sekd Reasonin inhimillisen erehtymisen teoria, erityisesti sen jirjestelmaldhtéinen
tulokulma ennakoivaan riskienhallintaan. Muita sovellettuja teorioita ovat muun muassa palvelun
laatuteoria ja organisaatio- ja johtamisteoriat, kuten oppiva organisaatio, organisaation muutosteo-
ria sekd syvdjohtaminen. Kayttiytymisteorioista on sovellettu mm. asteittaisen muutoksen mallia
(Stages of Change), suunnitellun kiyttdytymisen teoriaa (Theory of Planned Behaviour) ja Piagetin
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kehitysteoriaa. My6s innovaatioiden diffuusioteoriaa on sovellettu useissa tutkimuksissa. Uudem-
pia teoreettisia tulokkaita yhteiskunnallisessa ladketutkimuksessa niin kansainvalisesti kuin Suo-
messa ovat lidketaloustieteeseen ja lidke-epidemiologiaan liittyvit teoriat.

2.8 Lopuksi

Suomalaisille ldakealan asiantuntijoille ja tutkijoille yhteiskunnallisen ladketutkimuksen teoriat ovat
alkaneet tulla tutuiksi ja erilaisia teorioita sovelletaan yhia enemmain. Tiettyjen perusteorioiden tun-
teminen auttaa hahmottamaan todellisuutta ja niiden tulisi kuulua jokaisen alalla tyoskentelevin,
mutta etenkin yhteiskunnallista lddketutkimusta tekevin tyokalupakkiin. Teorioista on hy6tyd myds
kaytainnon tyossi. Ne auttavat hahmottamaan muun muassa sitd, miksi asiakkaat eivit kayta laak-
keitddn ohjeen mukaan, miten asian voi ottaa puheeksi heidin kanssaan ja miten heitd voi moti-
voida lddkkeen kiytt6on tai elimintapamuutoksiin. Osa teorioista auttaa hahmottamaan, miten
palvelun laatua voidaan kehittdd, miten uudet palvelut saadaan markkinoitua, miten tyéyhteis6a
johdetaan ja miten sielld ollaan alaisena. Toisaalta teorioita tarvitaan arvioitaessa lddkehoitojen ja
niiden rationaalista kayttod edistavien rakenteiden, prosessien ja interventioiden vaikuttavuutta ja
kustannusvaikuttavuutta.

Suomalainen yhteiskunnallisen ladketutkimuksen paradigma on muuttunut tutkimuksen kaynnis-
tymisen alkuajoista 1970-luvulta. Teorian mukaantulo tutkimukseen on ollut osaltaan vaikutta-
massa tihin muutokseen ja tutkimuksen metodologiseen monipuolistumiseen. Tatd kehitystd on
hyvi jatkaa.
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Hannes Enlund
3. Tutkimusaiheen valinnasta tutkimussuunnitelmaan

Tissd luvussa kuvataan eri vaiheita, joita joudutaan kdymain lipi valittaessa tutkimusaihetta ja tut-
kimusstrategiaa seki rajattaessa tutkimusongelmaa. Samoin kasitelladn lyhyesti kirjallisuuskatsauk-
sen ja tutkimussuunnitelman laatimista. Aiheeseen liittyvid oppaita kannattaa my6s hy6dyntéa.

3.1 Tutkimusaiheen valinta

Tutkimusaihe ja idea voi syntyd monella eri tavalla. Valtaosa tutkielman aiheista liittyy kdynnissa
oleviin tutkimushankkeisiin, joista tutkimusryhmat tarjoavat opiskelijoille valmiita aiheita tutkiel-
man tekoa varten. Tutkimuksen aihe siis yleensa liittyy ailempaan tutkimukseen, mutta se voi olla
my0s tdysin uusi. Tutkimusaiheella voi olla yhteiskunnallinen tai ammatillinen tilaus tai se voi pe-
rustua omaan mielenkiintoon. Kiinnostus on aina eduksi, mutta my6s alun perin vihemmin kiin-
nostavalta tuntunut athe muuttuu usein kiinnostavaksi, kun sithen syventyy tarkemmin. Ennen lo-
pullista pditosti aiheesta on hyvi selvittdd idean toteutettavuus ja mitd aiheesta jo tiedetddn ennes-
tadan. Eri tutkijoilla ja tutkimusryhmilld seka tutkimuslaitoksilla on mielenkiintoalueensa ja strategi-
ansa, joihin aihetta on hyvi peilata ohjauksen, resurssien ja muun yhteistyén nikokulmista.

3.1.1 Aiheeseen tutustuminen ja alustava kirjallisuushaku

Aiheeseen tutustuminen voi alkaa esimerkiksi kuuntelemalla kiinnostavan luennon. Usein luennot
antavat vain lyhyen johdatuksen aiheeseen. Tiésti syystd on hyvi itse tutustua aiheeseen lihemmin.
Myés kiytinnon tyGelimin ja harjoittelun kautta saattaa syntyd idea omalle tutkimukselle. Pro
gradu ja erikoistumiskoulutuksen projektityot voivat suuntautua kiaytinnén ongelman ratkaisuun
ja olla siten vihemmain teoreettisia ja tieteellisid. Toisaalta hyvin mietittyd gradun aihetta voi joskus
jatkaa lisensiaatin tai vaitGskirjatutkimukseen asti. Mielikuvitus ja luovuus ovat asioita, jotka erot-
tavat tavallisen massatyon huipputyostd. Mielikuvitus taytyy kuitenkin jossain vaiheessa valjastaa
todellisuuden ja toteutettavuuden vaatimuksille.

Aihetta tuntevat henkil6t voivat auttaa hahmottamaan missd mennéin tilld tutkimussaralla. He
voivat myo6s antaa hyvid vinkkeja tutkimuksen rajaamisesta ja kohdentamisesta. Paillekkiisyyksien
vilttimiseksi ja yhteistyomahdollisuuksien kartoittamiseksi kannattaa selvittdd aihetta tutkivat
muut henkil6t ja yksikot. Yhteistyon kautta tutkimus on huomattavasti mielekkddmpai ja kiinnos-
tavampaa.

Aiheen valinnassa ensimmaisid tehtdvid on selvittdd, mita siitd tiedetddn ennestaan. Oppikirjoista
saattaa 16ytyd perustietoa ja alussa voi hyvin kdyttdd internetin hakukoneita aiheen hahmottami-
sessa. Hyvi katsausartikkeli, mikili sellainen 16ytyy, on hyvi keino tutustua aiheesta tehtyihin tut-
kimuksiin. Kotimaisista ldhteista kannattaa aloittaa ja laajentaa sitten kansainvilisiin ldhteisiin. To-
sin jos kyseessd on kansallinen tutkimusongelma, ei vilttimattad 10ydy sopivaa kansainvalista kirjal-
lisuutta.

Sosiaalifarmasiassa on vield paljon sellaisia aiheita, joista ei ole tutkittua tietoa. Voi olla, ettd aiheesta
on kdyty ammattilehdissd keskustelua, mutta varsinainen tutkimusnéytté puuttuu. Joskus aihe saat-
taa olla “kulunut”, mutta uudella tutkijalla on sithen uusi ja tuore nikékulma tai menetelma. T4l-
lainen ote on rohkea ja kannatettava. Kisitekartat ja vastaavat tekniikat voivat auttaa hahmotta-
maan kokonaisuutta ja omaa ajatusprosessia. Asioiden reflektointi ja pallottelu on tirked osa pro-
sessia, johon on syytd varata riittivasti aikaa. Alitajuntakin tyostdd aihetta, vaikka se ei olisikaan
jatkuvasti paillimmaisend ajatuksena.
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3.1.2 Omien valmiuksien ja kiinnostuksen arviointi

Ensimmiisten kirjallisuushakujen jilkeen on hyvi arvioida omia tiedollisia ja menetelmallisid val-
miuksia ja onko tarvetta mahdollisiin lisiopintoihin. Varsinkin, jos athe on vahvasti yhteiskuntatie-
teellinen, nykyinen farmaseuttinen peruskoulutus ei anna kaikkia tarvittavia perustietoja ja taitoja.
Tutkimusongelman teoreettisia ja kiytinnollisid taustoja kannattaa selvittdd ennen kuin aloittaa itse
tutkimuksen kdytinnon suunnittelun. Liian usein térmai sithen, ettd puhtaasti farmaseuttisen tai
luonnontieteellisen peruskoulutuksen saanut lihtee tekemain kyselytutkimusta silld asenteella, ettd
kaikki osaavat luonnostaan tehda hyvin kyselyn. Laadukas kysely vaatii kuitenkin hyvii paneutu-
mista kyselymenetelmiin, sen rajoituksiin ja sudenkuoppiin.

Tarked asia tutkimusaihetta valitessa on my6s arvioida, mitd hyotya siitd on itselle. Onko se vain
pakollinen opinnayte vai voisiko aiheesta olla hy6tya myos ajatellen tulevaa tySpaikkaa ja -uraa.
Kannattaa my0s reflektoida, miten tyo palvelee omaa ammatillista kehittymista.

3.1.3 Ohjauksen saanti ja tarve

Ohjauksen tarve ja saanti on my6s tarkoin punnittava. Mitd vaativammasta hankkeesta on kyse,
sitd vakavammin sithen kannattaa paneutua. Tana piivana erilaisia opinndytteitd tehdddn runsaasti
ja voi olla vaikeaa 16ytdd sopivaa ja kilnnostunutta ohjaaja. Kannattaa my6s miettid, mitd aihe tar-
joaa ohjaajalle. Onko hin missd mairin aitheesta kiinnostunut ja mitd hén siitd henkil6kohtaisesti
hy6tyy. Ohjaajan motivaatio voi olla tirked, ettd saa sen ohjauksen, jonka tarvitsee. Joskus voi olla
suositeltavaa hankkia erityisasiantuntija esimerkiksi menetelmallisiin kysymyksiin.

3.1.4 Tutkimuksen ajankohtaisuus, kiinnostavuus ja merkitys

Oma kiinnostus tutkimusaiheeseen on tietysti tirked, mutta sosiaalifarmaseuttiset aiheet kiinnosta-
vat usein myoOs suurta yleisod. Aihe voi olla terveyspoliittisesti tirkead tai koskettaa monia kuluttajia.
My6s ammattikunta voi olla kiinnostunut aiheesta, silloin kun on kyse ammattikunnan roolista
yhteiskunnassa tai tulevaisuudesta. Tietyt atheet ovat my6s kiinnostavia tiedeyhteisén nakokul-
masta. Aiheen kiinnostavuus ja merkitys voi vaikuttaa sithen, onko ulkopuolisilla rahoittajilla kiin-
nostusta tutkimushankkeeseen. Rahoittajan kannalta tirkedd on myos hankkeen toteutettavuus ja
menetelmallinen patevyys. Hankkeen realistisuus sisdllon, ajankiyton ja toteutuksen suhteen ovat
tarkeitd kriteerejd, kun apurahoista pditetdin.

3.1.5 Tutkimuksen toteutettavuus

Kuten atkaisemmin todettiin, kannattaa ehdottomasti tutkia yhteistydmahdollisuudet eri tahojen
kanssa. Tassd ovat avainasemassa tutkimuksen ohjaajat, mutta opiskelijan tai tutkijan kannattaa olla
itsekin aktiivinen. Tutkimusprojektin toteuttaminen osana isompaa ryhmii on aina helpompaa,
kuin yksin tehtynd. Samoin resurssit voivat olla huomattavasti paremmat isommassa ryhmassa.
Tama koskee tukihenkilost6d, ohjaajaresursseja ja puhtaasti aineellisia resursseja. Apurahamahdol-
lisuudet ovat my0s paljon parempia silloin, kun on ryhmin tuki takana. Tutkimuksen aikataulua
laadittaessa pitdd realistisesti arvioida paljonko projektiin on mahdollista kiyttdd omaa aikaa, te-
keeko tutkimusta tdysipdiviisesti vai muun tyon ohessa. Tutkimusty6 ainoastaan iltaisin ja viikon-
loppuisin on hitaasti etenevai ja raskasta. Myos tutkimusryhman odotukset pitaa selvittda etukiteen
ja yhdessa sopia realistinen aikataulu. Kokemus osoittaa, ettd hankkeilla on taipumusta venya.

3.2 Tutkimuksen strategia

Tutkimuksen strategia perustuu moneen eri tekijaan. Hankkeen laajuus opintopisteissi, aikataulu
ja voimavarat ovat keskeisid tekijoitd strategiaa valittaessa. Pienet projektit voivat perustua pelkas-
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tadn kirjallisuuteen ja sen analysoimiseen. Esimerkiksi farmaseutin tutkielmat ovat usein luonteel-
taan kirjallisuuteen perustuvia. Empiirinen ty6, joko kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen, on yleisin
strategia tutkimukselle. Tutkimuksen tarkoitus méaria kaytetyn strategian.

3.2.1 Tutkimusaineisto

Usein lihdetddn olettamuksesta, ettd tutkimusaineisto tulee itse keritd varta vasten omaa projektia
varten. Kannattaa kuitenkin selvittad valmiiden aineistojen kdyttémahdollisuudet. Suomessa kera-
tadn erittdin runsaasti rekisteritietoa hallinnollisia tarkoituksia varten ja vain pieni osa siitd hyodyn-
netddn tutkimuksessa ja arvioinnissa. Samoin Suomessa on eri yliopistojen ja tutkimuslaitosten toi-
mesta keritty suuria viestotutkimusaineistoja, joista vain murto-osa on analysoitu. Erds mahdolli-
suus on myOs yhdistda eri rekistereiden ja tietokantojen tietoja. Valmiiden aineistojen kayttoa tulisi
Suomessa hyodyntid nykyista huomattavasti enemman.

Valmiin aineiston kéytto saattaa helpottaa ja lyhentid huomattavasti projektin pituutta ja samalla
my6s sddstda tutkimuksen varoja. Kannattaa kuitenkin olla kriittinen kerityn tiedon luotettavuuden
ja tarkkuuden suhteen. Valmiiden aineistojen kaytto asettaa luonnollisesti omia rajoituksia tutki-
muksen kysymyksenasettelulle. Tutkijan ja tutkimusryhmin onkin punnittava valmiin aineiston
edut ja haitat ja missd mairin kompromisseja voidaan tehdi alkuperiiseen tutkimusideaan. Toinen
kannatettava idea on yhdistdd voimavaroja siten, ettd useampi opiskelija tai tutkija hyodyntia samaa
aineistoa ja suunnittelee yhdessa tiedonkeruun toteutuksen.

Itse kerdtyn aineiston etuna on se, ettd aineisto keritddn nimenomaan tiettya tutkimusta varten,
jolloin tutkimuksen tavoitteet voi ottaa paremmin huomioon. Aineiston hankkiminen omin voimin
on kuitenkin erittdin ty6lastd ja aikaa vievaa. Lisaksi tutkimusta suunniteltaessa ja aineistoa kera-
tessd on huolehdittava siitd, ettd aineisto on laadukas. Esimerkiksi kvantitatiivista tutkimusta teh-
tdessd aineiston edustavuuteen pitda kiinnittda huomiota, etenkin jos tavoitteena on julkaista tulok-
set tieteellisessa atkakauslehdessa. Pienemmissd opinnaytetdissid edustavuuskysymykset eivit ole
vilttimatta yhta tarkeitd. Tutkimuksen kysymyksenasettelu méardd, miten tirkea aineiston edusta-
vuus on. Tutkimusaineiston kerddmisen suunnitteluun kannattaa uhrata aikaa ja vaivaa.

3.2.2 Tutkimusluvat

Hyvin usein tutkimukselle joudutaan hakemaan erilaisia lupia. Ladketieteelliseen tutkimukseen tar-
vitaan aina eettisen toimikunnan lupa. Apteekissa tai sairaalassa tehtivain tutkimukseen tarvitaan
apteekkarin, sairaalan tai osaston johtajan lupa. Rekisteritutkimus on tarkoin saddeltyi ja rekiste-
reiden kidytté vaatii aina viranomaisluvan (ks. luku 6 Rekisteritutkimus). Nimettomiin kysely- ja
haastattelututkimuksiin ei sen sijaan aina tarvita erillistd lupaa. Tutkimuksessa kerittivien henkil6-
tietojen kisittelyssid tulee kuitenkin aina noudattaa tietosuojalakia ja tarvittaessa laatia tietosuojase-
loste. Luonnollista on my6s vaitiolovelvollisuus tutkimukseen liittyvien tietojen osalta. Tarvittavien
lupien selvittimiseen ja saamiseen kannattaa varata riittdvasti aikaa.

3.3 Tutkimusongelman rajaaminen

Eris tirkeimpid kysymyksia tutkimusta suunniteltaessa on tutkimusongelman rajaus. Laht6kohtana
on, minkd tyyppisesti tutkimusongelmasta on kyse. Onko tarkoituksena selvittda syy-seuraus suh-
teita, sisaltyyko sithen vertailua vai riittdaké pelkastadn ongelman kuvailu? Onko kyseessa laadulli-
nen vai maarillinen tutkimus? Tutkimusongelman rajaamisessa on tirkedd tuntea aikaisempi kirjal-
lisuus ja mitéd aiheesta on aikaisemmin tutkittu. Idean tai juonen kehittiminen ts. punaisen langan
l6ytiminen on prosessissa se tarkein ja joskus ehkid vaikein vaihe. Hypoteesi on monesti tutki-
musidean kiytinnon kiteytyma.
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Aloittelijan yleisimpid virheitd on yrittdd yhdessa tutkimuksessa selvittaa kaikki mahdolliset ongel-
mat. Tutkimusongelman rajaamisessa ei riitd, ettd sanoo olevansa kiinnostunut ladkkeiden kiyton
ongelmista. Taytyy pystyé rajaamaan esimerkiksi, mistd ladkkeistd on kiinnostunut ja mistd ongel-
mista. Samoin pitad rajata tutkimusjoukko, onko kiinnostunut lapsista vai idkkaistd, otetaanko mu-
kaan pelkastain kotona asuvat vai my0s laitoksissa olevat idkkaat. Lisiksi on rajattava, mita tausta-
muuttujia on tarkoitus kayttaa.

3.3.1 Keskustelut ja neuvottelut

Kirjoista ja artikkeleista saa kisityksen tutkimusaiheesta, mutta niin sanottu “hiljainen tieto” et kui-
tenkaan vialttimitta siirry kirjoitettuun muotoon. Samoin kytkennit laajempaan kokonaisuuteen
voivat jaddd hahmottumatta. Keskustelut muiden opiskelijoiden ja ohjaajien kanssa auttavat koko-
naiskuvan hahmottamisessa. Nédiden keskustelujen avulla aihetta voidaan tarkastella monipuolisesti
ja syvallisesti ja sitd kautta moniin kysymyksiin 16ytyy helpommin vastaukset. Tutkimusaiheen ra-
jaamisessa ongelmaksi voi muodostua luopumisen tuska. Aiheen omaksi kokeminen ja “omistami-
nen” on hyvi, mutta sithen ei saa rakastua liiaksi, ettd rajaaminen jia tekematta.

Keskustelu auttaa huomaamaan, ettd ongelmat eivit ole ainutlaatuisia. Ongelmien jakaminen mui-
den kanssa pienentdd niiden merkitystd ja auttaa l0ytimaan ratkaisuja. Kannattaa keskustella my6s
kaytinnon tyGelamissd toimivien kanssa, jolloin asioihin saa ehki toisenlaisen nikékulman kuin
tutkijoilta ja asiaa teoreettisimman tarkastelevilta henkil6iltd. Samoin asiakasnikokulman muista-
minen ja palvelun kohderyhmin edustajan kanssa kiyty keskustelu voi antaa oman nikékulman
atheen rajaamiseen ja tutkimuksen toteuttamiseen. Nykydin potilaat voivat osallistua jo tutkimuk-
sen suunnitteluvaiheeseen.

3.4 Kirjallisuuskatsaus

Kirjallisuuskatsauksen tarkoituksena on osoittaa, mitd asiasta tiedetddn aikaisemman tutkimuksen
perusteella. Se esittelee aiheen kokonaisuutena, milldi menetelmilld asiaa on aikaisemmin tutkittu ja
mitd rajoituksia ndihin menetelmiin liittyy. Kirjallisuuskatsauksen tavoitteena on myds osoittaa,
mitd tietoa vield tarvitaan ja mistd ei ole aikaisempaa tutkimustietoa olemassa — siis perustella me-
neillddn olevan tutkimuksen tarve. Katsauksen tarkoituksena on my6s kriittisesti tarkastella aikai-
sempaa tutkimusta ja kiytettyja menetelmid. Kriittisyys on tieteellisen tutkimuksen tirkeimpid pe-
rusldhtokohtia.

Kirjallisuuskatsausta laatiessa lahdekritiikki on tirkedd. Kirjallisuusosiossa voidaan esitelld asiaan
liittyvia mielipiteitd ja kannanottoja, mutta niitd ei saa esittda totuuksina, vaan selkedsti ilmoittaa,
ettd kyse on mielipiteestd. Pyrkimyksend on aina kayttda alkuperiisid lahteita eika lainauksia tai ns.
sckundaarilihteitid. Tdma koskee my0s internet-lihteitd. Lihdeluettelon tekemiseen on olemassa
omat sidntonsi (ks. esim. Dosiksen ohjeet: https://dosis.fi/julkaisun-tiedot/) ja niitd tulee nou-
dattaa. Artikkelin tai opinndytetyon hylkdamisen perusteena voi olla, ettd annettuja ohjeita ei ole
noudatettu.

Tdysin objektiivista tai neutraalia tutkimusta on mahdotonta tehdi, vaan aina on valittava tietty
nikokulma, esimerkiksi farmaseuttisen henkil6ston, asiakkaan tai yhteiskunnallinen nidkoékulma.
Oma nikoékulma on kuvattava kirjallisuuskatsauksessa perustellen, jotta lukija pystyy arvioimaan
tutkimusta ja vertaamaan sitd muuhun aiheesta tehtyyn tutkimukseen.

3.4.1 Kirjallisuushaku
Kirjallisuushaku voidaan tehdi joko tdysin systemaattisesti, jolloin noudatetaan tiettyd protokollaa
tarkoin valittuine hakusanoineen ja rajauksin (ks. luku 12. Systemaattinen kirjallisuuskatsaus), tai
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sitten enemmain satunnaisesti alkaen hyvasta katsausartikkelista ja siind kasitellyistd alkuperaisartik-
keleista. Systemaattinen kirjallisuushaku on eris tapa varmistua siitéd, ettd mukaan tulee kaikki tér-
keimmit julkaisut. Tyypillisimmin haku tehddin opinndytetoissd vapaamuotoisemmin, ellei opin-
nédytetyén muotona ole systemaattinen kirjallisuuskatsaus.

Kiytettavit tietokannat ja hakustrategiat riippuvat tutkimusongelmasta. Sosiaalifarmaseuttisessa
tutkimuksessa lddketieteelliset (esim. PubMed) tai yhteiskuntatieteelliset tietokannat ovat tirkeitd,
mutta hakuja kannattaa tiydentdd my6s International Pharmaceutical Abstracts (IPA) kautta. Haun
rajaaminen on tirked, koska se médrda, miten yleistettava lopputulos on. Rajauksia joudutaan te-
kemiin esimerkiksi sen suhteen, mitéd tietokantoja kaytetaian, mité atkaperiodia kaytetdan, mita kie-
lid otetaan mukaan ja minka tyyppisid artikkeleita hyviksytidan (esimerkiksi tutkimuksia, joissa on
koe ja vertailuryhmi). Eri aiheet ovat erilaisia sen suhteen missd mairin vanhoja lihteitd otetaan
mukaan. Esimerkiksi, mikali on kyse hoitokaytinnoisti, jotka koko ajan kehittyvit, tulee olla kriit-
tinen vanhojen lihteiden kdytossi. Teoreettisissa aiheissa ei ajalla ole niinkadn suurta merkitysta,
vaikka teoriat liittyvit usein johonkin tiettyyn yhteiskunnalliseen kontekstiin ja siten saattavat olla
aika- ja jirjestelmisidonnaisia. Kirjaston informaatikolta saa kaytinnon apua hakujen tekemiseen.

Kirjastojen nettilehdet mahdollistavat uuden tiedon saannin nykyadn varsin hyvin. Ongelman
muodostaa vanhemman kirjallisuuden I16ytiminen ja saaminen. Projektin luonne ja tutkimuksen
tavoite méddrdd myOs sen, missd madrin vanhempaa kirjallisuutta kannattaa ja pitaa sisdllyttda tyo-
hon. Artikkeleiden hankinta varsinkin ulkomailta on kallista.

3.5 Tutkimussuunnitelman laatiminen

Tutkimussuunnitelman tarkoitus mairittelee, miten laajan sen tulee olla ja mitd formaattia kéyte-
tadn. Esimerkiksi Iti-Suomen yliopiston sosiaalifarmasian oppiaineessa on omat ohjeensa pro
gradu -tutkielman tutkimussuunnitelman tekemisesti. Apurahojen hakemista varten tarvitaan
my6s tutkimussuunnitelma, joka tehddin apurahan myontijin ohjeiden mukaisesti. Apurahan
saannin kannalta erinomainen tutkimussuunnitelma on ehdoton vaatimus. Annettuja ohjeita onkin
syytd noudattaa tarkasti.

3.5.1 Suunnitelman tarkoitus

Tutkimussuunnitelmaa aloittaessa kannattaa miettid kenelle kirjoittaa, onko se pelkistddn itsed var-
ten ajatusten selkeyttimiseksi vai myOs ohjaajalle tai jollekin lautakunnalle, joka myontdd opinto-
oikeuden tai apurahoja. Mikili suunnitelma menee ulkopuolisille, kannattaa kiinnittdd huomiota
terminologiaan ja kisitteisiin, jotka eivit vilttimitti ole itsestdanselvyyksid heille. Kasitteiden maa-
rittely on erityisen tirkeai silloin, kun tutkimussuunnitelman lukijana on toisen tieteenalan edustaja.

Tutkimussuunnitelman tarkka runko voi vaihdella. Yleensi se alkaa kirjallisuuskatsauksella, jossa
tekija osoittaa hallitsevansa alan kirjallisuuden. Siind kannattaa paneutua aikaisemman tutkimuksen
aukkokohtiin ja miten sitd voidaan tiydentda. Yksittaisten tutkimusten heikkouksiin ei yleensa kan-
nata menna. Kirjallisuudessa kannattaa keskittyd nimenomaan tutkittuun tietoon ja kaytettivissa
olevaan teoriapohjaan, tai mikili sellainen puuttuu, ajankohtaiseen keskusteluun ja tutkitun tiedon
puuttumiseen. Perustelut, miksi tutkimus talld alalla on tirkeda, tulee my6s sisallyttad katsaukseen.
Kirjallisuuskatsauksen padtteeksi voidaan kiteyttad tirkeimmat puutteet, jotka tulisi tutkimuksella
selvittad. Kirjallisuuskatsaus on oleellinen osa suunnitelmaa, mutta se kannattaa pitda tiiviini, jotta
sitd tirkedmmille oman tutkimuksen kuvailulle riittdd suunnitelmassa tilaa.

Suunnitelman toisessa padkappaleessa lahdetdidn tarkentamaan tutkimuksen tarkoitusta ja tavoit-
teita. Samaan tavoitteeseen ei pida sisillyttdd monta erillistd tavoitetta, vaan ne kannattaa eritelld
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alatavoitteiksi. Tavoitteet tulee kirjoittaa ja muotoilla niin, ettd ne ovat seka kattavia ettd yksiselit-
teisid.

Aineisto ja menetelmat kappaleessa kerrotaan, miten aineisto muodostetaan, sen yleistettdvyydesta,
mitéd tiedon keruumenetelmii tullaan kdyttdimain, sekd miten tiedon laatu varmistetaan. Mahdolli-
nen kysely- tai haastattelulomake liitetadn mukaan. Téssd kappaleessa tulee hahmottaa eri tyovai-
heet seki esittdd aikajana, miten tutkimus aiotaan toteuttaa. Mikali tyo liittyy laajempaan tutkimus-
hankkeeseen, tistd on my6s hyvi olla lyhyt selostus suunnitelmassa.

Mahdolliset luvat, joita tarvitaan, tulee selvittad etukiteen ja kirjata suunnitelmaan. Kvantitatiivi-
sessa tutkimuksessa on my6s hyvd hahmotella alustavasti, mita tilastollisia menetelmid aikoo kayt-
tad. Tutkimussuunnitelmaan kuuluu yleensd myos budjetti ja miten tutkimus on tarkoitus kustan-
taa. Samoin tutkimuksen ohjaajat ja muu mahdollinen tyéryhmé on hyvi tuoda esille. Mikili ky-
seessd on viitoskirjatyo, joka perustuu osajulkaisuihin, nimé on hyvi nimeti erikseen.

Tutkimussuunnitelman viimeinen pddkappale kisittelee tutkimuksen hyodyntimistd ja hyotyja.
Tama on varsinkin rahahakemusten yhteydessi erittdin tirkea kappale, johon kannattaa panostaa.
Kuitenkin kannattaa olla realisti, mutta ei turhan vaatimatonkaan tulosten merkittavyytta ja sovel-
lettavuutta mietittiessd. Kirjallisuusluettelo tulee loppuun ja se laaditaan annetun ohjeen mukaan.
Tyypillisin sosiaalifarmasiassa kéytetty formaatti on farmaseuttisen aikakauskirja Dosiksen kayt-
tama. Kirjallisuusluettelo ei saa olla kokoelma erilaisia formaatteja, vaan ohjetta on noudatettava
systemaattisesti. Hyvi tutkimussuunnitelma on napakka, selked, realistinen ja mielenkiintoinen, ja
ymmirrettivd myos maallikon nikékulmasta.

3.6 Alustava hahmotelma raportoinnista ja julkaisemisesta

Jo tutkimuksen tai opinnaytetyon suunnitteluvaiheessa on hyva olla tiedossa mahdollinen tarve tai
halu julkaista tulokset alan tieteellisessa aikakaus- tai ammattilehdessé. Jos tutkimus halutaan jul-
kaista tieteellisessa lehdessa, tulee menetelmin hyvyyteen ja luotettavuuteen kiinnittad erityistd huo-
miota. Samoin vaatimukset yleistettivyyden osalta ovat kovemmat. Tutkimustuloksista kiinnostu-
neet kannattaa miettid etukiteen ja sen perusteella tehdd alustavat suunnitelmat tulosten julkista-
misesta. Olemassa olevan kirjallisuuden perusteella ja atheen ajankohtaisuuden avulla paitelldan,
kiinnostaako tulokset pelkistidn suomalaisia vai onko tuloksilla laajempaa mielenkiintoa. Tulokset
saattavat kilnnostaa my0s suurta yleisod.

Tutkimussuunnitelman tekoon kannattaa panostaa. Hyva tutkimussuunnitelma auttaa tekijaa py-
syméin aiheessa, mutta se toimii my6s hyvina pohjana tutkimusraportille tai opinndytetyolle. Li-

siksi se auttaa ohjaajia ohjausprosessissa ja ehkd my6s apurahojen saannissa.
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Katri Hameen-Anttila
4. Tutkimusetiikka yhteiskunnallisessa laaketutkimuksessa

Tiedeyhteis6 on sopinut tutkimuksen toteuttamiseen ja julkistamiseen liittyvistd tutkimuseettisisté
periaatteista, jotka ovat laajasti hyviksyttyja. Naitd kutsutaan hyvaksi tieteelliseksi kdytinnoksi. Sen
sijaan tieteen sosiaalieettinen vastuu on epaselvempi, kuten esimerkiksi se, missd maarin yksittiisen
tutkijan tai tutkijayhteis6n on otettava huomioon tutkimustulostensa yhteiskunnalliset vaikutukset.
Ladkealan yhteiskunnallinen tutkimus on tyypillisesti pragmaattista, lidkehoidon ja lidkehuollon
haasteisiin vastausta etsivad. Siksi my0s sosiaalieettisten asioiden pohtiminen tutkijayhteiséssi on
tarkea.

Eettisyyden pohtiminen kuuluu tutkimuksen jokaiseen vaiheeseen. Sithen kuuluu hyvin monenlai-
sia asioita, jotka vaihtelevat tutkimuksen eri vatheissa (Taulukko 1). Jo tutkimusaiheen valintaa on
syytd pohtia eettisestd nikokulmasta: Mikd on motiivini valita juuri tima tutkimusathe? Keta tutki-
mukseni tulokset tulevat hyodyttimain? Tdssd luvussa tarkastellaan tutkimusetitkkaa yleiselld ta-
solla. Lisdksi eettisid nakokulmia kasitellddn tutkimusmenetelmilukujen yhteydessi.

Taulukko 1. Esimerkkeja tutkimuksen eri vaiheissa huomioon otettavista eettisista asioista eli hy-
vasta tieteellisesta kaytannoésta (mukaillen Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2012).

Suunnittelu Toteutus Raportointi

Tutkimuksen huolellinen to-
teuttaminen

Tarkean ja eettisesti kestavan tutkimusaiheen
valinta

Hyvan tieteellisen kdytannon
mukainen raportointi

Asianmukaiset lahdeviittauk-
set

Tutkimusryhman jasenten oikeuksista, velvolli-
suuksista ja vastuista sopiminen, huomioiden
tekijyytta koskevat periaatteet

Tietoon perustuva suostu-
mus (informed consent)
tutkittavilta

Eettisesti kestdvien menetelmien valinta Kanssajulkaisijoiden maarit-
tely ja oikeuksien kunnioitta-

minen

Aineistojen luottamukselli-
nen kasittely

Validiteetin ja reliabiliteetin varmistaminen

Tutkimuslupien ja tarvittaessa eettisen ennak-
koarvioinnin hakeminen

Asianmukaiset tilastolliset
menetelmat

Tutkittavien anonymiteetin
varmistaminen

Kaksoisjulkaisemisen valtta-
minen

Avoin ja vastuullinen tiede-
viestintd, ml. sidonnaisuuk-

sien ilmoittaminen
Aineistojen asianmukainen
sailyttaminen, arkistointi ja
havittaminen

4.1 Hyva tieteellinen kaytanto

Hyvai tieteellistd toimintatapaa on mairitelty kansainvalisesti ja my6s Suomessa. Kansainvilisesti
tunnetuin mairitelma lienee lidketieteen Helsingin julistus, jossa mairitellddn lidketieteellisen tut-
kimuksen eettiset periaatteet (World Medical Association 1964). Suomessa opetus- ja kulttuurimi-
nisterion alainen tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK) on laatinut yhteisty6ssa suomalaisen
tiedeyhteison kanssa valtakunnallisen ohjeen hyvisti tieteellisestd kaytinnostd (Taulukko 1) (Tut-
kimuseettinen neuvottelukunta 2012). Vastuu hyvin tieteellisen kdytinnén noudattamisesta kuuluu
koko tiedeyhteisolle ja sithen sitoutumisesta vastaa jokainen tutkija ja tutkimusryhman jasen hen-
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kil6kohtaisesti, my6s opinndytetyotiian tekevd opiskelija yhdessid ohjaajansa kanssa. Lisdksi tutki-
musryhmien johtajat, tutkimusyksikén johtajat ja tutkimusta harjoittavan organisaation johto ovat
vastuussa alaisenaan toimivien tutkijoiden toimimisesta ndiden kaytintdjen mukaisesti.

Hyvin tieteellisen kidytinnon loukkaukset voidaan jakaa kahteen kategoriaan: piittaamattomuuteen
hyvistd tieteellisestd kdytinnostd ja vilppiin tieteellisessd toiminnassa. Plittaamattomuus voi olla
esimerkiksi laiminly6ntejd tai holtittomuutta tutkimuksen suorittamisessa, muiden tutkijoiden
osuuden vihittelyd, puutteellista viittaamista aikaisempiin tutkimustuloksiin tai samojen tulosten
julkaisemista useita kertoja ndenndisesti uusina (nk. itsensé plagiointi). Vilppi tieteellisessd toimin-
nassa jactaan edelleen sepittimiseen, vaaristelyyn, luvattomaan lainaamiseen ja anastamiseen (Tau-
lukko 2). Tutkimuseettinen neuvottelukunta antaa menettelyohjeet hyvin tieteellisen kdytinnon
loukkaamista koskevien epiilyjen kisittelemiseksi (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2012).

Taulukko 2. Hyvaan tieteelliseen kaytantddn kuuluvia asioita (mukaillen Tutkimuseettinen neu-
vottelukunta 2012).

Hyva tieteellinen kaytanto

Rehellisen, huolellisen ja tarkan tutkimustyén tekeminen
Tieteellisten ja eettisesti kestavien tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmien kdyttdminen

Avoimuus tutkimuksen tulosten julkaisemisessa

Muiden tutkijoiden tyon arvostaminen ja huomioon ottaminen

Yksityiskohtainen tutkimuksen suunnittelu, toteuttaminen ja raportointi
Tutkimusryhmien jasenten aseman, oikeuksien ja aineiston omistajuuden maarittely
Rahoitusldhteiden ja muiden sidonnaisuuksien ilmoittaminen asiankuuluvalla tavalla

Hyvan hallintokdytdnnén noudattaminen

4.2 Tutkimusryhman pelisaannot

Jo hyvin tieteellisen kidytinnon ohjeet kehottavat maaritteleméan ja kirjaamaan tutkimusryhmin
jasenten aseman, oikeudet, osuuden tekijyydestd, vastuut ja velvollisuudet seki tutkimustulosten
omistajuutta ja aineistojen sailyttimistd koskevat kysymykset ennen tutkimuksen aloittamista tai
tutkijan rekrytoimista ryhmiin. Kun asioista on sovittu tutkimuksen alussa kaikkien hyviksymalla
tavalla, nithin on helppo palata mahdollisissa ristiriitatilanteissa.

4.2.1 Julkaisujen nimijarjestys

Ehka tyypillisin keskustelua herittiva asia on kirjoittajien nimijérjestys tieteellisissd artikkeleissa.
Tama johtuu siitd, ettd esimerkiksi luonnontieteellisissi, ladketieteellisissa ja farmaseuttisissa julkai-
suissa tekijoistd ensimmadinen ja viimeinen saavat artikkelista suurimman kunnian. Henkil, jonka
nimi on ensimmadisend, on tehnyt suurimman tyon tutkimuksen toteuttamisessa ja raportoinnissa.
Tyypillisimmin ensimmiinen kirjoittaja on tutkija, joka on hankkinut ja analysoinut aineiston, kir-
joittanut artikkelin ensimmadisen version ja muokannut sitd muiden tekijoiden kommenttien poh-
jalta. Viimeinen nimipaikka on yhtd tirked kuin ensimmiinenkin. Viimeiseksi nimensa saa tutki-
musryhmin johtaja, joka on kokonaisvastuussa tutkimuksen suorittamisesta. Eri tieteenaloilla kay-
tinnot kuitenkin vaihtelevat. Esimerkiksi taloustieteellisissd julkaisuissa nimet ovat usein aakkos-
jarjestyksessa.
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Artikkelin kirjoittajina voivat olla vain henkil6t, jotka ovat osallistuneet tutkimuksen tekemiseen
merkittivilld panoksellaan. Laaketieteellisen tiedeyhteison laatimissa ohjeissa mairitelldidn vaati-
muksia, jotka jokaisen kirjoittajan on taytettivd (International Committee of Medical Journal Edi-
tors 2018). Jokaisen on tullut osallistua merkittdvisti tutkimusasetelman luomiseen ja tutkimuksen
suunnitteluun tai aineiston hankkimiseen ja analysointiin. Kirjoittajien on my6s osallistuttava kir-
joittamisprosessiin joko kirjoittamalla kasikirjoituksen versioita tai antamalla sithen kriittisid kom-
mentteja. Lisaksi kaikkien kirjoittajien on annettava hyviksyntinsi artikkelin julkaisemiseen. Useat
tiedejulkaisut vaativat selvityksen kunkin kirjoittajan osuudesta tutkimuksen toteuttamisessa ja ar-
tikkelin kirjoittamisessa.

Tutkijoita, jotka ovat osallistuneet tutkimuksen tekemiseen tai artikkelin kirjoittamiseen, mutta ei-
vit kuitenkaan niin merkittavalld tavalla, ettd heiddn nimenséd kuuluisi kirjoittajien listaan, voidaan
kiittad artikkelin lopussa (acknowledgements). Tdhin tdytyy kuitenkin pyytda ndiden henkil6iden
suostumus.

Sosiaalifarmasiassa on tyypillistd, ettd jo pro gradu -tutkielmista pyritidn kirjoittamaan tieteellinen
artikkeli joko suomalaiseen tai kansainviliseen tieteelliseen lehteen. Pro gradu -tutkielmia voidaan
my6s laatia suoraan artikkelimuotoon (nk. artikkeligradu), jolloin opiskelija on luonnollisesti mu-
kana artikkelin kirjoittajissa. Gradusta voidaan paitya kirjoittamaan artikkeli myos jilkikiteen ja
my0s tilléin opiskelija usein tdyttdd kirjoittajan vaatimukset. Tutkimustuloksia voidaan esitelld
my6s tieteellisissd kongresseissa, joihin lahetetdan tutkimuksesta kertova abstrakti. Myos abstrak-
tiin tulee kaikkien ty6hon vaikuttaneiden tutkijoiden nimet.

On tarkedd, ettd artikkelissa nakyy my0s se organisaatio, jossa ty6 on tehty (esimerkiksi Kela, Lad-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Helsingin yliopiston Farmasian tiedekunnan Far-
makologian ja lidkehoidon osasto tai Iti-Suomen yliopiston Farmasian laitos), mikali ty6 on tehty
yksikon resursseilla.

4.2.2 Tekijanoikeus

Tutkimuseettisiin asiothin sisiltyy my6s aineiston omistajuus: omistaako aineiston sen kerinnyt
tutkija vai se yksikko tai organisaatio, jonka resursseilla (esim. laitteet, ohjauspanos, mahdolliset
kustannukset) aineisto on keratty. Kun tillaiset asiat on sovittu yksiselitteisesti ja kirjallisesti tutki-
muksen alkuvaiheessa, ei riitatilanteita padse syntymain. Sen sijaan tekijinoikeus omaan tekstiin on
yksiselitteinen: tekstin kirjoittaja omistaa oman tekstinsé, esimerkiksi opiskelija pro gradu -tutkiel-
mansa.

4.3 Tutkimusluvat ja saadokset

Ladketieteelliset ja farmaseuttiset tieteelliset lehdet vaativat nykyddn yhd useammin, ettd julkaista-
villa tutkimuksilla on eettinen hyvaksynta. Vaikka tutkimuseettisen toimikunnan lupaa ei tarvitsisi-
kaan hakea, tarvitaan tutkimuksen toteuttamiseen usein my6s muita lupia. Esimerkiksi rekisteritut-
kimusta tehtiessi rekisteritietojen saaminen tutkimuskaytto6n edellyttid aina viranomaislupaa. Hy-
vin usein tarvitaan myos lupa tutkimuksen toteuttamiseen, esimerkiksi johdon lupa toteuttaa tut-
kimus kyseisessd organisaatiossa, kuten sairaalassa tai vaikkapa apteekissa. Tutkimuksen alkuvai-
heessa kannattaakin varata aikaa lupa-asioiden selvittimiseen ja lupien hakemiseen. Toimikuntien
kokoukset voivat olla kerran kuussa ja on tiysin mahdollista, ettd ennen luvan antamista he pyyti-
vit tiydentdimain hakemusta. Lupien hakemiseen kannattaa siis varata aikaa jopa useita kuukausia.
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4.3.1 Tutkimuseettisen toimikunnan lupa

Laidketieteelliseen tutkimukseen on lakisddteisesti haettava eettisen toimikunnan lupa sairaaloiden
yhteydessa toimivilta alueellisilta lddketieteellisiltd eettisiltd toimikunnilta (laki lidketieteellisesta tut-
kimuksesta 488/1999). Muita kuin lidketieteellisid, ihmiseen kohdistuvia tutkimuksia arvioivat yli-
opistossa, ammattikorkeakouluissa ja tutkimuslaitoksissa toimivat thmistieteiden eettiset toimikun-
nat.

Laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on lakisdateinen, sairaanhoitopiirin hallituksen aset-
tama elin, jonka tehtidvind on arvioida ennakolta lidketieteelliset tutkimushankkeet ja antaa niistd
lausunto. Laki lidketieteellisestd tutkimuksesta (9.4.1999/488) mairittelee ladketieteellisen tutki-
muksen sellaiseksi ”tutkimukseksi, jossa puututaan thmisen tai thmisen alkion taikka sikion koske-
mattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista, diag-
nostiikasta, hoidosta, ehkdisysti tai tautien olemuksesta yleensd”. Tillaisen tutkimuksen johtajaksi
on aina nimettiva henkil, jolla on lidketieteellinen patevyys (lidkari), joka kantaa paiasiallisen
vastuun tutkimuksen turvallisuudesta. Lidketieteellisessd tutkimuksessa jokaiselta tutkittavalta on
saatava kirjallinen tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallistumisesta (ks. kohta 4.3.2 Tie-
toon perustuva suostumus).

Mikali lddketieteellinen tutkimus on kliininen lddketutkimus, on siitd lisiksi lddkelain
(10.4.1987/395 87§) mukaan tehtivi ilmoitus tai joissakin tapauksissa saatava lupa Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeasta. Kliinisessd lddketutkimuksessa lidkkeen vaikutuksia tai
ominaisuuksia tutkittaessa puututaan tutkittavan henkilon koskemattomuuteen. Tutkimus suorite-
taan hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteiden ja Helsingin julistuksen periaatteiden mukaisesti
(World Medical Association 1964, European Medicines Agency 2002). Kliinisia ladketutkimuksia
koskevia saddoksia on my6s lidkelaissa (395/1987) ja Fimean mairiyksessa 8/2019 (Kliiniset 14a-
ketutkimukset).

Ihmiseen kohdistuvaan, ei-lidketieteelliseen tutkimukseen haetaan eettinen ennakkoarviointi ih-
mistieteiden eettisistd toimikunnista. Tietyt asetelmat edellyttivit eettisen ennakkoarvioinnin ha-
kemista (Taulukko 3). Tutkimuseettinen neuvottelukunta konkretisoi niitd asetelmia ohjeessaan.

Taulukko 3. Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen asetelmat, jotka velvoittavat hakemaan eettisen
ennakkoarviointilausunnon ihmistieteiden eettiselta toimikunnalta (Tutkimuseettinen neuvottelu-
kunta 2019)

Asetelma

Tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen periaatteesta

Tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen

Tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillistd suostumusta tai informointia, jonka perus-
teella huoltajalla olisi mahdollisuus kieltda lasta osallistumasta tutkimukseen

Tutkimuksessa tutkittaville esitetaan poikkeuksellisen voimakkaita arsykkeita

Tutkimuksessa on riski aiheuttaa tutkittaville tai heidan Idheisilleen normaalin arkielaman rajat ylittavaa hen-
kista haittaa

Tutkimuksen toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa tutkittaville tai tutkijalle tai heidan laheisilleen
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Jokaista thmistd koskevaa tutkimusta aloitettaessa on siis pohdittava, onko kyseessa lidketieteelli-
nen tutkimushanke ja tarvitaanko tutkimuksen tekemiseen tutkimuseettisen toimikunnan lupa. Esi-
merkiksi vastaajien ladkkeiden kiytt6d selvittividn viestokyselyyn ei yleensa eettisen toimikunnan
lupaa tarvita. Jos on epavarma, asiaa voi my0s tiedustella tutkimuseettiseltd toimikunnalta.

4.3.2 Tietoon perustuva suostumus

Thmistieteellistd tutkimusta tehdain tyypillisesti humanistisilla, yhteiskuntatieteellisilla ja kayttayty-
mistieteellisilld aloilla — ja my0s sosiaalifarmasiassa. Ihmiseen kohdistuvassa tutkimuksessa keskei-
nen periaate on tietoon perustuva suostumus (informed consent).”Tietoon perustuva” tarkoittaa
sitd, ettd tutkittava henkilé saa riittdvisti ymmarrettdvad tietoa paitsi tutkimuksen tavoitteista ja
sisallosta seka siitd, mitd tutkimukseen osallistuminen konkreettisesti tarkoittaa, my0s siitd, miten
hinen henkilotietojaan kasitellddn ja miten aineiston kasittelyn ja siilyttimisen elinkaari on suun-
niteltu. Henkilon tulee my6s olla kykeneva ymmirtimadn saamansa informaatio ja tekeméin sen
perusteella jarkevid ja kypsid arviointeja. ”Suostumus” puolestaan tarkoittaa sitd, ettd osallistumi-
nen on vapaachtoista ja tutkittava voi myos peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen tai
keskeyttda osallistumisensa milloin tahansa. Informed consent -suostumuksesta on useita suomen-
noksia, kuten perehtyneesti annettu suostumus ja tutkittavan antama suostumus.

4.3.3 Henkilttietojen kasittely

Henkil6tietoja ovat kaikki ne tiedot, joiden perusteella henkilé voidaan suoraan tai epidsuorasti
tunnistaa. Usein tutkimusaineistot sisaltavit tai niiden kokoamiseen tarvitaan henkil6tietoja — niin
rekisteri-, kysely- kuin haastattelututkimuksissakin eli muodostuu henkildrekisteri. Henkil6rekistert
on esimerkiksi viestorekisterikeskuksesta otettu, henkiléiden nimet, osoitteet tai puhelinnumerot
sisaltdvd otos kyselytutkimukseen kutsuttavista henkil6istd. Tai vaikkapa lista niiden apteekin asi-
akkaiden nimistéd ja puhelinnumeroista, ketkd on rekrytoitu apteekissa asioidessaan mukaan myo-
hemmin toteutettavaan haastatteluun. HenkilGtietojen kisittelyyn on oltava jokin taulukossa 4 ku-
vatuista laillisista kisittelyperusteista.

Taulukko 4. Tietosuoja-asetuksen (EU:n yleinen tietosuoja-asetus 2016/679, artikla 12-14) mu-
kaiset henkildtietojen kasittelyperusteet.

Kasittelyperuste

Rekisterdidyn suostumus
Sopimus
Rekisterinpitdjan lakisaateinen velvoite

Elintarkeiden etujen suojaaminen

Yleistd etua koskeva tehtava tai julkinen valta (esimerkiksi tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastointi),
joka on aina lailla tai muilla saadoksilld annettu

Rekisterinpitajan tai kolmannen osapuolen oikeutettu etu

Tyypillisesti tutkimuksissa, joissa henkilotiedot kerdtian henkil6lta itseltddan, on kasittelyperusteena
rekister6idyn suostumus. Suostumus pyydetddn erikseen jokaiselta tutkittavalta. Rekisteroidyn
suostumus henkil6tietojen kisittelyyn on eri asia kuin tietoon perustuva suostumus osallistua tut-
kimukseen — ja ndihin on pyydettiva lupa erikseen. Tutkittaville on kerrottava, miten heidin hen-
kil6tietojaan kasitellddn sekd heidin oikeuksistaan.
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Muodostuvasta henkilorekisteristi on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukaan tie-
dotettava rekisteroityjd. Yleensa titd tarkoitusta varten laaditaan tietosuojailmoitus tai -seloste.
Siind kuvataan rekisteréityjen oikeudet, henkil6tietojen kiyton tarkoitus sekd henkil6rekisterin suo-
jauksen periaatteet sekd se, miten henkilorekisteri hivitetdan tai arkistoidaan. Useissa organisaa-
tioissa, esimerkiksi yliopistoissa, on laadittu valmiita lomakepohjia tietosuojailmoituksen tekemi-
seen tutkijoiden kayttoon. Tietosuojavaltuutetun toimiston verkkosivuilta 16ytyy yksityiskohtaiset
ohjeet rekisteroidyn oikeuksista, henkilotietojen kisittelystd sekad siitd, milloin henkil6tietoja saa
kasitelld. Néitd kuvataan myo6s luvussa kuusi Rekisteritutkimus, kohdassa 6.3).

4.3.4 Rekisteritutkimuksen luvat ja saadokset

Rekisteritutkimukseen tarvitaan aina viranomaislupa padsaintoisesti siltd viranomaiselta, joka toi-
mii rekisterin yllapitdjana. Esimerkiksi Kelan reseptitiedostoon tutkimuskdytto6n haetaan lupa Ke-
lalta. Jos tutkimuksessa kiytetddn useamman eri rekisterinpitdjin rekisterid, tietopyyntd tehddin
sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselle Findatalle. Rekisteritutkimukseen tarvittavista lu-
vista kerrotaan tarkemmin luvussa kuusi.

4.4 Tutkittavien kohtelu eettisella tavalla

Tutkimukseen osallistuminen on siis aina vapaaehtoista ja sithen vaaditaan henkilén tietoon perus-
tuva suostumus. Niiden periaatteiden noudattaminen kaytinnossi voi olla haastavaa, esimerkiksi
jos tutkimuksen toteutus on monimutkainen. Erityisryhmia tutkittaessa taytyy pohtia heidan kyky-
ddn tehda jirkevid ja kypsid arviointeja. Tallaisia ryhmid voivat olla esimerkiksi pienet lapset tai
dementoituneet vanhukset. Vapaaehtoisuuskaan ei valttimittd ole yksiselitteistd, silld tutkittavia
vol joutua suostuttelemaan mukaan tutkimukseen. Raja suostuttelun ja pakottamisen vililld voi olla
hiilyvi.

Tutkittavan on voitava luottaa tiysin sithen, ettd hinen anonymiteettinsi on suojattu ja ettd hinen
antamiaan tietoja kaytetdin ehdottoman luottamuksellisesti. Taman takaamiseksi on kiinnitettava
erityisti huomiota tutkimusaineiston kasittelyyn. Esimerkiksi pddsy sihkoiseen aineistoon on ol-
tava salasanan takana ja mahdolliset paperiset tulosteet on siilytettdva lukitussa kaapissa. Opinndy-
tetyotddn tekevin opiskelijan taytyy muistaa, ettd myos hinelld on vastuu tutkimusaineistosta. Ai-
neistoa ei saa nayttda edes puolisolle tai lihimmalle ystaville.

4.5 Tutkimuksen raportoinnin eettisyys

Tutkimustulosten raportointiin liittyvistd eettisistd kysymyksistd tirkein on viittauskdytinnot.
Niilld tarkoitetaan lihdeviittauksia tekstissa kaytettyyn kirjallisuuteen. Viittausten avulla kunnia tu-
loksista annetaan sille tutkijalle tai tutkimusryhmille, jolle se kuuluu. Juuri timan vuoksi on tirkeda
kayttdd alkuperiislihteitd eli tutkimusraportteja, joissa kuvataan tehty tutkimus menetelmistd lah-
tien. Yhteiskunnallisessa lddketutkimuksessa tirkeitd lihteitd ovat kuitenkin my6s esimerkiksi kat-
sausartikkelit (review) ja katsausluonteiset viranomaisraportit, vaikka ne eivit olekaan alkuperais-
lihteita. Tillaisia lihteitd kayttidessd on tekstissd tuotava esiin, ettd kyse on raportista tai katsauk-
sesta. Lisaksi kirjallisuuskatsaukseen on valittava tutkimuksia laajasti ja puolueettomasti, ei ainoas-
taan sellaisia, joiden valossa omat tutkimustulokset saadaan ndyttimain paremmilta.

Raporttia kirjoittaessa taytyy miettid, milld tavoin omat tuloksensa esittdd. Tutkijalla voi tulla hou-
kutus esittdd vain hinen kannaltaan merkittavia tuloksia ja jattdd raportista pois mielenkiinnottomat
tulokset. My6s tulosten esittimistapa voi olla harhaanjohtava. Tutkimusraportti tulee kirjoittaa
puolueettomasti ja totuudenmukaisesti, kuvaten myos sellaiset tulokset, jotka eivit ole tutkijan kan-
nalta toivottuja.
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Toisen tekstid lainatessa sitd ei saa kopioida suoraan sanasta sanaan. Oikea tapa kertoa toisen tut-
kijan tuloksista on kertoa asia omin sanoin ja liittda lauseen perain lihde, josta asian on poiminut.
Suoraa lainausta ilman asianmukaista viittausta lihteeseen kutsutaan plagioinniksi. Mikili toisen
tekstid haluaa kdyttda tdysin yhteneviisesti, on suora lainaus erotettava muusta tekstistd esimerkiksi
kursiivin tai sisennyksen avulla ja lainaus on osoitettava asianmukaisin lihdemerkinnoin. Yliopis-
toissa on kiytossd sihkoisia plagiaatintunnistusjarjestelmia, joiden avulla voi varmistaa, ettei oma
opinniyte tai muun kirjallinen ty6 sisilla viitteitd plagioinnista.

4.5.1 Sidonnaisuuksien ilmoittaminen

Tieteelliset lehdet vaativat avoimuutta ja lipindkyvyytta kirjoittajien sidonnaisuuksien ilmoittami-
seen (conflict of interest). Tyypillisin esimerkki sidonnaisuudesta, joka voi vaikuttaa tutkimustulos-
ten esittimistapaan, on taloudellinen tuki. Jos esimerkiksi ladketieteellisen tutkimuksen rahoittajana
toimii jokin lddkeyritys, on timi ehdottomasti tuotava esille artikkelissa. Tall6in lukija voi itse ar-
vioida, onko tulokset esitetty lddkeyrityksen tuotetta suosivasti. Muita mahdollisia sidonnaisuuksia
voivat aiheuttaa esimerkiksi henkilokohtaiset suhteet tai akateeminen kilpailu (International Com-
mittee of Medical Journal Editors 2014).

4.5.2 Raportointi populaarijulkaisuissa

My6s tutkimustulosten julkaiseminen muissa kuin tieteellisissa julkaisuissa sisiltdd eettisesti poh-
dittavia asioita. Populaarijulkaisuissa asioiden kuvaaminen tieteelliselle tekstille tyypilliseen yksityis-
kohtaiseen tapaan ei ole mahdollista ja teksti pyritdankin kirjoittamaan niin lukijaystavillisesti ja
selkedsti kuin mahdollista. Tutkija on kuitenkin velvollinen huolehtimaan siiti, ettd asiasisdltd on
totuudenmukainen. Artikkelissa ei saa kertoa esimerkiksi sellaisista tuloksista, joita omalla tutki-
musasetelmallaan ei olisi edes mahdollista saada. Omat nikemykset ja tutkimustulokset on erotet-
tava selkedsti toisistaan. Haastattelutilanteissa timi on tuotava myos selkedsti esiin, silld toimittajat
kysyvit helposti laajempia kysymyksid kuin mihin oma tutkimus on edes pyrkinyt vastaamaan.

* ok %

Eettisten nikékulmien pohtiminen kuuluu siis tutkimuksen jokaiseen vaiheeseen. Avoimesti ja re-
hellisesti saadut tulokset tuottavat eniten iloa tutkimuksen tekijille ja koko tiedeyhteisélle.

4.6 Lahteet
European Medicines Agency (EMA): Good Clinical Practice (viitattu 10.9.2021).

https:/ /www.ema.ecuropa.cu/en/human-regulatory/research-development/compliance /good-

clinical-practice

International Committee of Medical Journal Editors: Recommendations for the conduct, report-
ing, editing, and publication of scholarly work in medical journals. 2014 (paivitetty 2018) (viitattu
10.9.2021). http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf

Sosiaali- ja terveysala tietolupaviranomainen Findata. Etusivu (viitattu = 25.7.2021).
https://www.findata.fi

Tutkimuseettinen neuvottelukunta: Hyvi tieteellinen kaytanto ja sen loukkausten kisitteleminen.
2012 (viitattu 5.7.2021). https://tenk.fi/fi/ohjeet-ja-aineistot/ HTK-ohje-2012

Tutkimuseettinen neuvottelukunta: IThmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettiset periaatteet ja ih-
mistieteiden eettinen ennakkoarviointi Suomessa. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan julkaisuja

35


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf
https://www.findata.fi/
https://tenk.fi/fi/ohjeet-ja-aineistot/HTK-ohje-2012
https://www.findata.fi

3/2019 (viitattu 10.9.2021). https://tenk.fi/sites/tenk.fi/files/Thmistieteiden eettisen ennakko-
arvioinnin ohje 2019.pdf

Tietosuojavaltuutetun toimisto: Rekisterdidyn oikeudet (viitattu 25.7.2021). https://tieto-
suoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet

World Medical Association: Declaration of Helsinki. Helsinki 1964. (viitattu 5.7.2021).
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-
research-involvine-human-subijects

36


https://tenk.fi/sites/tenk.fi/files/Ihmistieteiden_eettisen_ennakkoarvioinnin_ohje_2019.pdf
https://tenk.fi/sites/tenk.fi/files/Ihmistieteiden_eettisen_ennakkoarvioinnin_ohje_2019.pdf
https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet
https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://tenk.fi/sites/tenk.fi/files/Ihmistieteiden_eettisen_ennakko-arvioinnin_ohje_2019.pdf
https://tieto-suoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet

OSA 2

Keskeiset
vhteiskunnallisessa ladketutkimuksessa
sovelletut tutkimusmenetelmat
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A MAARALLINEN TUTKIMUS

Miiralliselld eli kvantitatiivisella tutkimuksella viitataan tutkimusmenetelmiin, jotka tuottavat nu-
meerista tietoa tutkittavasta kohteesta. Maarallisissi tutkimuksissa tutkittavan asian, ominaisuuden
tai ilmion tulee siis olla mitattavissa ja raportoitavissa lukujen avulla.

Osion A luvuissa kdydddn lipi mairillisen yhteiskunnallisen lidketutkimuksen tutkimusaiheita,
-asetelmia ja -aineistoja. Laakkeiden kulutusta, kdytt6d, kustannuksia ja vaikutuksia voidaan tarkas-
tella monista eri nikékulmista ja ldhestya eri tieteenalojen menetelmin. Epidemiologian periaatteita
ja menetelmid soveltavaa lddketutkimusta kutsutaan lidke-epidemiologiaksi (pharmacoepidemio-
logy) ja terveystaloustieteen menetelmid hyddyntivdd tutkimusta ladketaloustieteeksi (phar-
macoeconomics). Lidkkeiden kulutuksen ja kayton tutkimuksessa (drug utilization research, DUR)
voidaan hyodyntiid esimerkiksi yhteiskuntatieteiden tai terveydenhuoltotutkimuksen menetelmia.
Kiytinndssi tutkimusalojen viliset rajat ovat liukuvia, ja tutkimuksessa voidaan hyodyntia eri alo-
jen nidkékulmia ja menetelmid monipuolisesti. Tieteenalojen moninaisuuden vuoksi my6s osiossa
kaytetty termistd vaihtelee kulloinkin kisilld olevan tieteenalan mukaan. Lukijalle kuitenkin tarjo-
taan aina yhteyteen sopiva maaritelma.

Osion luvut 5-9 keskittyvit havaintotutkimuksiin. Luvuissa 5—7 kidydédan lipi yleisesti kdytetyt ha-
vaintotutkimusten tutkimusasetelmat sekd perehdytdan rekistereihin ja niiden kaytt6on tutkimuk-
sen tietoldhteend seka lidkkeiden kulutuksen, kdyton ja kustannusten mittaamiseen. Kahdeksas ja
yhdeksis luku kisittelevit lddkkeiden kédyton ja vaikutusten tutkimista lddke-epidemiologisin me-
netelmin. Luvussa 10 syvennytddn tarkemmin kyselytutkimukseen, joka on yksi yleisimmistd ai-
neistonkeruutavoista sosiaalifarmasian tutkimuksessa. Luku 11 kisittelee interventiotutkimuksen
toteuttamista. Interventiossa aineistoa voidaan keriti ja analysoida sekd maarallisin ettd laadullisin
menetelmin. Luvussa 12 esitellddn systemaattista kirjallisuuskatsausta, joka on tutkimusmenetelma
kaikkien samaa tutkimuskysymysti tarkastelevien tutkimusten kokoamiseksi ja niiden niytén yh-
distamiseksi maarillisesti tai laadullisesti.
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5. Laakkeiden kayton, kustannusten ja vaikutusten havaintotutki-
mus

Miirilliset yhteiskunnalliset lidketutkimukset ovat useimmiten havainnoivia, eli ne tehddin tosiela-
min tilanteessa tutkijan vaikuttamatta tutkittaviin ilmioihin. Tassd luvussa esitellidn ensin ladkkei-
den kulutukseen, kaytt6on, vaikutuksiin ja kustannuksiin liittyvan tutkimuksen tutkimuskysymyk-
sid ja sen jalkeen havaintotutkimuksissa yleisesti kéytettyja tutkimusasetelmia.

5.1 Mita on laakkeiden kulutuksen, kaytdn, vaikutusten ja kustannusten tutkimi-
nen?

Termeji “lddkkeiden kulutus” (drug/medicine consumption) ja “lidkkeiden kiytt6” (drug/medi-
cine use) kdytetddn usein toistensa synonyymeind, mutta tutkimuksessa niin ei tiukasti ottaen ole.
Laakekulutuksella viitataan ladkkeiden siirtymiseen jakeluketjussa vilittajaportaalta toiselle, kuten
tukkuliikkeiltd apteekeille ja sairaaloille, tai vilittdjaportaalta kuluttajille, kuten apteekeilta lddkkei-
den ostajille. Kulutusta tarkastellaan yleensd kdyttamalld sihkoisia rekisteri- ja asiakastietoja, joita
kertyy lidkkeiden myynnisté ja jakelusta seka sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnasta. Ladkeku-
lutusta tarkastelemalla ei kuitenkaan voida tietdd, miten potilaat ja viesto todellisuudessa kayttavit
ladkkeitd. Ladkkeen ostaja ei valttdmittd ole sen lopullinen kayttaja, eiki lddkettd aina kéytetd sithen
mihin se on hoidollisesti tarkoitettu. Kaikkia madrattyja laakkeita ei osteta lainkaan ja osa ostetuista
ladkkeista jaa kayttamatta. Ladkkeiden kdyttoa tutkittaessa tieto keratadnkin yleensd suoraan laak-
keen kayttajalta.

Ladkkeiden kulutusta ja kiyttéd (drug utilization) tutkittaessa tarkastelun kohteena ovat lidkkeiden
markkinointi, jakelu, midrdaminen ja kiytté. Lidkekustannukset (drug/medicine/pharmaceutical
expenditure) puolestaan kertovat ladkkeiden taloudellisesta merkityksestd. Tutkimuksessa ei olla
kiinnostuneita ainoastaan siitd, mitka tekijit vaikuttavat kulutukseen, kiyttdon ja kustannuksiin,
vaan myos siitd, mitd lidketieteellisid, yhteiskunnallisia ja taloudellisia seuraamuksia niilld on.

Kansanterveyden nakokulmasta tietoa lidkkeiden kulutuksesta ja kiytostd tarvitaan mm. arvioita-
essa vaeston altistumista lddkkeille tai lidkkeiden aiheuttamien haittatapahtumien yleisyyttd. Kulu-
tus- ja kidyttotietojen avulla voidaan saada viitteitd lidkehoidon laadusta ja lidkkeiden liiallisesta tai
litan vahiisestd kaytosta. Lidkkeiden kulutusta ja kayttoad tarkastelemalla voidaan arvioida sairauk-
sien esiintyvyytta seka ladkkeiden kiyttoon yhteydessi olevia tekijoitd. Nama voivat liittyéd ladkkeen
madridjain, ladkkeen kiyttdjain, lidkkeeseen itseensa tai esimerkiksi terveydenhuollon tai sosiaali-
vakuutuksen toimintaan. Tietoja kdytetidn myds viranomaispditosten, tiedotuskampanjoiden ja
muiden interventioiden vaikutusten arviointiin.

5.1.1 Laake-epidemiologia

Lidke-epidemiologia (pharmacoepidemiology) mairitellian ladkkeiden kiyton ja vaikutusten tutki-
miseksi suurissa ihmisjoukoissa (viestoissd). Kyse on epidemiologisen tutkimuksen kisitteiden, pe-
riaatteiden ja menetelmien soveltamisesta lidketutkimukseen. Lidke-epidemiologit puhuvat tyypil-
lisesti lddkealtistuksesta ladkkeen kayton sijaan ja padtetapahtumasta lopputulostapahtuman sijaan
sekd pohtivat sekoittuneisuuden ja muiden harhan lihteiden vaikutusta tutkimusten tuloksiin. Pda-
paino on lddkkeiden hy6dyllisten ja haitallisten vaikutusten tutkimisessa.

Ajallisesti laake-epidemiologinen tutkimus sijoittuu yleensé lidkkeen markkinoille tulon jalkeiseen
aikaan. Myyntiluvan saamiseksi tehdyt kliiniset tutkimukset ovat usein suhteellisen lyhytaikaisia ja
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ne on tehty potilailla, jotka on valittu tiukoin kriteerein. Kliinisissa tutkimuksissa on harvoin mu-
kana esimerkiksi iakkaitd, lapsia tai potilaita, joilla on useita samanaikaisia sairauksia tai ldakityksid.
Ladke-epidemiologisissa tutkimuksissa ladkettd tutkitaan laajemmassa ja ominaisuuksiltaan epiyh-
tendisemmassd potilasjoukossa, lidkkeen todellisten kayttdjien keskuudessa. Tutkimuksen avulla
voidaan varmistaa tai syventda tietoa, joka ladkkeestd on olemassa siind vatheessa, kun myyntilupa
myo6nnetain. Lidke-epidemiologisen tutkimuksen avulla voidaan saada tietoa my6s harvinaisista
haittatapahtumista tai lddkkeen pitkdaikaisista hyodyisti ja haitoista. Terveydenhuollon rekisterit
ovat merkittavid ladke-epidemiologisen tutkimuksen tietoldhteitd. Parhaimmillaan niiden avulla
voidaan nopeasti ja suhteellisen pienin kustannuksin seurata suuren potilasjoukon lidkehoitoa ja
hoidon vaikutuksia.

5.2 Tutkimusasetelmat

Havaintotutkimuksissa voidaan kéyttdd monia eri tutkimusasetelmia ja -menetelmia. Valintaan vai-
kuttavat tutkimuskysymys seka kaytettivissa oleva tieto. Millaista tietoa on saatavilla tutkittavista ja
kiinnostuksen kohteena olevasta paitetapahtumasta, esimerkiksi hoidon onnistumisesta? Riittadko
tutkittavan ilmion selvittimiseen tieto yhdeltd ajanhetkeltd vai tuleeko ilmi6td seurata pidempain?
Kuinka paljon resursseja tutkimukseen on kaytettivissa? Tutkimusta suunniteltaessa ja toteutetta-
essa kokeneiden tutkijoiden ja asiantuntijoiden tuki on korvaamattoman tarkeaa.

Miiralliset tutkimusasetelmat voidaan jakaa havainnoiviin ja kokeellisiin asetelmiin. Ladkkeiden
kulutuksen ja kidyton tutkimukset ovat yleensd havainnoivia. Ne tehdddn ns. tosieliman tilanteessa:
tutkija ei vaikuta tutkimuksen kohteena oleviin ilmi6ihin vaan ainoastaan havainnoi niitd. Tiallaiset
havaintotutkimukset voidaan edelleen jakaa kuvaileviin ja analyyttisiin tutkimuksiin, joskin raja on
hiilyva. Kuvailevia tutkimusasetelmia ovat tapaustutkimus, poikkileikkaustutkimus ja aikasarjoihin
pohjautuva tutkimus. Analyyttisia tutkimusasetelmia ovat tapaus-verrokkitutkimus ja kohorttitut-
kimus. Kokeellisessa tutkimuksessa tutkija jirjestdd intervention, jolle tutkittavat altistuvat. Esi-
merkki tillaisesta tutkimuksesta on satunnaistettu vertailukoe (RCT, randomized controlled trial),
jota kisitellddn tarkemmin luvussa 11 Interventiotutkimus.

Kuvailevien ja analyyttisten tutkimusasetelmien valiset erot liittyvit aikaulottuvuuteen tai ryhmien
viliseen vertailuun. Kuvailevat tutkimusasetelmat tuottavat tietoa lddkkeiden kiyton ja madradmi-
sen tavoista tiettynd ajanhetkend tai -jaksona tai niiden trendeistd. Vaikka trendeji kuvaavat aika-
sarjat ovat pitkittdistutkimuksia, niissd el mitata toistuvasti samojen ihmisten lidkkeiden kaytt6a tai
midrdamistd. Kuvailevassa tutkimuksessa voidaan toisaalta seurata esimerkiksi elaimanlaadun muu-
toksia uuden lidkkeen kiyton aloittajilla. Ilman vertailuryhmaa ladkkeen kayton ja elaminlaadun
muutoksen vilisestd syy-seuraussuhteesta ei kuitenkaan voida tehdd padtelmid. Analyyttiset tutki-
mukset ovat aina ns. pitkittaistutkimuksia eli tutkimuksen mielenkiinnon kohteena olevia ilmidita
seurataan tietyn ajanjakson aikana samoilla thmisilld tai muilla havaintoyksikéilla. Toinen olennai-
nen piirre analyyttisissd asetelmissa on ryhmien vilinen vertailu.

5.2.1 Kuvailevat tutkimukset

Kuvailevat tutkimukset vastaavat kysymyksiin “Mitd?”, “Kuka?”, “Koska?”, “Minkilainen?”,
“Kuinka paljon?”. Tutkimuksen tulokset ovat esimerkiksi euro- tai henkilémairid tai prosentti-
osuuksia. Epidemiologisessa tutkimuksessa voidaan puhua esiintyvyydesti, vallitsevuudesta ja il-
maantuvuudesta. Keskeinen ero analyyttisiin tutkimuksiin on, ettd kuvailevalla tutkimuksella ei
voida osoittaa syy-seuraussuhteita eli 16ytdd vastauksia kysymykseen “Miksi?”.

Tapaustutkimus, tapausseloste (case report) ja tapaussatja (case series) ovat tutkimuksia, joissa tar-

kastellaan yksittdistd tapausta tal muutaman samankaltaisen tapauksen satjaa, esimerkiksi yhti tai
muutamaa potilasta tai yhtd lidkariasemaa. Asetelma ei mahdollista havaintojen yleistimistd mutta
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voi antaa tirkeda tietoa esimerkiksi harvinaissairauden hoidosta, harvinaisesta haittavaikutuksesta,
sairaalan osaston ladkekulutuksesta tai lidkiriaseman ladkireiden lidkkeenmadrdimisesta.

Poikkileikkaus- eli poikittaistutkimuksessa (cross-sectional study) tarkastellaan tyypillisesti useita
henkil6ita tai potilaita yhtena tiettyna ajanhetkeni tai ajanjaksona. Asetelmalla voidaan saada yleis-
tettdvaa tietoa esimerkiksi lddkkeiden kaytostd tai madrdamisestd mittaushetkelld. Epidemiologi-
sessa poikittaistutkimuksessa tieto tutkittavan altistuksesta ja terveydentilasta kerdtiin samaan ai-
kaan, joten el vilttamatta tiedetd kuinka altistuminen ja terveydentilan muutos sijoittuvat ajallisesti
suhteessa toisiinsa.

Esimerkki 1. Kansainvadlisessd poikkileikkaustutkimuksessa selvitettiin raskaana olevien
naisten ladketiedon tarvetta seka heidan kdyttamiaan ladketiedon lahteitd. Tutkimuksen ai-
neisto kerattiin kayttden anonyymia internetkyselyd, johon vastaajia kutsuttiin verkkosivus-
tojen kautta. Jokaisessa maassa kysely oli auki kahden kuukauden ajan ja vastauksia saatiin
yhteensa noin 9 500 kappaletta. Hdmeen-Anttilan ja kumppanien (2013) tutkimuksessa kay-
tettiin 7 092 vastausta naisilta, jotka ilmoittivat olevansa raskaana tai saaneensa lapsen edel-
tdvan 24 viikon aikana. Yli puolet vastanneista oli tarvinnut tietoa |ddkkeista raskauden ai-
kana. Yleisimmin tietoa haettiin terveydenhuollon ammattilaisilta, mutta tiedon hakeminen
internetista oli myds yleista.

Aikasarja (time series) on pitkittiisasetelma, jossa tietoa kerdtddn useammasta perakkdisestd aika-
pisteestd. Aikasarjan avulla voidaan tarkastella ajan my6td tapahtuvia muutoksia ja trendeja. Ha-
vainnoitavat henkil6t eivit valttimattd ole samoja, vaan tutkimuksessa voidaan esimerkiksi tarkas-
tella tiettyd lidkeainetta kdyttivien potilaiden mairia tai ladkkeistd koituvia kustannuksia eri vuo-
sina.

Esimerkki 2. Suomalaisessa aikasarjatutkimuksessa tarkasteltiin bentsodiatsepiinien pitka-
aikaisen kayton yleisyytta vuosien 2006 ja 2014 valilla (Kurko ym. 2018). Pitkdaikaisesti kayt-
tadvaksi maariteltiin reseptitiedoston perusteella henkilét, jotka ostivat bentsodiatsepiineja
vuoden aikana ainakin kaksi kertaa ja ostettu laakemaara oli yhteensa vahintdan 180 maari-
teltyd vuorokausiannosta (DDD:td). Tulosten perusteella bentsodiatsepiinien pitkdaikaiskay-
tén vallitsevuus suomalaisessa aikuisvaestdssa pieneni 5,3 %:sta 3,6 %:iin yhdeksan vuoden
aikana. Tarkasteltaessa erikseen eri bentsodiatsepiineja havaittiin kuitenkin myds painvastai-
sia trendeja, esimerkiksi klonatsepaamin ja tsolpideemin pitkdaikaiskaytto yleistyi.

Aikasarjatutkimuksia voidaan tehdd my6s viesto- tai ryhmaitasolla, esimerkiksi valmiiden tilastojen
pohjalta. Epidemiologisessa tutkimuksessa puhutaan tilloin ekologisesta tutkimuksesta (ecological
study), jossa havaintoyksikk6na toimii esimerkiksi viestoryhma, paikkakunta, sairaanhoitopiiri tai
maa. Kiinnostuksen kohteena on altistusten ja lopputulosten, joita ovat esimerkiksi sairastuminen,
kuolema tai muu terveydentilan muutos, esiintymisen vertailu eri ajanjaksoina tai eri alueilla. Eko-
logisessa tutkimuksessa tiedot eivit ole yhdistettdvissa henkil6tasolla, joten ei tiedetd, ovatko altis-
tuneet samoja henkil6ita, jotka ovat kokeneet kiinnostuksen kohteena olevan lopputuloksen. Ase-
telmalla saadaan siten tietoa ldhinni tutkittavien ilmiéiden yhteisvaihtelusta eli korrelaatiosta. Eko-
logisessa tutkimuksessa voidaan esimerkiksi vertailla, miten masennusldakkeiden kulutus ja itse-
murhakuolleisuus kehittyvit viestotasolla.

5.2.2 Analyyttiset tutkimukset

Analyyttisten tutkimusten péadtavoite on syy-seuraussuhteiden selvittiminen. Niiden avulla pyritdan
saamaan parempi ymmirrys ladkkeiden kiyttod ja madradmista selittavista tekijoistd sekd arvioi-
maan lddkkeiden kayton hyodyllisid ja haitallisia vaikutuksia. Analyyttisen havaintotutkimuksen
padtyyppeja ovat kohortti- ja tapaus-verrokkitutkimus. Kummassakin asetelmassa samojen ihmis-
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ten tai muiden havaintoyksikk6jen seuranta ajassa, etenkin ilmididen ajallisen jarjestyksen tarkas-
telu, seké vertailu ryhmien valilldi mahdollistavat syy-seuraussuhteiden tutkimisen. Asetelmien tér-
kein ero liittyy tutkittavien valintaan ja aikaulottuvuuteen.

Kohorttitutkimus

Kohortti voidaan mairitelld ryhmiksi ithmisid, joilla on jokin yhteinen ominaisuus tai kokemus
(kuten tietyn ladkkeen kayton aloitus) ja joita seurataan ajassa. Kohorttitutkimuksen tavoitteena on
tutkia altistumisen vaikutusta vertailemalla lopputulosmuuttujassa tapahtuvia muutoksia altistu-
neen ja altistumattoman tai useamman eri tavoin altistuneen kohortin vililld. Ladke-epidemiologi-
nen kohorttitutkimus aloitetaan tyypillisesti tunnistamalla tietylle ladkkeelle tai ladkeryhmalle altis-
tuneet henkil6t ja altistumattomat vertailuhenkil6t. Altistunut kohortti voi olla esimerkiksi dsket-
tiin markkinoille tulleen lddkkeen kdyton aloittaneet henkil6t. Altistumattomaan kohorttiin taas
voitaisiin poimia jonkin toisen, samaan kdyttoaitheeseen tarkoitetun lidkkeen kayton aloittaneet tai
otos lddkettd kiyttamattomista henkil6istd, mikali muita lddkehoitoja samaan kayttéatheeseen ei ole
saatavilla. Kohorttitutkimus voidaan aloittaa my6s poimimalla satunnaisotos viestostd, jolloin al-
tistuneet ja altistumattomat tunnistetaan otoksesta. Tiedot altistumisesta ja muista taustamuuttu-
jista kerdtddn kyselyilld, haastatteluilla tai biologisten naytteiden tai rekisteritiedon avulla.

Nykyisin lidke-epidemiologiset turvallisuus- ja vaikuttavuustutkimukset perustuvat tyypillisesti ter-
veydenhuollon rekistereisti poimittuihin tietoihin. Jo olemassa olevaan rekisteritietoon pohjautu-
vat kohorttitutkimukset ovat takautuvia eli retrospektiivisia siind mielessé, ettd sekd altistuminen
ettd sairastuminen ovat tapahtuneet ennen tutkimuksen aloitusta. Kunkin kohortissa olevan hen-
kil6n altistumisen alku ja kesto sekid paitetapahtuman ajankohta voidaan kuitenkin arvioida rekis-
teritiedon avulla.

Esimerkki 3. Suomalainen Medication Use and Alzheimer’s Disease (MEDALZ) -aineisto sisal-
tda kaikki henkilét (>70 000), joilla oli Alzheimerin taudin lddkkeiden peruskorvausoikeus
vuosina 2005-2011 (Tolppanen ym. 2016). Talle kohortille poimittiin ladakeostotiedot Kelan
reseptitiedostosta ja sairastavuutta koskevat tiedot Kelan lddkekorvausoikeuksien tiedostosta
seka Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisterista (Hilmo). Kuolinsyyt ja sosioekonomiset tiedot
saatiin Tilastokeskuksesta. MEDALZ-aineistosta on tehty mm. lukuisia kohorttitutkimuksia.
Yhdessa naista selvitettiin, liittyykod epilepsialaakkeiden kayttéoén ylikuolleisuutta Alzheimerin
tautia sairastavassa vaestdssa (Sarycheva ym. 2020). Aineistosta tunnistettiin epilepsialdak-
keiden kayton aloittaneet. Kullekin aloittajalle poimittiin altistumaton vertailuhenkilé eli Al-
zheimerin tautia sairastava ihminen, joka ei kayttanyt epilepsialadkkeita. Altistuneen ja altis-
tumattoman kohortin vertailukelpoisuuden lisdamiseksi kukin ladakkeen aloittaja ja vertailu-
henkild kaltaistettiin ian ja sukupuolen suhteen. Liséksi heidan Alzheimerin tauti -diagnoosis-
taan tuli olla kulunut yhta kauan. Kolmen vuoden seuranta-aikana epilepsialaakkeita kaytta-
neessa kohortissa kuolleisuus oli suurempi kuin altistumattomassa kohortissa. Ladkehoidon
ensimmaisten 90 paivan aikana kuoleman riski altistuneilla oli lahes 2,5-kertainen altistumat-
tomiin verrattuna.

Kohorttiasetelma on sopiva tutkittaessa harvinaisen altisteen vaikutuksia tai jos halutaan tutkia
useita eri lopputuloksia. Ylld kuvatusta kohorttiaineistosta on analysoitu esimerkiksi epilepsialdak-
keiden kayton yhteyttd aivoinfarktiriskiin. Kohorttiasetelma on kayttokelpoinen my6s monissa lda-
kekulutukseen liittyvissa tutkimuskysymyksissa. Esimerkiksi jos ollaan kiinnostuneita statiinihoi-
don jatkuvuuteen eli persistenssiin vaikuttavista tekijoistd, selittavat tekijit, kuten potilaan sydan-
ja verisuonisairaudet sekd muiden kiytossa olevien ladkkeiden méari, mitataan ennen statiinin aloi-
tusta ja statiinihoidon lopetusta seurataan ajassa eteenpain. My0s jollekin oletetulle ladkkeiden kayt-
toon tai kayttotapoihin vaikuttavalle tekijille altistuneen kohortin lidkekulutuksen muutoksia voi-
daan seurata ja verrata niitd muutoksiin altistumattomassa kohortissa.
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Esimerkki 4. Sinnemaki ym. (2017) selvittivat kohorttitutkimuksessaan, vahentaakd koneel-
liseen annosjakeluun siirtyminen ja siihen liitetty Iddkehoidon arviointi iakkdiden avohuollon
potilaiden laakekulutusta. Altistunut kohortti muodostettiin kaikista niistéd 65 vuotta taytta-
neistd henkildista (n=2073), jotka liittyivat espoolaisapteekin annosjakelupalveluun vuonna
2007. Jokaiselle heistd poimittiin Kelan rekistereista idan, sukupuolen, sairaanhoitopiirin ja kdy-
tossa olleiden reseptiladakkeiden lukumaaran mukaan kaltaistettu vertailuhenkilo. Seka altis-
tuneille etta altistumattomille poimittiin Kelan reseptitiedostosta korvatut ladkeostot yhden
vuoden ajalta ennen annosjakeluun liittymista ja vuoden ajalta téman jalkeen. Tutkimuksen
ensisijaisena lopputulosmuuttujana oli muutos maariteltyina vuorokausiannoksina (DDD) mi-
tatussa ladkekulutuksessa. Tutkijat havaitsivat, etta annosjakeluun liittyneilla laakkeiden ku-
lutus vaheni vertailuhenkildihin verrattuna. Véahentyneiden ladkkeiden joukossa oli kaksi idk-
kaille sopimatonta unilaaketta seka kuusi sydan- ja verisuonisairauksien ladketta.

Tapaus-verrokkitutkimus

Tapaus-verrokkitutkimuksessa tunnistetaan ensin tietylld ajanjaksolla tutkimuksen kohteena olevan
péaatetapahtuman kokeneet, eli tapaukset. Kullekin tapaukselle poimitaan yksi tai useampi verrokki,
joka ei ole kokenut kyseistd tapahtumaa poimintahetkeen mennessi. Tamin jilkeen tapausten ja
verrokkien padtetapahtumaa edeltinyttd altistumista mitataan rekisteritiedon avulla tai joskus haas-
tatteluilla tai kyselyilld. Verrokit poimitaan samasta viestostd, josta tapaukset ovat periisin. Ajatuk-
sena on, ettd verrokit edustavat altistumisen yleisyyden suhteen titd viestdd ja ettd sairastuessaan
he paityisivat tutkimuksen tapausryhmaan.

Esimerkki 5. Helin-Salmivaaran ym. (2006) tapaus-verrokkitutkimuksessa selvitettiin, liit-
tyyko tulehduskipuldadkkeiden kaytt6on kohonnut syddninfarktin riski. Tapauksiksi maariteltiin
henkil6t, jotka olivat joutuneet sairaalahoitoon ensimmaista kertaa sydaninfarktin vuoksi vuo-
sina 2000—-2003. Kullekin tapaukselle poimittiin vaestdrekisteristd yhdesta viiteen verrokkia,
jotka eivat olleet joutuneet sairaalahoitoon sydaninfarktin vuoksi. Verrokin tuli olla samaa
sukupuolta, samanikadinen ja samasta sairaanhoitopiirista kuin tapaus. Taman jalkeen tapaus-
ten ja verrokkien aiempaa tulehduskipulaakkeiden kayttda selvitettiin Kelan reseptitiedoston
avulla. Tulehduskipulaakkeiden kaytdon havaittiin lisddvan infarktiriskia lievasti.

Tapaus-verrokkiasetelma sopii hyvin harvinaisten, piilevien tai vasta vuosien kroonisen altistumi-
sen jilkeen ilmenevien haittatapahtumien tutkimiseen. Asetelma onkin ollut suosittu tutkittaessa
lidkkeiden myyntiluvan myontimisen jalkeen ilmenevid harvinaisia haittavaikutuksia. Lisdksi ta-
paus-verrokkiasetelma on hyva valinta, kun halutaan tutkia useiden eri altisteiden yhteyttd tapah-
tumaan. Toisaalta tapaus-verrokkiasetelmassa voidaan tutkia kerrallaan vain yhtd padtetapahtumaa,
joka tulee olla mairiteltdvissd kylld/ei-tyyppisesti.

5.2.3 Kokeelliset ja naennaiskokeelliset tutkimukset

Kokeellisissa tutkimuksissa tutkija altistaa suunnitellusti tutkimuksen kohteet interventiolle tutki-
akseen intervention vaikutuksia. Kokeelliset asetelmat soveltuvat syy-seuraussuhteiden osoittami-
seen ja niistd saatavaa ndyttoad pidetddn tasoltaan luotettavimpana. Ladkkeiden kliinisten vaikutus-
ten tutkimiseen kaytetddn paasadantoisesti satunnaistettuja vertailukokeita (RCT). Lidkkeiden kay-
ton ja kulutuksen tutkimuksessa interventiot ovat yleensi esimerkiksi informaatiota, koulutusta tai
lainsdddannon muutoksia, joilla pyritidn vaikuttamaan laakireiden, apteekkihenkil6kunnan tai laak-
keiden kayttdjien kédyttiaytymiseen. Tarkemmin interventiotutkimuksia kisitellddn kirjan luvussa 11
Interventiotutkimus.

Yhteiskunnallisessa tutkimuksessa mahdollisuudet kokeellisiin asetelmiin ovat rajallisia. Usein voi-
daan kuitenkin kayttid kokeellista asetelmaa jaljittelevid ndenniiskokeellisia eli kvasikokeellisia ase-
telmia. Luotettavimpana kvasikokeellisena asetelmana pidetadn keskeytettya aikasarja-analyysid.
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Asetelma perustuu muutosta edeltivian ja sen jilkeisen trendin vertailuun ja vaatii aineistoa, joka
sisaltdd useita mittauskertoja.

Esimerkki 6. Koskisen ym. (2015) tutkimuksessa tarkasteltiin Iddkevaihdon ja viitehintajar-
jestelman kayttoonoton vaikutuksia psykoosiladakkeiden paivaannosten hintoihin. Neljan psy-
koosilaakkeen hintakehitysta tarkasteltiin kuukausitasolla Iahes kuuden vuoden ajan tammi-
kuusta 2006 lahtien. Keskeytetyn aikasarja-analyysin tulosten perusteella tutkittujen laake-
aineiden hinnat olivat 25-51 % matalammat 2,5 vuotta viitehintajarjestelman kayttédnoton
jalkeen kuin ne olisivat olleet, jos kayttddnottoa edeltava trendi olisi jatkunut muuttumatto-
mana. Suurin hintojen lasku oli kuitenkin lyhytaikaista, minka jalkeen paivaannoksen kustan-
nus pysyi lahes muuttumattomana tai kaantyi hitaaseen nousuun.
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6. Rekisterit ldakkeiden kaytdn ja vaikutusten tutkimuksessa

Rekisteritutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa aineistona kiytetddn rekisteritietoja, joita ei
alun perin ole keritty tutkimusta varten. Kaytetyt rekisterit on usein luotu viranomaisten, vakuu-
tusyhtididen tai esimerkiksi terveydenhuollon yksikdiden omaa toimintaa tai tilastointia varten ja
ne ovat sihkoisessd muodossa. Rekistereiden tietosisiltd voi kertyd automaattisesti osana rekiste-
rinpitdjan paivittdistd toimintaa tai erillisen tiedonkeruun seurauksena. Tutkimuskaytto on rekiste-
ritiedon toissijaista kayttod. Lddkehoitoja koskevassa tutkimuksessa usein kadytettyjd rekistereitd
ovat esimerkiksi Kelan yllapitima reseptitiedosto, joka sisdltdd tietoja maksetuista lddkekorvauk-
sista, ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallinnoima terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri
Hilmo, joka sisiltdd tietoja mm. sairaaloissa hoidetuista potilaista. Rekisteritutkimus voi perustua
pelkkidin rekisteritietoon tai rekisteritietoa voidaan yhdistad muilla tavoin, esimerkiksi kyselylld tai
haastattelulla, kerdttyyn tutkimusaineistoon. Rekistereitd voidaan kayttda hyvaksi my6s tutkimuk-
sen kohdejoukon muodostamisessa.

Suomessa on lukuisia kansallisia terveyteen ja terveyspalvelujen kiyttoon liittyvid rekistereitd, joten
mahdollisuudet tehda rekistereihin pohjautuvaa ladketutkimusta ovat hyvat. Tdman luvun tarkoitus
on esitelld tillaisessa tutkimuksessa hyodyllisid rekistereitd sekd tuoda esiin rekisteritutkimuksen

etuja ja haasteita. My6s rekistereiden tutkimuskayttoon liittyvaa lainsiddidntod, lupamenettelyjé ja
tietosuoja-asioita kasitellddn lyhyesti.

6.1 Suomalaisia rekistereita

Yhteiskunta- ja terveystutkimuksessa paljon kiytettyji rekistereitd on mm. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella, Kelalla, Tilastokeskuksella ja Digi- ja vdestotietovirastolla (Taulukko 1). Tdssa esi-
tellddn lyhyesti niistd sellaisia, joita on kaytetty ladkkeisiin liittyvissa tutkimuksissa. Esiteltyjen re-
kistereiden lisaksi tietoldhteitd on paljon muitakin, kuten biopankkien tiedot ja tiedot Kelan my6n-
timistd muista etuuksista. Kanta-palveluiden potilastietojen arkiston tietoihin on voinut hakea tut-
kimuslupia vuoden 2021 alusta. Koosteita Suomessa kaytettavissd olevista rekistereista on julkaistu
muun muassa Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen Findatan internet-sivuilla seka rekiste-
rinpitdjien yhdessé ylldpitimilld aineistokatalogi.fi-sivustolla.
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Taulukko 1. Yhteiskunta- ja terveystutkimuksessa kdytettyja rekistereita.

Rekisteri Yllapitaja
Epdamuodostumarekisteri Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Hoitoilmoitusjarjestelma Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Kanta-tiedot: sdahkodiset reseptit ja potilastietojen ar- Kela

kisto

Kuolemansyiden tutkimusaineisto Tilastokeskus

Ladkekorvausoikeuksien tiedosto Kela

Laakemyyntirekisteri Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Sairausvakuutuksesta korvattavat l|adketoimitukset Kela
(Reseptitiedosto)

Syntyneiden lasten rekisteri (Syntymarekisteri) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Syoparekisteri Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Viaestotietojarjestelma Digi- ja vaestotietovirasto

6.1.1 Vaestoétietojarjestelma

Viestotietojirjestelmd on Digi- ja vdestOtietoviraston yllapitima kansallinen rekisteri, joka sisaltda
perustiedot Suomen kansalaisista ja Suomessa vakinaisesti tai tilapdisesti asuvista ulkomaalaisista.
Tietoja on saatavissa vuodesta 1973 alkaen. Rekisteri sisdltid muun muassa nimi-, henkilétunnus-,
osoite-, kansalaisuus-, didinkieli- ja perhesuhdetiedot seki syntyma- ja kuolintiedot. Viestorekiste-
rin tietoja kdytetddn usein silloin, kun tutkimukseen halutaan poimia otos esimerkiksi tietyn ikéisista
tai tietylld alueella asuvista henkil6istd. Viestorekisterin tietoja kdytetddn usein my6s poimittaessa
tutkittavia henkil6itd kohortti- tai tapaus-verrokkitutkimuksiin.

6.1.2 Laakemyyntirekisteri

Laakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean ylldpitima lidkemyyntirekisteri sisdltdd tietoja
lidketukkukauppojen myymista lddkkeistd. Myyntitietoja on tallennettu vuodesta 1975 lidhtien. Re-
kisteri sisaltdd lidkkeen tuotenumeron, joka toimii avaimena liadkkeen perustietoithin (mm. valmis-
tenimi, vahvuus, lidkemuoto, pakkauskoko, vaatiiko valmiste reseptin vai onko se itsehoitoval-
miste, valmistaja, ATC-luokka ja pakkauksen sisaltima DDD-maiiri), ladkkeen julkisen tukkuhin-
nan, myytyjen pakkausten lukumairin ja ostajan (apteekki, sairaala, jne.) sekd postinumeroon pe-
rustuvan tiedon alueesta, jolla ostaja sijaitsee. Ladketukkukauppojen myyntiin perustuvia tilastore-
kistereitd on myos IQVIAlla ja Ladketietokeskuksessa. Vastaavanlaisia tukkumyyntirekistereitd on
kaytossd myos muissa Pohjoismaissa, mikd on mahdollistanut maiden viliset ldakkeiden kulutus-
vertailut jo 1970-luvulta alkaen.

Esimerkki 1. Kristensenin ym (2018) aikasarjatutkimuksessa tarkasteltiin tulehduskipulaak-
keiden kayttéa Pohjoismaissa muun muassa tukkumyyntitietojen perusteella. Tutkimuksen
tarkoituksena oli selvittaa, onko tulehduskipuldakkeiden sydan- ja verisuonihaitoista kertynyt
tieto vaikuttanut laakkeiden kayttéon. Erityisesti tutkimuksessa tarkasteltiin diklofenaakin ja
koksibien kulutusta. Ei-steroidisten tulehduskipulaakkeiden kulutus oli tutkimuksen tarkaste-
luajanjaksona kasvanut kaikissa pohjoismaissa. Vuonna 2016 kulutus oli suurinta Islannissa
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ja Suomessa (molemmissa maissa 74 DDD/1000 as/vrk) ja vahaisinta Tanskassa (32
DDD/1000 as/vrk). Tieto ladkkeiden haitoista naytti vaikuttaneen kulutukseen: ibuprofeenin
ja naprokseenin kulutus kasvoi ja diklofenaakin vaheni. Diklofenaakin kayttd oli kuitenkin
edelleen yleista Islannissa, Norjassa ja Ruotsissa ja etorikoksibin kulutus kasvoi useimmissa
Pohjoismaissa. Suomessa etorikoksibin kulutus oli tutkimuksen maista suurinta.

6.1.3 Sairausvakuutuksesta korvattavat ldaketoimitukset (reseptitiedosto)

Kelan yllapitami reseptitiedosto perustettiin vuonna 1993. Se sisiltad tiedot sairausvakuutuksen
korvaamista lddkeostoista. Tiedot perustuvat padosin apteekkien reseptitietojirjestelmiinsa kirjaa-
miin ja Kelalle vilittdmiin tietoihin. Rekisterin ensimmaisind vuosina kaikki apteekit eivit tilittineet
lidkekorvauksia sihkoisesti, ja tietoja saatiin vain noin 90 %:sta apteekeista. Nykyisin rekisteri kat-
taa 98 % korvatuista lidkeostoista. Rekisteriin ei kirjaudu avohoidossa kaytettyjen, korvausjirjestel-
min ulkopuolella olevien reseptiladkkeiden ostoja eiki ilman reseptid hankittujen lidkkeiden ostoja.
Rekisteri ei sisilld myOskain sairaaloissa ja muissa laitoksissa kaytettyjd ladkkeita.

Rekisteriin kirjautuu mm. potilaan henkil6tunnus, ladkepakkauksen tuotenumero, jonka avulla voi-
daan identifioida pakkauksen perustiedot, lidkkeen kustannus ja siiti maksettu korvaus, potilaan
ostamien pakkausten lukumairi, sairaus, jonka perusteella lidke on mahdollisesti korvattu, ladk-
keen mairdamispaiva, lidkkeen toimituspiiva ja lddkkeen midrinneen ladkirin yksiléintitunnus.
Vaihtokelpoisista ja viitehintajirjestelmdin kuuluvista lddkkeista rekisteriin on kirjattu tieto siita,
onko ldake vaithdettu ja minkd laadkkeen ldakari alun perin maarasi. Rekisteriin on kirjattu myos syy,
jos lddkettd ei ole vaihdettu.

Koska rekisteri on perustettu lidkekorvausjirjestelmin toimeenpanoa varten, muuttuu sen katta-
vuus sen mukaan, mita ladkkeitd kulloinkin kuuluu korvauksen piiriin ja millaisin ehdoin korvauksia
maksetaan. Esimerkiksi ennen vuotta 2006 potilaat maksoivat samalla kertaa ostamistaan laakkeista
ensin kiintein omavastuusumman ja korvaus laskettiin vasta timin yli menevistd kustannuksista.
Jos oston kustannus jii alle kiintedin omavastuun, osto ei kirjautunut rekisteriin. Tastd syysta resep-
titiedosto kattoi vuonna 2003 avohoidossa kaytettyjen unildakkeiden kulutuksesta vain noin 68 %
ja V-penisilliinin kulutuksesta 26 %. Ladkeryhmissi, joissa lihes kaikki valmisteet olivat korvattavia
ja hinnat ylittivit kiintein omavastuun, kattavuus oli parempi. Kun kiinteistd omavastuista luovut-
tiin vuoden 2006 alussa, rekisterin kattavuus parani. Vuonna 2007 rekisterin kattavuus parani edel-
leen, kun se laajent sisdltimain myo6s tyopaikkakassojen korvaamat lidkkeet.

Vuonna 2016 ladkekorvausjirjestelmissa otettiin aikuisilla kdyttéon kalenterivuosittainen 50 euron
alkuomavastuu, joka potilaan on maksettava ennen kuin hin saa ladkkeistidn korvausta. On siis
mahdollista, ettd potilas ei saa vuoden ensimmaisistd ostoista korvausta lainkaan. Reseptitiedos-
toon nimi alkuomavastuuta kerryttivit ostot kuitenkin kirjautuvat.

6.1.4 Laakekorvausoikeudet
Laakekorvausoikeuksien tiedosto sisiltdd sairausvakuutuksen tiedot myonnetyistd lddkkeiden eri-
tyiskorvausoikeuksista ja rajoitetuista korvausoikeuksista.

Suomen lddkekorvausjirjestelmissa tiettyjd vaikeita ja pitkdaikaisia sairauksia sairastavat henkilot
voivat saada ladkkeidensd kustannuksista erityiskorvausta, eli sairausvakuutus maksaa niiden kus-
tannuksista tavanomaista korvausta suuremman korvauksen. Erityiskorvattavia sairauksia on hie-
man yli 40, ja niistd yleisimpid ovat verenpainetauti, keuhkoastma ja krooniset obstruktiiviset keuh-
kosairaudet, diabetes ja sepelvaltimotauti. Erityiskorvausoikeuden saamiseksi potilaan on osoitet-
tava lidkarinlausunnon avulla, ettd hinen sairautensa tayttaa erityiskorvattavuudelle asetetut kritee-
rit.
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Erityiskorvausoikeuden saamisen edellytykset eivit aina ole samat kuin taudin diagnostiset kriteerit
tai hoidon kriteerit. Esimerkiksi taudin lievit muodot eivit aina oikeuta erityiskorvaukseen. Tasta
syysta erityiskorvausoikeuksien tiedosto ei vilttimittd sisdlldi kaikkia tautitapauksia. Oikeuden
myontimisen kriteerit ovat myos voineet muuttua ajan my6ti. My6s potilaiden tarve hakea itsel-
leen erityiskorvausoikeutta voi olla erilainen eri ajankohtina. Esimerkiksi vuonna 2000, kun lipidi-
lidkkeet tulivat erityiskorvattaviksi sellaisille potilaille, joilla oli sepelvaltimotauti, uusia sepelvalti-
motaudin erityiskorvausoikeuksia haettiin huomattavasti aikaisempaa enemmin. Vuonna 2004 taas
MS-taudin uusien erityiskorvausoikeuksien maira kaksinkertaistui. TAmi ei johtunut MS-tautia sai-
rastavien potilaiden méarin yhtakkisesta kasvusta, vaan todennikoéisesti siitd, ettd ensimmaiset MS-
taudin immunosuppressiiviset ladkkeet tulivat tuolloin korvattaviksi. Aiemmin, kun tillaisia ldak-
keitd ei ollut saatavilla, kaikilla MS-tautia sairastavilla potilailla ei vilttimattd ollut tarvetta hakea
erityiskorvausoikeutta.

Liaakkeen korvausta, perus- tai erityiskorvausta, voidaan my0s rajoittaa siten, ettd korvausta mak-
setaan vain potilaille, joiden sairaus tdyttda tietyt kriteerit. Korvausoikeuden saamiseksi potilaan on
padsdantoisesti osoitettava kriteereiden tayttyminen ladkarinlausunnolla. Vuonna 2020 rajoitetusti
korvattavia ladkkeita tai ladkeryhmia oli noin 130.

Ladkekorvausoikeuksien tiedosto on perustettu vuonna 1964 ja alusta asti sithen on kertynyt tietoja
erityiskorvausoikeuksista. Rajoitettuja korvausoikeuksia lidkekorvausjirjestelmissd on ollut vuo-
desta 1998 alkaen. Korvausoikeuksien tiedosto sisaltda erityiskorvaukseen tai rajoitettuun korvauk-
seen oikeutetun henkilén henkilétunnisteen, oikeuden alkamis- ja paattymisajankohdan seki eri-
tyiskorvattavalle sairaudelle tai rajoitetusti korvattavalle lidkkeelle annetun numerotunnuksen.
Vuoden 2000 alkupuolelta lihtien tiedosto on sisaltinyt myos oikeuden perusteena olevan sairau-
den ICD-luokituksen (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Prob-
lems) mukaisen diagnoosikoodin. Ennen vuotta 2000 myonnetyistd oikeuksista rekisteri sisaltda
diagnoosikoodin vain harvoin.

Korvausoikeuksien tiedoston avulla voidaan tehdi arvioita sen piiriin kuuluvien sairauksien vallit-
sevuudesta, ilmaantuvuudesta ja eri tautien samanaikaisesta esiintymisestd. Yhdistimilld tietoja re-
septitiedostoon voidaan selvittdd myo6s sairauksien lidkehoitotapoja.

Esimerkki 2. Taipale ym. (2020) selvittivat kohorttitutkimuksessaan bentsodiatsepiinien pit-
kaaikaista kayttéa hyddyntaen muun muassa Kelan reseptitiedoston ja korvausoikeuksien tie-
doston ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hoitoilmoitusjdrjestelman tietoja. Tutkimuksen
seuranta-aikana uusista bentsodiatsepiinien kayttajista 39 % kaytti laakkeita pitkaaikaisesti,
vahintaan 180 paivan ajan. Pitkdaikainen kayttd oli yleisempaa ikaantyneilld ja henkildilla,
jotka kayttivat nitratsepaamia, tematsepaamia, loratsepaamia tai klonatsepaamia. Pitkaai-
kaiskayttéon olivat yhteydessa muun muassa psyykkiset sairaudet ja sosiaaliavustusten
saanti.

6.1.5 Sahkoiset reseptit

Kansallisen potilastietojarjestelmin Kanta-palvelujen reseptikeskus sisiltdd sahkoiset reseptit ja ap-
teekkien nithin tekemit toimitusmerkinnit. Sahkoinen resepti on otettu maassamme kayttéon vai-
heittain. Julkinen terveydenhuolto siirtyi sdéhkdiseen reseptiin toukokuun 2010 ja toukokuun 2013
vilisend aikana. Kaikkien pddasiassa keskushermostoon vaikuttavien ja huumausaineiden reseptien
on tullut olla sahkoisid marraskuusta 2015 alkaen ja vuoden 2017 alusta kaikki uudet ladkemaarayk-
set ovat olleet sahkoisia.
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Reseptikeskukseen kirjautuu lidkemairayksistad potilaan tunnistetiedot, mairatyn lidkkeen tiedot,
lidkkeen maaridjan tunnistetiedot sekd apteekin toimitusmerkinnit. Reseptikeskuksessa ei ole tie-
toja ladkkeen sairausvakuutuskorvauksista, mutta se siséltda tietoja, joita korvattavat lidkkeet sisal-
tavissa reseptitiedostossa ei ole. Reseptikeskuksessa on tieto kaikista lidkemadrayksista ritppumatta
siitd, hankkiiko potilas ladkettd vai ei, ja se sisiltad tiedot myOs ei-korvatuista reseptilld ostetuista
ladkkeistd. Keskuksessa on tieto my6s lidkkeen madradjin toimipaikasta seka ladkkeen annostus-
ohje, vaikkakin tekstimuotoinen. Toistaiseksi Reseptikeskuksessa on lidkemairdyksid ja toimitus-
tietoja kattavasti vasta lyhyehkoltd ajalta. Kun tietoa kertyy pidemmalti ajalta, tullee sihkoisten
reseptien tiedoista merkittdva tutkimuksen tietoldhde.

6.1.6 Syntyneiden lasten rekisteri (Syntymarekisteri)

Syntyneiden lasten rekisteri sisdltdd tietoja Suomessa syntyneistd lapsista sekd heiddn dideistdan.
Rekisterid yllapitdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Rekisteri sisdltida mm. syntyneen lapsen didin
henkil6tunnisteen, ammatin ja siviilisiddyn sekd aiemmat raskaudet ja synnytykset. Rekisterissd on
my6s raskauden seurantaan ja synnytykseen liittyvid tietoja, kuten tieto tarkastuskdynneistd, didin
tupakoinnista ja raskaudenaikaisista sairauksista ja synnytystavasta. Syntyneesta lapsesta rekisteriin
kirjataan henkil6tietojen lisdksi mm. syntymapaino ja -pituus, Apgarin pisteet seka lapsen diagnoo-
sit timdn poistuessa sairaalasta. Rekisteri sisiltdd tietoja vuodesta 1987 lihtien.

Esimerkki 3. Ellfolkin ym. (2020) kohorttitutkimuksessa, jossa selvitettiin toisen polven psy-
koosiladkkeiden raskaudenaikaisen kaytdn riskeja, yhdistettiin reseptitiedoston, laakekor-
vausoikeuksien tiedoston ja syntymadrekisterin tietoja. Tutkimuksen mukaan toisen polven
psykoosilddkkeiden kaytté lisasi raskausdiabeteksen, keisarileikkauksen, suuren syntymapai-
non ja ennenaikaisen syntyman riskia verrattuna siihen, etta &iti ei kayttanyt raskauden ai-
kana mitdan psykoosiladkkeitd. Riski oli suurempi, jos ladkkeita kaytettiin pitkdaikaisesti.
Sekd ensimmaisen etta toisen polven psykoosilddkkeita raskausaikana kayttédneiden ditien
lapset karsivat vastasyntyneisyyskauden ongelmista useammin kuin lapset, joiden aidit eivat
olleet kayttaneet lddkkeita.

6.1.7 Epamuodostumarekisteri

Epimuodostumarekisteriin kerdtdan tiedot syntyneilld lapsilla ja siki6illd havaituista rakennepoik-
keavuuksista. Vuosittain rekisteriin ilmoitetaan noin 6 000 epimuodostumatapausta. Rekisteri si-
sdltad tietoja didistd, raskaudesta, lapsesta ja havaitusta epimuodostumasta. Rekisteri on ollut kéy-
tossa jo vuodesta 1963 alkaen ja my0s sitd ylldpitad Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

6.1.8 Hoitoilmoitusjarjestelma (Hilmo, sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjarjes-
telma)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yllipitimidin sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjar-
jestelmaidn kerdtddn tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon avo-, laitos- ja asumispalveluista. Jarjes-
telma koostuu useammasta kokonaisuudesta. Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri (Hilmo) si-
sdltdd tietoja vuodeosastohoidosta, paivakirurgisesta toiminnasta sekd vuodesta 1998 alkaen myo6s
julkisen erikoissairaanhoidon avohoidosta. Rekisteri otettiin kaytto6n vuonna 1994 ja se on jatkoa
vuosina 1969—1993 keritylle poistoilmoitusrekisterille, joka sisalsi tietoja vuodeosastohoidon hoi-
tojaksoista. Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri (Avohilmo) on ollut kiytossi
vuodesta 2011 alkaen. Se sisiltad tietoja perusterveydenhuollon avohoidosta, kotihoidosta ja tyo-
terveyshuollosta. Ylioppilaiden terveydenhuoltosiition tietoja Avohilmo-rekisterissid on ollut elo-
kuusta 2015 ldhtien ja vuodesta 2019 alkaen rekisteriin on keritty tietoja myo6s yksityiseltd sektorilta
ja tyoterveyshuollosta. Hilmon ja Avohilmon tiedot ovat kidyntitason tietoja. Sosiaalihuollon hoi-
toilmoitusrekisteri (Sosiaalihilmo) sisiltda tietoja vuodesta 1995 alkaen ja perustuu sosiaalithuollon
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palveluntuottajien tekemiin hoitoilmoituksiin laitoshoidossa ja ympirivuorokautisessa asumispal-
velussa hoidetuista asiakkaista. Tiedot vilittyvit rekisteriin hoidon paittyessd. Lisaksi rekisteri si-
saltdd poikkileikkaustietona palveluntuottajien asiakaslaskennan tiedot vuoden lopussa.

Rekistereihin keritty tieto kuvaa palvelun tuottajaa ja potilasta sekid potilaan hoitoon tuloa, hinen
saamaansa hoitoa ja hoidosta poistumista. Rekisterit sisiltivit tietoja my0Os potilaan hoidon syysti
ja tirkeimmistd diagnooseista.

Esimerkki 4. Haminan ym. (2020) ndaennaiskokeellisessa tutkimuksessa selvitettiin ladkekor-
vausjarjestelmassa vuonna 2016 kayttédn otetun alkuomavastuun vaikutuksia skitsofreniaa
sairastavien henkildiden Idakeostoihin ja terveydenhuollon palvelujen kayttéon. Tutkimukseen
poimittiin terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteristd henkilot, jotka olivat olleet sairaalahoi-
dossa skitsofrenian vuoksi, ja heille reseptitiedostosta |adkeostotiedot ja Hilmo-rekistereista
tiedot sairaalahoidoista seka terveydenhuollon avohoidon kdynneista. Tutkimuksen mukaan
alkuomavastuun myota ladkkeita ostaneiden osuus vaheni ja sairaalahoidon laskeva trendi
pysahtyi.

6.1.9 Syo6parekisteri

Syopirekisterin rekisterinpitdja on Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, mutta teknisesti rekisteria yl-
lipitad Suomen Syopayhdistys ry. Rekisteri sisaltda tietoja Suomessa asuvista syopain sairastuneista
henkil6istd ja syovin joukkotarkastuksen kohdeviestosti. SySpipotilaista rekisteri sisdltid mm.
henkil6tunnuksen, siviilisiddyn ja ammatin ja sy6vistd sen toteamista, sijaintia, levinneisyytta ja
hoitoa koskevia tietoja. Rekisterissd ovat my6s kuolintodistustiedot. Rekisteri siséltdd tietoja vuo-
desta 1953 alkaen.

Esimerkki 5. Soini ym. (2016) selvittivat kohorttitutkimuksessaan reseptitiedoston ja syépa-
rekisterin tietojen perusteella levonorgestreelia sisaltavan hormonikierukan kaytén yhteytta
munasarja- ja munanjohdinsydvan riskiin. Kierukkaa kayttaneilld oli muuta vaestda pienempi
riski tai heidan riskinsa ei poikennut tilastollisesti muusta vaestodsta sydpatyypista riippuen.

6.1.10 Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean haittavaikutusrekisteriin keratadn tietoja laaka-
reiden, hammaslaikireiden ja apteekkien henkil6kunnan ilmoittamista ladkkeiden haittavaikutuk-
sista. Vuodesta 2012 lihtien my0s lidkkeen kayttdjiat ovat voineet tehda haittavaikutusilmoituksen.
Rekisteriin toivotaan ilmoitettavan vakavat, haitalliset tai odottamattomat haittavaikutukset seki
haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys nayttia lisidntyneen tai joita epiillidn vasta markkinoille
tulleen lidkkeen aiheuttamiksi. Rekisterissd on tietoja potilaasta, potilaan ladkityksestd, ldadkkeiden
haittavaikutuksista ja ilmoituksen tekijastd. Haittavaikutusrekisterin tarkoitus on uusien haittavai-
kutusten tunnistaminen. Koska rekisteriin ei kerdtd kattavasti tietoja kaikista havaituista haittavai-
kutuksista, sitd ei voi kayttad haittavaikutusten yleisyyden arviointiin eiki ldakkeiden vertailuun.

6.1.11 Tilastokeskuksen tiedot

Tilastokeskus tuottaa valtaosan Suomen virallisista tilastoista ja se tarjoaa tutkijoiden kaytt66n mo-
nia hyodyllisid aineistoja. Lidke-epidemiologisessa tutkimuksessa tilastokeskuksen tietoja, kuten
tietoa koulutuksesta, ammatista, siviilisaadysta ja tuloista, kdytetddn usein tutkittavien sosioekono-
misen aseman madrittimiseen. Kaytetyin Tilastokeskuksen rekisteri lienee kuolemansyyt sisaltava
tilasto. Se sisiltdd kunakin vuonna kuolleiden henkildiden henkil6tunnuksen, nimen, kuoleman-
syyt, asuinkunnan ja demografiset tiedot.
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6.2 Rekistereiden kaytdén edut ja haasteet

Rekisteritiedon kayttimiselld tutkimusaineistona on useita etuja. Merkittavin niistd lienee se, ettd
rekisterit sisdltavat usein rekister6innin kohteena olevan ilmion, esimerkiksi liakemyynnin tai kuo-
leman syyt kokonaisuudessaan ja ovat jo valmiiksi sihkéisessa muodossa. Tiedon hy6dyntiminen
onkin nopeaa ja edullista verrattuna sithen, ettd vastaava tietomaira kerittiisiin esimerkiksi haas-
tatteluin tai kyselyilld. Rekisterit mahdollistavat my6s takautuvan eli retrospektiivisen tiedonkeruun
pitkaltikin ajalta. Esimerkiksi lddke-epidemiologisessa tutkimuksessa tieto liakkeelle altistumisesta
ja altistuksen kestosta voidaan keritd lidkekorvausrekistereistd usean vuoden takaa. Téalloin rekis-
teriaineisto antaa myOs muistitietoa luotettavampaa tietoa. Suomessa on useita hyvilaatuisia rekis-
tereitd, ja henkilotunnusjirjestelma mahdollistaa eri rekistereistd saadun tiedon yhdistimisen. Jois-
sakin tilanteissa rekisterethin perustuva tutkimus on eettisesti ainoa mahdollisuus. Ei esimerkiksi
voida ajatella, ettd lidkkeiden vakavien haittavaikutusten tutkimiseksi tehtéisiin kliininen tutkimus.

Rekisteritiedon kaytto ei kuitenkaan ole ongelmatonta. Rekisterit on yleensi luotu hallinnollisia
tarpeita varten ja niiden tietosisélto, laatu ja kattavuus voivat eri aikoina olla erilaiset lainsdddannon
tai toimintatapojen muuttumisen vuoksi. Esimerkiksi lddkekorvauksia koskevista rekistereistd saa
tietoa vain sellaisten lddkkeiden kaytosta, jotka kunakin hetkenéd ovat kuuluneet sairausvakuutuksen
piiriin. My6s muutokset itse korvausjirjestelmissd muuttavat rekisterin sisaltéa. Vanhojen rekiste-
reiden tiedot eivat myoskdan valttimatta paivity, jos esimerkiksi rekisterissa kaytetty sairaus- tai
lidkeluokitus muuttuu. Rekistereiden tietosisallon selvittiminen ja ymmartiminen saattaakin vaatia
varsinaisen tietosisallon kuvauksen lisdksi rekisterin ja sen muodostumisen hyvin tuntevan henki-
16n apua. Erityisesti, jos tutkimuksessa kaytetadn pitkid aikasarjoja, on rekisterin muodostuksessa
tapahtuneet muutokset selvitettavi. Rekistereissa on kaytinndssi lihes aina my6s virheita, ja rekis-
teriaineisto vaatiikin tarkistusta, puhdistusta, korjaamista ja mahdollisesti uudelleen luokitteluja,
kuten mikd muu tutkimusaineisto tahansa.

Rekisterit sisdltavat paljon tietoa, mutta tutkijan voi olla vaikea selvittda, mitka seikat liittyvit toi-
siinsa. Potilaalla voi olla rekistereissd useita sairausdiagnooseja ja suuri joukko lidkeostoja, ja yhteen
kuuluvien diagnoosi- ja lidkehoitotietojen paittely voi olla vaikeaa. Lidkeostotiedot sisiltdvista
rekisteristd kerattyjen tietojen perusteella ei voida varmasti tietdd, mitd lidkkeita on kaytetty saman-
aikaisesti tai kuinka kauan ladkettd on kaytetty. Rekistereihin kerdtddn yleensa vain sellaista tietoa,
jota tarvitaan rekisterin alkuperdisessd kayttGtarkoituksessa. Ndin ollen ne eivit valttimitté sisdlla
tutkimukselle oleellista taustatietoa, esimerkiksi lddkkeen kayttdjan elintavoista tai sosioekonomi-
sesta asemasta, vaan tieto on kerdttavd muulla tavoin.

Rekisteritiedon kaytto vaatii yleensi tietoluvan, jonka saamiseen ja tutkimusaineiston poimintaan
rekisteristd saattaa kulua useita kuukausia. Mitd laajemmasta tutkimuksesta on kyse, sen pidempi
aika tihdn on varattava. Tietoa el my6skddn vilttimittd saa toivotulla tarkkuudella. Esimerkiksi
Tilastokeskus ei yleensé luovuta henkilotunnistetta eika aineistoja, jotka sisédltavat kaikki tutkimuk-
sen kohteena olevan ryhmin henkil6t. Henkil6tunnisteen kanssa se voi luovuttaa vain tiedot idsté,
sukupuolesta, koulutuksesta, ammatista ja kuolemansyysti. Jos Tilastokeskuksen aineistoja yhdis-
tetadn muiden rekisterinpitijien aineistoihin, tapahtuu yhdistiminen Tilastokeskuksessa. Tilasto-
keskuksen aineistoja kiytetddn usein Tilastokeskuksen etikayttoymparistossa, jolloin tutkija ei saa
aineistoa lainkaan itselleen. Etdkaytt6a edellytetidn my6s kansallisen tietolupaviranomaisen Finda-
tan aineistoluovutuksissa.

Rekisteritiedot ovat my0s yleensd maksullisia. Kustannukset vaihtelevat ja voivat olla korkeitakin,
joten tarvittavien tietojen kustannusarvio kannattaa selvittdd jo tutkimuksen suunnitteluvaiheessa.
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Rekisteritutkimuksissa kiytetddan usein suuria tietoaineistoja ja, jos tietojen etakaytto ei ole mahdol-
lista, kiytossa tulee olla riittdvd maird laskenta- ja tallennuskapasiteettia. Aineistojen muokkaus,
yhdistely ja analysointi edellyttivit myos hyvia aineiston kasittelytaitoja.

6.3. Tietosuoja ja tietolupa

Tutkimusaineistot, muutkin kuin rekisteritietoon perustuvat tutkimusaineistot, sisiltivit usein
henkil6tietoja. Jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan, ja henkiltietoja saakin kisitelld vain
silloin, kun sithen on laillinen peruste. Tutkimuksissa peruste on yleensi yleisen edun mukainen
tieteellinen tutkimus tai henkilén antama suostumus. Henkil6n suostumus tarvitaan aina, jos tut-
kimuksessa liitetdan rekisteritietoa muulla tavoin, esimerkiksi kyselylld tai haastattelulla kerattyyn
aineistoon. Henkil6tietojen kisittelylld lainsdadidnndssa tarkoitetaan kaikkia henkil6tietoihin koh-
distuvia toimenpiteitd, kuten tietojen keradmista, sailyttdmisté ja kayttod. Tutkittavien tietosuojasta
on huolehdittava tutkimuksen koko elinkaaren ajan ja my6s tutkimuksen pédtyttyd. Salassapito- ja
vaitiolovelvollisuus koskevat kaikkia tutkimusaineistoa kisittelevid henkil6ita.

Tutkijaryhmin velvollisuutena on osoittaa, ettd se on huomioinut tutkimusta tehdessdin tietosuo-
jasddnnokset. Tahan liittyy velvollisuus dokumentoida ja tallentaa henkilotietojen kasittelytoimet,
tutkittavien informointikaytinnot, suostumuksiin liittyvat asiakirjat, henkil6tietojen kisittelyn vai-
kutusten arviointi ja tietoturvaloukkaukset, tutkimuksesta ja tilanteesta riippuen. Tietosuojasaadok-
siin ja hyviin tutkimuskéytintéihin (Taulukko 2) onkin tirkedd perehtyi jo tutkimuksen suunnitte-
luvaiheessa. Keskeisid tietojen toissijaista kdyttod koskevia sdannoksid ovat EU:n tietosuoja-asetus
(2016/679), tietosuojalaki (1050/2018) ja laki sosiaali- ja tetveystietojen toissijaisesta kaytostd
(552/2019, ns. toisiolaki). Yliopistoilla, tutkimuslaitoksilla ja muun muassa sairaanhoitopiiteilld on
usein tutkijoilleen omat tarkemmat ohjeet siitd, miten tietosuojasadnnosten edellytykset kyseisessa
laitoksessa kdytinnossi toteutetaan.

Taulukko 2. Tietosuojaperiaatteet henkil6tietojen kasittelyssa (muokattu Tietosuojavaltuutetun
toimiston sivuilla olevasta ohjeistuksesta)

Tietosuojaperiaatteiden mukaan henkil6tietoja on tutkimuksessa:

e  kasiteltava lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta lapinakyvasti
e kasiteltava luottamuksellisesti ja turvallisesti

e  kerattdva ja kasiteltdva tiettya, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten

e  kerattdva vain tarpeellinen maara tarkoitukseen nahden

e sdilytettdvd muodossa, jossa rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tie-
tojenkasittelyn tarkoitusten toteuttamista varten

6.3.1 Henkil6tietoa vai anonyymia tietoa?

Henkil6tiedoilla tarkoitetaan kaikkia niitd tietoja, joiden avulla henkilé voidaan tunnistaa suoraan
tai epasuorasti. Henkil6tietoja ovat luonnollisestikin nimi ja henkil6tunnus, mutta henkil6 voi olla
tunnistettavissa my0s esimerkiksi sihkopostiosoitteen, tietokoneen IP-osoitteen tai harvinaisen
sairauden perusteella. Tunnistaminen voi olla mahdollista my6s silloin, jos kéytettivissa on tietoja,
jotka yksin eivit riittdisi tunnistamiseen mutta yhdessa muodostavat kokonaisuuden, jonka perus-
teella tunnistaminen on mahdollista. Tillaisia voivat olla esimerkiksi sukupuoli, ik, asuinpaikka ja
ammattinimike. Terveydenhuollon rekistereistd kootuissa aineistoissa epasuoria tunnisteita voivat
olla my0s esimerkiksi annetut hoidot ja asetetut diagnoosit ja nithin liittyvit paivimaarit.
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Lainsdadianndssi tunnetaan myos erityisten henkil6tietoryhmien kasite. Erityisilld henkil6tietoryh-
milld tarkoitetaan arkaluonteisiksi katsottuja tietoja, kuten terveydentilaa, uskontoa, poliittista va-
kaumusta tai etnistd alkuperda koskevia tietoja. Niitd tietoja on suojeltava erityisen tarkasti, koska
niiden huolimaton tai asiaton kisittely voi atheuttaa huomattavia riskeja henkil6lle.

Useimmiten tutkimuksissa kisitellddn pseudonymisoitua aineistoa. Pseudonymisoiduksi sanotaan
aineistoa, jossa suorat henkilotunnisteet, kuten esimerkiksi henkilétunnus, on muutettu tutkimus-
numeroksi. Jos salaus on kuitenkin purettavissa vaikkapa koodiavaimen avulla, on pseu-
donymisoitu tieto edelleen henkil6tietoa ja sitd koskee henkilGtietojen kisittelyd koskevat saddok-
set. Anonymisoitaessa henkilotiedot kasitellidn peruuttamattomasti niin, ettd henkil6d el enai
voida tunnistaa edes epdsuorasti. Anonymisoitu tieto ei ole endi henkil6tietoa eika sithen sovelleta
tietosuojasadnnoksia.

6.3.2 Tietolupa

Henkil6tietoja sisdltavan rekisteriaineiston kayttd tutkimuksessa edellyttad viranomaisen myonti-
mii tietolupaa. Jos tutkimuksessa kédytetdan vain yhden rekisterinpitijan rekisteriaineistoa, tietolu-
paa haetaan joko suoraan rekisterinpitéjilta, kuten esimerkiksi Kelalta, tai kansalliselta tietolupavi-
ranomaiselta Findatalta. Jos tutkimuksessa yhdistetddn useamman rekisterinpitdjin tietoja, luvan
antaa Findata. Findata antaa tietoluvat my6s yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjir-
jestdjien rekisteritietothin ja Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin. Findata huolehtii luvan an-
taessaan myOs aineistojen poiminnasta ja yhdistelysta.

6.4 Rekisteritutkimuksen suunnittelu pahkinankuoressa
Kun suunnittelet rekistereiden kéytt6a tutkimusaineistona, selvitd
® miti tietoja tarvitsemasi rekisterit sisaltdvit
e mitki ovat rekistereiden sisaltiman tiedon rajoitukset ja virhelihteet
e voidaanko rekistereitd yhdistia muihin rekistereihin ja tutkimusaineistoihin
e henkil6tietojen kisittelyyn liittyvit tietosuojasaannokset
e tarvitaanko tutkittava suostumus
e kuka hallinnoi rekistereitd
e kuka myontia luvan rekisteritiedon kiyttoon ja kuinka tietolupaa haetaan
e miti rekistereiden kdytté maksaa
e kuinka kauan luvan saaminen ja poiminnan tekeminen kestda
e millaista osaamista ja resursseja aineiston kisittely edellyttaa.

Rekisteritutkimusta suunniteltaessa kannattaa tutustua my6s muualla kuin Suomessa tehtyyn rekis-
teritutkimukseen. Reseptitiedoston kaltaisia tietokantoja on lukuisia eri puolilla maailmaa, ja niiden
madri kasvaa koko ajan. Niité tietokantoja on hyédynnetty runsaasti lidke-epidemiologisessa tut-
kimuksessa, ja useat lidke-epidemiologian menetelmia kisittelevat julkaisut sisaltdvit tietoja kayte-
tylmmistd rekistereistd ja esimerkkejd niidden tutkimuskaytosta (esimerkiksi Strom 2020).
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Katri Aaltonen, Jaana Martikainen,
7. Laakkeiden kulutuksen, kaytdn ja kustannusten mittaaminen

Miirallisissd tutkimuksissa lidkkeiden kulutusta, kdytt6d ja kustannuksia voidaan mitata eri mene-
telmin. Tutkimuskysymys mairaa sen, mika tarjolla olevista mittaustavoista ja mittayksikoistd on
tarkoituksenmukaisin. Valinta vaikuttaa my6s sithen, millainen tulos tutkimuksesta saadaan. Esi-
merkiksi vastaus kysymykseen, mité lidkkeitd Suomessa kdytetidn eniten, riippuu kaytettdvistd mit-
tayksikostd. Vuonna 2019 myydyimmat lddkkeet tukkumyynnin arvona mitattuna olivat infliksi-
mabi, sofosbuviirin ja velpatasviirin yhdistelma, nikotiini, adalimumabi seki apiksabaani. Mairitel-
tyind vuorokausiannoksina Suomessa kulutettiin eniten ramipriilia, asetyylisalisyylthappoa, amlodi-
piinia, atorvastatiinia ja ibuprofeenia.

Tamin luvun tarkoitus on esitelld yleisimpia lddkkeiden kulutuksen, kiyton ja kustannusten tieto-
lahteitd, mittayksikoitad seka luokitteluja.

7.1 Tietolahteet

Tietolahteet voidaan jaotella sen mukaan, onko niistd saatava tieto keritty tutkimuksen kohteilta
itseltddn vai onko kyseessi tutkimuksesta riippumattoman toiminnan seurauksena syntyneiden tie-
tojen kayttd (Taulukko 1). Tietolihteet voidaan myos eritelld sen mukaan, sisaltivitko ne yksilota-
son tietoa henkil6istd ja heiddn ominaisuuksistaan (henkil6tason tieto) vai onko tiedot summattu
ryhmi- tai viestotasolle. Tutkimuksen kohteena voi my6s olla henkilon sijaan ladkevalmiste, jolloin
tietoa tarvitaan tuotteen ominaisuuksista tai tuotevalikoimasta.

Taulukko 1. Laakkeiden kulutuksen, kaytén ja kustannusten tutkimuksen tietoldhteita.

Kerattava tieto Tietoldhteet ja Esimerkkeja
tiedonkeruutapa aineistoista

Henkilotason rekis-  Sosiaali- ja terveydenhuollon e Kanta-tiedot (ml. sdhkéisen reseptin tiedot)
teritieto toiminta, ladkemyynti e Sairausvakuutuksen lddkekorvaustiedot

e Potilasasiakirjat

o Apteekkien myynti- ja kanta-asiakasrekisterit

Tutkittavilta kerat- Kansalliset tiedonkeruut e Fimean Ldakebarometri
tava henkildtason e Kansallinen terveys-, hyvinvointi- ja palvelututki-
tieto mus FinSote

o Tilastokeskuksen kulutustutkimus
Kansainvaliset tiedonkeruut e European Union Statistics on Income and Living
Conditions (EU-SILC)
e European Health Interview Survey (EHIS)

Tutkimuskohtaiset tiedonke- e R&4tal6idyt kyselyt ja haastattelut
ruut
Véaestotason tieto Kansalliset tilastot e Suomen laaketilasto

e Terveydenhuollon menot ja rahoitus
e Fimean ladkemyyntirekisteri

Kansainvaliset tilastot e OECD Health Data
e EUROSTAT Health Care
e Nordic Health and Social Statistics (NOMESCO)
e Kansainvaliset tukkumyyntirekisterit (IQVIA)

Muut Ladkehinnastot, luettelot, vi- e Liikkeiden hintalautakunnan luettelo korvattavista
ranomaisdokumentit myyntiluvallisista lddkevalmisteista
e Pharma Price Information (PPI)

56



7.1.1 Kulutus ja kustannukset

Tietoja lidkkeiden kulutuksesta ja kustannuksista voidaan keritd suoraan lddkealan yrityksiltd, ku-
ten lidketukkukaupoilta ja apteekeilta, seki sairaaloiden ladkehuoltoyksikoiltd. Kansalliset tilasto-
viranomaiset, kansainviliset organisaatiot seki yksityiset yritykset kerddvit nditd tietoja systemaat-
tisesti ja muodostavat niiden perusteella valmiita tilastoja. Tilastotietojen etuna on helppo kiytet-
tavyys, pitkit aikasarjat sekd usein hyvi vertailukelpoisuus.

Suomessa ldakekulutuksen ja kustannusten tilastoinnista vastaavat julkiset toimijat ovat Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea ja Kela (Suomen ldiketilasto). Terveydenhuollon menojen
ja rahoituksen tilastoinnista vastaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Eurooppalaisia tilastoja ylla-
pitdia Euroopan unionin tilastotoimisto Eurostat. Kansainvilisia tilastoja yllapitdia my6s Taloudel-
lisen yhteistyon ja kehityksen jirjesté6 (OECD) ja Pohjoismaisia tilastoja Pohjoismaiden ministeri-
neuvoston Nordic Medico-Statistical Committee (NOMESCO). Viestotason tilastot ja tiedot voi-
vat olla sellaisenaan riittivia tutkimuksen tietoldhteind. Aina yksilGtason tietoja ei myoskdin ole
saatavissa. Esimerkiksi itsehoitolddkkeiden kulutusta ja kustannuksia voidaan tarkastella rekiste-
reistd vain viestotasolla.

Henkilotason kulutustiedon lahteitd ovat lidkekorvauksia maksavien laitosten (Suomessa Kelan)
rekisterit, sosiaali- ja terveydenhuollon sidhkéiset tiedonhallintajirjestelmit sekd potilasasiakirjat.
Suomessa ja Pohjoismaissa rekisteritiedot ovat kattavia ja luotettavia seki laajasti yhdistettavissa
erilaisiin taustatietoihin lidkkeen kayttdjastd sekd madradjasta (ks. Luku 0).

Esimerkki 1. Saastamoisen ja Verhon (2021) henkildtason tietoihin pohjautuvassa poikki-
leikkaustutkimuksessa vertailtiin kunnittain ja sairaanhoitopiireittain idkkailla valtettavien
ladkkeiden kulutusta 75 vuotta tayttaneilla henkildilld. Tutkimuksen perusteella alueelliset erot
olivat suuria. Valtettavien laakkeiden kaytté oli yleisempaa alueilla, joissa naisten osuus va-
estdsta oli suuri ja joissa kaytettiin paljon yksityislaakaripalveluita. Harvinaisempaa valtetta-
vien ladkkeiden kulutus oli puolestaan alueilla, joissa ruotsinkielisen osuus vaestdsta oli suuri.
Henkild- ja aluetason tekijat selittivat kuitenkin vaihtelusta vain pienen osan.

7.1.2 Laakkeiden kayttd

Subjektiivista, eli henkil6iden itsensd raportoimaa tietoa lidkkeiden kdytosta keratadn tavallisimmin
kyselyilld ja haastatteluilla. Kéytettyjen ladkkeiden lisiksi ndin voidaan kerita tietoja esimerkiksi
lidkkeiden kiyton tai kayttimittd jattdmisen syistd tai lidkkeisiin liittyvistd kokemuksista. Lisdksi
kyselylld voidaan keriti tietoja vastaajien taustasta, terveydentilasta ja elintavoista.

Esimerkki 2. Nokelainen ym. (2020) tutkivat apteekin asiakkaille suunnatulla kyselylla syita
laakevaihdon piirissa olevien ladkkeiden vaihtamiselle ja vaihtamatta jattdmiselle. Kyselyn
perusteella tarkeimmat syyt vaihtaa tai jattaa vaihtamatta |ddke edullisempaan liittyivat hin-
taan, kokemukseen ldadkkeesta seka saatavuuteen.

Tietoja voidaan keritd raitaloidysti yksittdistd tutkimusta varten, mutta myos monet saannollisesti
toteutettavat kansalliset ja kansainvaliset tiedonkeruut sisaltavit ladkkeiden kayttoon liittyvid kysy-
myksid. Suomessa Fimean joka toinen vuosi toteuttama Ladkebarometri on ladkkeisiin keskittyva
viestOkysely, jota on toteutettu vuodesta 2015 ldhtien. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL)
vieston terveyttd, terveyskdyttaytymisti ja palvelujen kaytt6d koskevissa tiedonkeruissa on mukana
kysymyksia lidkkeiden kaytOstd, ja osa kysymyksistd on ollut mukana kyselyissa 1970-luvulta lah-
tien. Tilastokeskuksen kulutustutkimuksissa on keritty mairaajoin tietoja kotitalouksien lidkeme-
noista muiden kulutuserien ohella ja tutkimusten vertailukelpoinen aikasarja sisiltdd kulutustiedot
vuodesta 1985 lihtien. Lidkkeiden kiyttod tai lddkkeistd atheutuvaa maksurasitetta on kysytty myo6s

57



monissa elinoloja tai kansanterveyttd mittaavissa kansainvilisissd tiedonkeruissa, jotka mahdollis-
tavat kansainvilisen vertailututkimuksen (Taulukko 1).

7.1.3 Tuotetason tiedot

Esimerkkeji tuotetasoisista tiedoista ovat lidkemyyntitiedot ja lddkkeiden hinnat. Lidkemyyntitie-
dot eivit sisilld tietoa siitd, kuka lidkkeen on ostanut tai kdyttinyt, mutta esimerkiksi koko maan
kattavan tukkumyynnin tilastoinnin perusteella voidaan arvioida ladkkeiden kulutusta ja kustan-
nuksia viestotasolla. Suomessa Fimean tukkumyyntiin perustuva lidkemyyntirekisteri mahdollistaa
my0s laitosten ladkekulutuksen tarkastelun.

Liaakkeen hinta on kulutuksen lisiksi toinen lddkekustannuksiin vaikuttavista komponenteista ja
siten tirkea ladketaloustieteellisen tutkimuksen kohde. Hintatietojen lihteitd ovat erilaiset vahittéis-
myyntiin, korvauksiin ja viranomaispéaatoksiin liittyvit hinnastot, luettelot, dokumentit ja viran-
omaispditokset. Suomessa lidkkeiden hintalautakunta (Hila) julkaisee kuukausittain luettelon kor-
vattavien lddkkeiden hinnoista. Kela yllipitad tuotetietoja ja hintoja sisiltivaa Laaketietokantaa.
Fimean laakevalmistetietokannassa on tietoja esimerkiksi ladkevalmisteiden myyntiluvista. Kan-
sainvilisid hintatietokantoja kerdavat seka kaupalliset tutkimusorganisaatiot ettd kansainviliset jar-
jestot.

7.2 Laakkeiden luokittelu

Ladkkeiden kulutuksen, kdyton ja kustannusten tutkiminen edellyttda yleensa, ettéd lidkkeet voidaan
nimetd ja luokitella yhteniisin kriteerein. Usein on tarpeen pystyad myos ryhmittelemadn yksittdisia
valmisteita tai lddkeaineita laajempiin luokkiin. Ladkkeiden luokittelutapa vaikuttaa olennaisesti tut-
kimuksen tuloksiin. Luokittelun valintaan vaikuttaa paitsi tutkimuskysymys myos tarve vertailla
omia tuloksia aikaisempiin tutkimuksiin. Eri tutkimuksien tulosten vertailu edellyttdi tietenkin yh-
taldisid luokitteluperusteita.

7.2.1 Laakeaineiden yleisnimet (INN)

Laakkeiden yleisnimien yhtendistimisen tavoitteena on, ettd jokaiselle lidkeaineelle olisi maailman-
laajuisesti olemassa vain yksi, yksiloivé, ei-kaupallinen nimi. Maailman terveysjirjesté antaa suosi-
tukset lidkkeiden kansainvilisista yleisnimistd, ns, INN-nimista (International Nonproprietary Na-
mes for Pharmaceutical Substances). Ensimmainen lista INN-nimista ilmestyi vuonna 1953 ja sit-
temmin ohjelma on tuottanut jo 9 700 suositeltua yleisnimed. Kansallisista yleisnimien kadnnok-
sistd vastaa Suomessa Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea.

Kansainvilisen yhteistyon ansiosta nimisté on padsaantoisesti yhtendistd eri maissa. Poikkeuksia
kuitenkin on, kuten esimerkiksi parasetamoli (englanninkielinen INN paracetamol), jonka hyvik-
sytty yleisnimi Yhdysvalloissa on acetaminophen. Toinen esimerkki on epinefriini/adrenaliini (eng-
lanninkielinen INN epinephrine), jonka hyviksytty nimi esimerkiksi Britanniassa on adrenaline.

7.2.2 ATC-luokitus

Laaketutkimuksissa kansainvalisesti tunnetuin ja kaytetyin lidkkeiden luokittelu on anatomis-tera-
peuttis-kemiallinen ldakeluokittelu, ATC-luokitus. Luokitus on WHO:n suosittelema ja kiytossa
lihes kaikissa Euroopan maissa. Luokitusta yllipitid The WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology. Suomessa ATC-luokitusta on kaytetty 1970-luvulta alkaen. Sen soveltami-
sesta Suomessa vastaa Fimea.

ATC-luokituksessa lidkkeet jactaan aluksi 14 padryhmiin sen mukaan, mihin elimeen tai elinryh-
miin ne vaikuttavat. Padryhmid ovat mm. ruuansulatuselimiston ja aineenvaihduntasairauksien
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lidkkeet, sydidn- ja verisuonisairauksien lddkkeet ja hermostoon vaikuttavat lidkkeet. Seuraavaksi
lidkkeet jaotellaan edelleen tarkentuviin alaryhmiin lidkkeen kemiallisten, farmakologisten ja tera-
peuttisten ominaisuuksien mukaan. Luokitus on viisitasoinen ja tiydellinen luokkakoodi kasittda 7
merkkid. Esimerkiksi rauhoittavana lidkkeena kiytettdvin diatsepaamin ATC-luokka (NOSBAO1)

rakentuu seuraavasti:

N Hermostoon vaikuttavat lidkkeet

NO5 Psykoosi- ja neuroosilddkkeet seké uniladkkeet
NO5B Neuroosiladkkeet ja rauhoittavat aineet
NO5BA Bentsodiatsepiinijohdokset

NO5BAO1 Diatsepaami

Saman ladkeaineen eri vahvuudet tai lidkemuodot voivat kuitenkin kuulua eri ATC-luokkiin, jos
niiden paikayttdaihe on eri. Esimerkiksi asetyylisalisyylihappovalmisteiden pienet vahvuudet kuu-
luvat antitromboottisiin lidkeaineisiin ja suuremmat vahvuudet analgeetteihin. Metronidatsolival-
misteita on viidessd eri ATC-luokassa: suun paikallishoitovalmisteissa (AO1AB17), ihotautilaak-
keissid (DO6BXO01), gynekologisissa mikrobilddkkeissa (GO1AF01), systeemisesti vaikuttavissa mik-
robildakkeissa (JO1XDO1) ja alkueldimiin vaikuttavissa ladkkeissa (POTABO1).

ATC-luokituksen merkittivin etu on, ettd sitd yllipidetddn jatkuvasti. Luokitus on my6s kansain-
vilisesti hyvin tunnettu ja usein kéytetty. Luokituksen hierarkinen rakenne mahdollistaa tietojen
kasittelyn eri tasoilla: lidkeainetasoisista tiedoista voidaan helposti koota lidkeryhmittiisid tietoja ja
péinvastoin. Kiytinnossi lidkkeen ATC-luokan mukainen kayttotarkoitus ja todellinen kédyttGtar-
koitus eivit kuitenkaan aina vastaa toisiaan. Esimerkiksi erdita ATC-luokituksessa epilepsialddk-
keiksi luokiteltuja ldakkeitd kdytetddn padasiassa neuropaattisen kivun hoitoon ja masennusldak-
keiksi luokitelluilla lddkeaineilla on muitakin hyvaksyttyjd kayttoaiheita. Tutkimuksissa on myo6s
huomioitava, ettd ATC-luokat saattavat muuttua ajan my6td. WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology yllapitdd listaa muutoksista. Luokittelun kannalta haasteellisia ovat my6s
useita ldakeaineita sisiltavit yhdistelmivalmisteet.

7.2.3 Luokittelu ladkkeen kayttétarkoituksen mukaan

Laakkeen kayttotarkoituksen perusteella tehtyid luokitusta kaytetddn erityisesti viestolle suunna-
tuissa tutkimuksissa, kun ldakitystietoa on kysyttivi siten, ettd kysymykseen voi vastata lddkkeisiin
ja ladkehoitoihin perehtymitonkin vastaaja. Tavallisimmin lddkehoitoja ldhestytddn tall6in joko sai-
rauksien, oireiden tai yleisesti tunnettujen lidkeryhmien avulla. Tutkittavalta voidaan kysya esimer-
kiksi, onko hin viimeisen viikon aikana kayttinyt kipuladkkeitd, verenpainelaikkeitd, unildakkeita
tai vitamiineja. Téllaisia kysymyssarjoja on kaytetty esimerkiksi Fimean Ladkebarometrissa. Vaih-
toehtoinen tapa on kysya kaytettyjen lidkevalmisteiden nimia. Téll6in on syytd varmistua siitd, ettd
vastaaja pystyy raportoimaan ladkkeensa nimen tarkkuudella. Tami onnistuu paremmin, kun 1aa-
kepakkaukset tai reseptit ovat saatavilla. Valmistenimia kaytettdessd lidkkeet luokitellaan yleensa
uudelleen tarkoituksenmukaisella tavalla, esimerkiksi ATC-luokituksella.

Molemmilla kysymystavoilla on etunsa ja puutteensa. Oireita ja lddkeryhmid kysyttdessa tiedetddn,
mihin tarkoitukseen lddke on kaytetty, mutta ladkehoidon sisdlt6a tai rationaalisuutta voi olla vaikea
arvioida. Lidkkeiden nimid kdytettdessa taas saadaan tarkka tieto lidkevalmisteen sisillostd, mutta
tieto todellisesta kayttotarkoituksesta voi jaddd puutteelliseksi.

7.2.4 ICD-luokitus
Kansainvilinen tautiluokitus ICD (International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems) pohjautuu alun perin 1800-luvun lopussa kehitettyyn kuolinsyiden tilastointi-
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jarjestelmaian. WHO:n yllipitiman luokituksen 10. versio (ICD-10) otettiin Suomessa virallisesti
kayttoon vuonna 1996. ICD-10 jarjestelma sisaltda yli 14 000 koodia sairauksille, vammoille, tiloille
ja kuolinsyille. Suomessa luokituksen kansallisesta versiosta vastaa Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos. Vuonna 2018 WHO julkaisi uuden, laajemman ICD-11-luokituksen. Sen kiyttd6notto tapah-
tuu asteittain. Rekisteritutkimuksessa tulee huomioida, ettd aineistoissa voi olla my0s aikaisempien
luokitusten mukaisia koodeja.

Luokitusta kidytetdidn Suomessa muun muassa terveydenhuollon kiyntien syiden kirjaamiseen seka
kuolinsyiden luokittelemiseen. Terveydenhuollossa luokituksen mukaisia diagnooseja kiytetdan
monissa yhteyksissd, kuten potilaskertomusmerkinnéissa, ladkarinlausunnoissa ja vakuutuspaatok-
sid tehtdessd. Tautiluokitus ei suoraan kuvaa lidkkeiden kiytt6d, mutta sen avulla voidaan arvioida
lidkkeiden kayttotarkoitusta. Tautiluokitus onkin yleisesti kdytossa tutkimuksissa, joissa yhdiste-
tadn tietoja eri tietoldhteista.

Kolmen merkin tarkkuudella ilmoitettua ICD-10-koodia kutsutaan luokaksi. Luokka voi kuvata
yksittdistd sairautta tal vammaa tai yhteisid ominaisuuksia sisdltdvid tauteja tai vammoja. Luokkia
voidaan tarkentaa alaluokiksi neljannelld ja viidennella merkilld, jotka erotetaan kolmannen ja nel-
jannen merkin viliin sijoitettavalla pisteella. Tilastoinnissa voi riittdd kolmen merkin tarkkuus,
mutta kliinisessd tautimairityksessd pyritidn kuvaamaan potilaan tilaa mahdollisimman tarkasti.
Yleisimmin kéytetddn neljin merkin koodia. Viiden merkin tarkkuudella ilmoitetut koodit ovat
usein kansallisia koodiston laajennuksia. Potilaan tilan kuvaamiseen tarvitaan monesti useampia
koodeja.

Luokat kuuluvat hierarkkisessa jarjestelmaissi taso tasolta yleisemman tason kokonaisuuksiin, joita
kutsutaan ryhmiksi ja luvuiksi. Lukuja merkitiadn koodistossa roomalaisin numeroin I-XXII (vii-
meisin luku lisitty vuonna 2010). Koodin ensimmiinen kirjain viittaa yleensa yhteen tiettyyn lu-
kuun, lukuun ottamatta kirjaimia A ja H, joita kdytetidin kahdessa luvussa.

Esimerkiksi mahanpohjukan sy6pad kuvaava ICD-koodi C16.1 luokitellaan seuraavasti:

Luku IT — Kasvaimet (ICD-koodit C00-D48)

Ensimmaisen tason ryhma: Pahanlaatuiset kasvaimet (ICD-koodit CO0—C97)

Toisen tason ryhma: Ruuansulatuselinten pahanlaatuiset kasvaimet ICD-koodit C15—C206)
Luokka: Mahasy6pa (ICD-koodi C16)

Alaluokka: Mahanpohjukan sy6pa (ICD-koodi C16.1)

7.3 Laakekulutuksen mittaaminen

Laakkeiden kulutus- ja kayttotutkimuksissa kaytetyimpia mittayksikoitd ovat ladketta kayttineiden
tai ostaneiden maira tai heiddn osuutensa viestOstd ja madriteltyjen vuorokausiannosten maara.

7.3.1 Maaritelty vuorokausiannos, DDD

Mairitelty vuorokausiannos (Defined Daily Dose, DDD) on WHO:n suosittelema ja kansainvali-
sesti varsin hyvin tunnettu lidkekulutuksen yksikko. Maariteltyd vuorokausiannosta kédytetdan usein
yhdessi ATC-luokituksen kanssa. Samoin kuin ATC-luokitusta my6s DDD-jirjestelmaa ylldpitda
The WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology ja Suomessa yllipidosta vastaa
Fimea.
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Miiritelty vuorokausiannos pyrkii olemaan ladkkeen tyypillinen vuorokausiannos silloin, kun laa-
kettd kdytetddn paakayttoaiheeseensa aikuiselle. Esimerkiksi kipuldakkeena kiytetyn ibuprofeenin
madritelty vuorokausiannos on 1,2 grammaa ja antibiootti V-penisilliinin 2 grammaa.

Tavallisimmin kulutettu méird ilmoitetaan méariteltyind vuorokausiannoksina tuhatta asukasta ja
vuorokautta kohti (DDD/ 1000 as/vrk, DID). T4itd voidaan tulkita siten, ettd jos kulutettu mairi
jaettaisiin tasan jokaiselle tarkasteluajanjakson pdiville ja jokainen ldakkeen kayttdjd kayttdisi sitd 1
DDD:n piivissi, luku kertoisi, kuinka monelle henkil6lle tuhannesta lidkemaara olisi riittinyt. Lai-
tosten lidkekulutusta mitattaessa jaetaan kulutettu DDD-maiira usein hoitovuorokausien maaralla.

Esimerkiksi simvastatiinin mairitelty vuorokausiannos on 30 mg eli 0,03 grammaa. Tukkumyynti-
tilastojen perusteella tiedetdin, ettd vuoden 2019 aikana simvastatiinia myytiin Suomessa 2 160 893
grammaa eli 72 029 754 DDD:td (2 160 893 g / 0,03 g). Vuoden 2019 lopussa Suomen vikiluku
oli 5 539 506. Niin olleen simvastatiinin kulutus oli 72 029 754 DDD / (5 539,502 tuhatta asukasta
x 365 vrk) eli 35,6 DDD/1000 as/vtk.

DDD:n etuna voidaan pitdd sitd, ettd sen kaytto ei vaadi yksityiskohtaisia rekistereitd lidkkeiden
kulutuksesta, vaan esimerkiksi ladkkeiden tukkumyyntitiedot riittdvit. Asukasmairin ja tarkastelu-
ajanjakson sisiltdva tunnusluku mahdollistaa eri alueiden ja ajanjaksojen vertailun. Koska yksikko
on kansainvilisesti hyvin tunnettu, kiytetdin sitd usein ATC-luokitukseen yhdistettynd maiden vi-
liseen vertailuun.

DDD:n kéytolld on my6s rajoituksensa. DDD on lddkkeiden kulutuksen ja kiyton tilastointiin ke-
hitetty tekninen mittayksikko. Se ei kuvaa todellisia hoitoannoksia eiki ole suositeltu annos. Ero
kaytettyyn annokseen voi olla erityisen suuri silloin, kun lddkkeen terapeuttinen leveys on suuri tai
lidkettd voidaan kayttad useisiin eri kdyttoatheisiin ja annos vaihtelee kdyttbatheen mukaan. Esi-
merkiksi psykoosildake risperidonin DDD on 5 mg, miki vastaa aikuisten ylldpitoannosta skitso-
frenian hoidossa. Ladkettd kdytetddn kuitenkin my6s dementiaan liittyvien vaikeiden kédytosoireiden
hoidossa, mutta selvasti pienemmilld annoksilla. DDD on maaritelty aikuisen annoksen mukaan,
joten lasten lddkkeiden kayttod tutkittaessa DDD:n rajoitukset on erityisesti huomioitava. Myos
idkkdiden hoidossa monien ldakkeiden annoksia usein pienennetdin. Eri lidkeaineiden mairitellyt
vuorokausiannokset eivit myoskdin ole samantehoisia. Kaikille ladkeaineille ja -valmisteille ei ole
miadritelty lainkaan DDD:ta. Tillaisia ovat mm. sytostaatit ja voiteet.

Esimerkki 3. Perhoniemi ym. (2020) tutkivat psyykenlddkkeiden kulutusta tydkyvyttémyys-
elakettd mielenterveyssyistd hakeneiden henkiléiden keskuudessa. Eldkehakemuksen taus-
talla olleet erilaiset mielenterveyssyyt luokiteltiin kayttden eldkehakemuksiin kirjattuja ICD-
10-koodeja (mm. F10-F19 Laakkeiden ja paihteiden aiheuttamat elimelliset aivo-oireyhtymat
ja kayttdytymisen hairiét; F20-F29 Skitsofrenia, skitsotyyppinen hairié ja harhaluuloisuus-
hairidt). Psyykenladkkeiden kayttéa tarkasteltiin poimimalla reseptitiedostosta ostot, jotka si-
salsivat ATC-luokkien NO5 (psykoosi- ja neuroosilddkkeet sekda unilddkkeet) ja NO6 (masen-
nuslaakkeet ja keskushermostoa stimuloivat lddkeaineet) ladkkeita. Liséksi laskettiin ostetut
laakemaadrat kolmen kuukauden jaksoina kayttaen maariteltyja vuorokausiannoksia DDD. Tu-
losten perusteella psyykenlaakkeiden keskimdarainen kulutus kasvoi tyékyvyttémyyselake-
paatdésta edeltdvan neljan vuoden aikana ja pieneni paatdksen jalkeisina vuosina. Kulutus oli
samansuuntaista riippumatta siita, saiko henkilé mydnteisen tai kielteisen elakepaatdksen.
Kulutusmuutokset voivat liittya hakemuksen taustalla oleviin muutoksiin terveydentilassa tai
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7.3.2 Maaratty vuorokausiannos, PDD

Miiritylld vuorokausiannoksella (Prescribed Daily Dose, PDD) tarkoitetaan keskimairiistd maa-
rittyd annosta, ja se maaritetdian ladkemairayksissd olevien annostusohjeiden perusteella. PDD on
usein DDD:td lihempini todellisia annoksia, mutta yleensé vaikeasti maaritettavissd. Kéytettdvissa
olevat suomalaiset rekisterit eivit sisdlld ladkkeen annostusohjetta standardoidussa, sihkoisesti ki-
siteltdvissd muodossa, joten keskimadériisen annoksen madrittiminen on tyolastd. Lidkkeen PDD
vaihtelee eri-ikdisessd viestOssd, eri sairauksissa ja my0s eri alueilla, mikéli hoitokaytinnot vaihte-
levat.

7.3.3 Muita mittayksikoita

Ladkkeiden kulutusta voidaan mitata my6s mm. laskemalla lddkeaineen maira painoyksikkéina tai
myytyjen ladkepakkausten tai tablettien tai toimitettujen reseptien lukumairiné. Painoyksikoitd kay-
tetddn muun muassa kansainvalisessd huumausainetilastoinnissa ja my0s arvioitaessa lidkeaineiden
luonnolle aiheuttamaa rasitusta. Lidkepakkausten ja tablettien lukumaiirda kaytettineen ldhinni
myynnin seurantaan. Toimitettujen reseptien mairaa ja ostojen vilistd aikaa on kiytetty apuna mm.
arvioitaessa, kuinka hyvin lidkkeen kayttdja pysyy ladkehoidossa (hoitoon sitoutuminen).

Reseptilld tarkoitetaan yleiskielessa lidkemaidrdystd. Suomalaisissa lidkekorvaustilastoissa reseptilld
on perinteisesti tarkoitettu kuitenkin lddkkeen yhté ostoera, jolloin esimerkiksi vuodeksi kirjoitettu
lidkemaariys kirjautuu tilastoithin useana reseptind. Uudemmissa lidkekorvaustilastoissa on siir-
rytty kayttamadn termid ladketoimitus. Suomessa sairausvakuutuksen siannoista johtuen lidkkeita
ostetaan yleensd enintddn kolmeksi kuukaudeksi kerrallaan. Erittdin kalliita ladkkeitd saa kuitenkin
ostaa vain kuukauden lidkemiirin kerralla. Mitattaessa lddkkeiden kiytt6d lidketoimitusten méa-
rilld on muistettava, ettd toimitettu ladkemaard voi vaihdella riippuen mm. lidkkeen kayttotarkoi-
tuksesta ja uutuudesta.

7.4 Laakekustannusten ja hintojen mittaaminen

Laakekustannusten suuruuteen vaikuttavat seké kaytetty lidkemadri ettd lidkkeiden hinnat. Kus-
tannustarkasteluissa korostuvat lidkkeet, joita kiytetdan paljon, seka ladkkeet, joiden hinnat ovat
korkeat. Muutos tai ero kustannuksissa voikin olla seurausta joko hintojen tai mairin muutoksista
tai eroista.

Kansallisella tasolla lidkemenot (pharmaceutical expenditure) ovat tirked osoitin ladkkeiden kan-
santaloudellisesta merkityksestdi. Menoja tarkastellaan yleensi joko kokonaismenoina, menoina
asukasta kohden tai prosentteina suhteessa terveydenhuoltomenoihin tai bruttokansantuotteeseen.
Tutkittaessa ladkkeiden hintoja tai kustannuksia aikasarjana tai verrattaessa eri ajankohtien kustan-
nuksia on syytd huomioida rahan kotimaisen arvon muutokset, esimerkiksi inflaation vaikutukset.
Kansainvalisissd vertailuissa tulee huomioida my6s valuuttakurssien muutokset ja valuuttojen vili-
set arvosuhteet eli ostovoimapariteetit.

Laakemenojen kansainvalista vertailtavuutta heikentda se, ettd ldakkeiden rahoitusta ja ladkehuoltoa
jarjestetddn eri maissa monin eri tavoin. Kansainvilisesti vertailukelpoisia tietoja on vain niukasti
saatavilla.

7.4.1 Ladkkeen hinta

Laakkeelld on monta hintaa sen matkalla tehtaasta potilaalle. Matkan eri vaiheissa hinta voi olla
salainen tai julkinen ja se voi olla sdddelty tai méariytya vapaasti markkinoiden ehdoilla. Hintaa,
jolla lidkevalmistaja myy lidkkeen lidketukkukaupalle, kutsutaan tehdashinnaksi (ex-factory), tuk-
kulitkkeen myyntihintaa tukkuhinnaksi (wholesale price) ja apteekin tai muun vihittdismyyntipis-
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teen myyntihintaa kuluttajalle vahittaiismyyntihinnaksi (retail price). Tukkuhinta sisdltad ex-factory-
hinnan lisaksi tukkuliikkeen katteen. Vihittaismyyntihinta muodostuu tukkuhinnasta ja vihittais-
myyjin katteesta. Ladkkeiden myyntihinnasta voidaan lisiksi kantaa arvonlisiveroa. Suomessa vero
on tatd kirjoitettaessa 10 %o.

Monissa maissa sairaalat, laitokset tai ladkkeiden hankinnasta vastaavat kansalliset tai alueelliset
yksik6t hankkivat tarvitsemansa ladkkeet kilpailutuksen kautta. Tehtyihin sopimuksiin voi liittya
alennuksia tai takaisinmaksujirjestelyitd, minkd vuoksi yksittdisen tuotteen tarkkaa hankintahintaa
voi olla vaikea maarittaa.

Ladkkeiden hintoihin vaikuttavat monet tekijat, joilla on vaikutuksia toisiinsa. Ladketeollisuus ottaa
hinnoittelussaan huomioon kansainviliset markkinat, kun taas lidketukkukauppojen ja vihittais-
myyntilitkkeiden, kuten apteekkien toiminta tapahtuu paiasiassa kansallisilla markkinoilla. Ndiden
katteet ovat usein viranomaisten saatelemia. Eri markkinoiksi voidaan my0s ajatella patenttisuojan
alaisten lidkkeiden markkinat ja niiden lidkkeiden markkinat, joilla on hintakilpailua.

Patenttisuojattuja ladkkeitd ei saa valmistaa kuin patentin haltijan luvalla. Julkiset ja yksityiset ra-
hoittajat yleensi pyrkivit vaikuttamaan niiden hintaan tai niista atheutuviin kustannuksiin hankin-
tamenettelyn, hinnanvahvistusmenettelyn tai muiden sopimusten tai saantelyn avulla. Euroopassa
hinnat vahvistetaan yleensa kansallisella tasolla. Monessa maassa viranomaiset kayttdvit hintaa ar-
vioidessaan apuna valikoiduissa vertailumaissa vahvistettuja hintoja. T4t kautta esimerkiksi Suo-
messa vahvistetulla hinnalla voi olla vaikutuksia hintoihin muissa maissa. Viime vuosina ovat yleis-
tyneet ladkeyritysten ja lidkkeiden rahoittajien viliset sopimukset, joihin sisiltyy mahdollisuus sa-
lata lddkkeen todellinen myyntihinta. Suomessa sopimuksia on tehty vuodesta 2017 lihtien. Tutki-
muksen nikokulmasta tima tarkoittaa, sitd ettd hinnaston hinta ei vilttimittd ole lidkkeen todelli-
nen hinta.

Patenttisuojan umpeutumisen jilkeen muutkin valmistajat voivat valmistaa lddkettd, mikd mahdol-
listaa hintakilpailun valmisteiden vililld. Hintakilpailua, ja sen kautta edullisempia hintoja, tavoitel-
laan monissa maissa lddkepoliittisten toimien avulla. Yleisid toimia ovat vaikuttavan lddkeaineen
nimelld miirdaminen (geneerinen miirdaminen), lidkevaihto ja viitehintajirjestelmat, joissa ladk-
keen korvaus mairdytyy samanlaisten tuotteiden ryhmin halvimman tai halvimpien valmisteiden
mukaan.

Esimerkki 4. Kansainvdlista hintatietokantaa hyédyntdneessa tutkimuksessa vertailtiin sy6-
pdlddkkeiden hintoja 18 maassa (Vogler ym. 2016). Vertailussa kdytettiin ex-factory-hinnoista
laskettuja yksikkdhintoja kdyttaen mahdollisuuksien mukaan vertailukelpoisia pakkauskokoja.
Erot korkeimman ja matalimman hinnan valilld vaihtelivat valmisteesta riippuen 28 %:sta
lahes 400 %:iin. Kreikassa hinnat olivat paasaantoisesti vertailun matalammasta paasta, kun
taas Ruotsissa, Saksassa ja Sveitsissa hinnat olivat useammin vertailun korkeampia. Hintojen
vertailua hankaloitti se, ettd monissa maissa hintoihin sisaltyi alennuksia tai sopimuksia, joi-
den sisaltd oli salainen, eika niita siten voitu huomioida tutkimuksessa.

7.4.2 Omavastuu ja kotitalouksien ladkemenot

Ladkkeista kuluttajille koituvia kustannuksia kutsutaan usein omavastuiksi, mutta tarkalleen ottaen
omavastuusta on kyse silloin, kun lddkkeen kustannuksiin osallistuu lidkkeen kayttdjin lisdksi esi-
merkiksi sairausvakuutus. Kuluttajalle voi koitua my6s muita lidkemenoja kuin omavastuita, esi-
merkiksi kun hin ostaa itsehoitolddkkeen ilman reseptid. Ladkemenoja tai omavastuita mitataan
yleensa rahamairiisesti tai suhteessa henkilon tai kotitalouden tuloithin. Omavastuita ja lidkeme-
noja kuvaavia termeji kidytetidn kansainvilisessd tutkimuskirjallisuudessa kirjavasti (esim. co-
payment, prescription fee, prescription charge, user charge, out-of-pocket payment).
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Piisdantoisesti omavastuulla viitataan kuitenkin sellaisiin menoihin, jotka atheutuvat suoraan laak-
keiden hankkimisesta, erotuksena lddkkeiden kdytostd riippumattomista maksuista, kuten vakuu-
tusmaksuista tal veroista.

Tutkimuksessa kiinnostuksen kohteena voivat olla tiettyjen liadkkeiden omavastuut tai lidkkeista
koituvien maksujen jakautuminen potilas- tai viestoryhmien vililld. Usein varsinaisena tavoitteena
on tutkia ladkkeista kayttijille atheutuvien kustannusten vaikutuksia ostokayttiytymiseen tai mah-
dollisuuksiin ostaa lidkkeita.
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Maarit Jaana Korhonen, Jobhanna [yrkkd
8. Ladkealtistuksen ja ladakkeiden kayton esiintyvyyden mittaaminen

Kuvailevissa lidke-epidemiologisissa tutkimuksissa on usein tavoitteena ladkkeiden kdyton esiinty-
vyyden ja jakautumisen kuvailu samaan tapaan kuin sairauksien esiintyvyyttd kuvataan epidemio-
logiassa. Analyyttisissa havaintotutkimuksissa pyritdan tyypillisesti tunnistamaan ladkkeiden kayttoa
selittdvia tekijOitd tai arvioimaan tietyn lddkkeen tai lidkeryhman kiyton vaikutusta tutkittavien ter-
veydentilaan. Tdssi luvussa pohditaan lidkkeiden kiyton eli lidkealtistuksen (medication/drug ex-
posure) mittaamisen erityiskysymyksia lddke-epidemiologiassa sekd kuvataan, miten lddkkeiden
kayton esiintyvyyttd voidaan mitata henkil6tason altistumistiedon avulla.

8.1 Ladkealtistuksen mittaaminen

Kuinka suuri osa suomalaisista kayttda unildakkeitd sadnnollisesti? Kuinka moni lapsi tai nuori
aloittaa psykoosiladkkeen kayton vuosittain? Pienentdaké hyva statiinihoitoon sitoutuminen ai-
voinfarktin riskid? Onko pitkdaikainen tiatsididiureettien kdyttd yhteydessd matalaenergisten mur-
tumien riskiin Alzheimerin tautia sairastavassa viestOssa? Nama ovat esimerkkeja tutkimuskysy-
myksistd lidke-epidemiologisissa tutkimuksissa. Tutkimuskysymys on perusta sille, miten altistu-
minen tutkimuksessa mairitellddn ja mitataan.

8.1.1 Altistumisen maaritelmasta mittaamiseen

Altistumisen mairitelma sisaltdd tiedon, mistéd ladkkeistd ja ladkeryhmistd ollaan kiinnostuneita ja
miten ndma tunnistetaan valitusta altistumistiedon lihteestd. Altistumisen maaritelma siis sidotaan
kaytettavissd olevaan tietolihteeseen. Ladkealtistuksen tietoldhteini kaytetddan yleensa joko tervey-
denhuollon rekistereitd (ks. luku 6 Rekisterit ldakkeiden kivton ja vaikutusten tutkimuksessa) tai
keritddn tieto tutkittavilta itseltdidn. Suomalaisissa ladke-epidemiologisissa tutkimuksissa kéytetyin
altistumistiedon ldhde on ollut Kelan reseptitiedosto. Kiinnostuksen kohteena olevat ladkkeet tun-
nistetaan rekisteristd ATC-koodin avulla (ks. luku 7 Lddkkeiden kulutuksen, kayton ja kustannusten
mittaaminen, kohta 7.2.2).

Olennainen osa altistumisen méaritelmai on aikaikkuna (time window) eli ajanjakso, jolla altistu-
mista mitataan. Esimerkiksi ladkkeiden kayton yleisyytta selvittdvissa kyselytutkimuksessa vot riit-
tad, ettd lidkkeiden kédytt6d mitataan kyselyhetkelld tai muutaman kyselya edeltivin pdivin tai vii-
kon ajalta. Ladkehoidon vaikutuksia tutkittaessa aikaikkunan valinta perustuu teoreettiseen tai esi-
merkiksi laboratoriotutkimuksista saatuun tietoon mekanismista, jolla lidke vaikuttaa sairastumi-
seen. Esimerkiksi statiinit alentavat veren kolesterolipitoisuutta muutamassa viikossa, mutta sydan-
ja verisuonitautitapahtumia ehkéisevi vaikutus on odotettavissa aikaisintaan vuoden sdinnéllisen
kayton jalkeen. Anafylaktinen reaktio taas alkaa useimmiten minuuttien tai viimeistidn tuntien ku-
luessa lidkkeen ottamisesta, joten altistuminen juuri ennen reaktiota on olennaista. My6s tutkimuk-
sen kohteena olevan lidkkeen ominaisuudet vaikuttavat altistumisen maaritelmain. Ladke voi ker-
tyd elimistoon, sen puoliintumisaika tutkittavassa viestOssd voi olla hyvin pitkd (esimerkiksi
diatsepaami idkkiilld) tai se voi aikaansaada kudoksissa vaurion, joka ilmenee vasta pitkdn ajan
kuluttua. Till6in mairitelmassd on tirkedd ottaa huomioon lidkkeen kayton paittymisen jilkeinen
aika.

Altistumisen mairitelma, altistumistiedon ldhde ja my6s tutkimusasetelma vaikuttavat sithen, miten
altistumisen ajankohta, annos ja kesto kiytinnossid mitataan. Yksinkertaisimmillaan altistumista
kuvaava muuttuja voi olla karkea: altistunut/altistumaton valitulla aikaikkunalla (Kuva 1). Rekiste-
ripohjaisessa kohorttitutkimuksessa altistumisryhmit voidaan miéaritelld seurannan alussa ensim-
miisen lddkeoston perusteella ja olettaa, ettd altistuminen siilyy samana tietyn, suhteellisen lyhyen
seuranta-ajan (Kuva 1, esimerkki A). Menetelmd muistuttaa satunnaistetuissa vertailukokeissa
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(RCT, randomized controlled trial) kaytettivaa hoitoatkeenmukaista (intention to treat) lihesty-
mistapaa. Tapaus-verrokkiasetelmassa taas altistuneeksi saatetaan mairitelld henkil6t, jotka ovat
ostaneet kiinnostuksen kohteena olevaa ladkettd vihintidn kerran valitulla aikaikkunalla (Kuva 1,
esimerkki B). Useimmiten tutkimuskysymys edellyttid my6s altistumisen tarkempaa luonnehdin-
taa, esimerkiksi ladkealtistuksen mairan (keskiméirdinen tai kumulatiivinen annos) ja keston arvi-
ointia.

Henkilén ladkeostot rekisteriaineistossa, ladkkeen oletettu annos 1 maaritelty vuorokausiannos fvuorokausi (DDD/vrk)

Puhdistumis- , 30DDD . 90 DOD | 50 DOD 60 DOD
jakso 365 vrk I I -1 -
Pastetapahtuma
. 360. paivana,
Seuranta alkaa . = altistunut seuranta paattyy
Aika (vrk) o 30 60 90 120 130 190 220 i 270 300 330 360
* 1 1 1 1 1 1 1 1
A . _________________________________]
| i | | | | | | |
c1 S i | |

c2 —— 2 |t stumaton — —
Yleisesti kaytettyja altistumismuuttujan maaritelmia:

A. Altistuminen maaritelldan 1. lddkeoston perusteella. Henkilén altistumisrynma sailyy samana koko seuranta-ajan.

B. Altistunut, jos = 1 lddkeosto valitulla aika-ikkunalla. Esimerkissé aika-ikkuna on 1-90 wrk ennen péaétetapahtumaa.

C. Altistuminen madritelldén aikariippuvasti. Voidaan ottaa huomioon laédkkeen 1. kayttdjakso (C1) tai luokitella henkilén
koko seuranta-aika altistuneeseen ja altistumattomaan aikaan (C2). Usein ostojen vélille sallitaan viive ja kayttdjakson
katsotaan paattyneen vasta, kun viimeisen oston lopusta on kulunut viiveen verran vuorokausia. Esimerkissa sallittu
viive on 30 wrk, 3. osto tulee viiveen sallimissa rajoissa ja oston loppuun on lisétty 30 vrk.

D. Seuranta-aikana kéyteftyjen annosten summa eli kumulatiivinen annos. Esimerkissa (30+90+60+30) DDD eli yhteensa
210 DDD

E. Hoitoon sitoutuminen eli adherenssi katettujen péivien osuutena. Esimerkissa (210/360) = 58 %

Kuva 1. Mahdollisia laakealtistusmuuttujan maaritelmid (muokattu [&hteesta Hempenius ym.
2020).

8.1.2 Altistumisen mittaaminen rekisteritiedon avulla

Periaatteessa tarkin tieto ladkkeen kdyton ajoittumisesta, kaytetystd annoksesta ja kayton kestosta
olisi saatavissa ladkkeen kayttajalta itseltddn. Altistumistiedon keruu tutkittavilta itseltadn ei kuiten-
kaan yleensd ole mahdollista, kun tietoa tarvitaan pitkiltd ajalta takautuvasti tai pitkdssd seuran-
nassa, jolloin tietoa tulisi kerdti toistuvasti. Lisdksi rekisteritietoa pidetddn itseraportoitua (self-re-
ported) tietoa luotettavampana, koska huono osallistumisaktiivisuus tai muistivirheet eivat vaikuta
rekisteritiedon laatuun. Rekisteritutkimuksessa on kuitenkin hyviksyttiva epatarkkuuksia altistu-
misen mittaamisessa ja pyrittivia arvioimaan niiden vaikutusta tutkimuksen tuloksiin (ks. luku 9
Laikkeiden vaikutusten arviointi, kohta 9.4.2).

Tyypillisesti ladkkeen kiyttd6 muuttuu ajan myo6td. Altistemuuttuja voidaan mitata aikariippuvasti
(time-varying): kiinnostuksen kohteena voi olla henkilén ensimmiinen altistumisjakso tai henkilén
koko seuranta-aika voidaan jakaa altistuneeseen ja altistumattomaan aikaan (Kuva 1, esimerkki C).
Altistumisjaksojen eli liadkkeen kayttjaksojen muodostamiseen tarvitaan tietoa lddkkeen ostopai-
vamairista, ostetuista lddkemaaristd (pakkauskoko, vahvuus ja pakkausten lukumaird) seka kayte-
tyistd annoksista. Tyypillisesti oletetaan, ettd lidkkeen kaytt6 aloitetaan vilittomasti ensimmaisen
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oston jalkeen, ja ladkityksen aloituspaivaksi maaritetddn rekisteriin kirjautunut ostopaivi. Perittii-
set ladkeostot yhdistetddn edelleen kayttjaksoiksi.

Ladkeoston kestolla tarkoitetaan ajanjaksoa, jonka ostettu lidkemaira kattaa. Sitd voidaan arvioida
ostetun lidkemairan ja annosohjeesta saadun vuorokausiannoksen, oletetun vuorokausiannoksen
tai yksilokohtaisen lidkeostohistorian avulla mallinnetun annoksen perusteella. Kelan rekisterit si-
saltivit tiedon lidkkeen mairitystd annoksesta vapaana tekstind. Annostiedon saattaminen analy-
soitavaan muotoon on kuitenkin suhteellisen tyolistdi. Ennen sihkoéisen reseptin kdyttéonottoa
annostietoa on ollut saatavilla vain rajatusti. Niinpa rekisteritietoa maidratystd annoksesta ei ole
hy6dynnetty laajalti.

Lidkeoston kesto voidaan laskea oston sisdltiman DDD-madrin tai tablettimiirin perusteella
olettaen, ettd mairitty annos on yksi DDD tai yksi tabletti vuorokaudessa (ks. Luku 7 [Ldakkeiden
kulutuksen, kiyton ja kustannusten mittaaminen, kohta 7.3.1). DDD voi kuitenkin poiketa tosiela-
missd médrityistd annoksista paljonkin. Esimerkiksi psyykenladkkeitd méaritadn idkkiille useim-
miten DDD:té selvisti pienemmilld annoksilla. Sen sijaan oletuksen “1 tabletti vuorokaudessa” on
Suomessa havaittu vastaavan hyvin idkkaille maarittyja SSRI-lidkkeiden annoksia ja myos aikuis-
viestolle maarittyja statiiniannoksia.

Tarkoituksellinen tai tahaton annostusohjeista poikkeaminen on yleistd etenkin pitkiaikaisessa lda-
kehoidossa. Potilaat voivat esimerkiksi pienentia lidkeannostaan tai pitad taukoja ladkityksessdan
omatoimisesti tai yksinkertaisesti unohtaa ottaa liakkeensa. Niinpa kayttojaksojen arvioinnissa laa-
keostojen vilille yleensa sallitaan viive eiké altistumisen katsota padttyneen heti viimeisen ostetun
lidke-erin loputtua. Sallittu viive (grace period) voi olla kiinted ajanjakso (esim. 30 tai 90 péivaa)
tai madraytya edeltivan ladkeoston keston mukaan. Esimerkiksi jos henkil6 on ostanut lidketta
kolmen kuukauden (90 pdivin) hoitoa vastaavan méarin, sallittu viive voisi olla 50 % tisti ajasta
(45 piivai). Toisin sanoen lddkkeen kiyton katsotaan jatkuneen keskeytyksettd, jos seuraava osto
on tapahtunut 135 piivan kuluessa edellisesta. Jos uutta ostoa ei tule, kiyttdjakso mairitellddn pait-
tyneeksi tuon 135 piivin kohdalla. Sopiva viive riippuu tutkittavan lidkehoidon luonteesta, esi-
merkiksi onko kyseessa sdannollisesti vai tarvittaessa kidytettiva ladke.

Altiste voi olla my6s liddkehoitoon sitoutuminen eli adherenssi (medication adherence). Rekisteri-
pohjaisissa tutkimuksissa adherenssia arvioidaan vertaamalla potilaan tietylld ajanjaksolla ostamaa
lidkemadrdad ja mairia, joka hinen olisi midrityn annoksen perusteella pitinyt kayttad (Kuva 1,
esimerkki E). Usein lasketaan niin sanottu katettujen piivien osuus (proportion of days covered,
PDC), joka kertoo kuinka suuren osan valitusta aikaikkunasta potilaan hankkima lddkemairi kattaa.

Esimerkki 1. Korhosen ym. (2016) tapaus-verrokkitutkimuksessa selvitettiin, vahentaaké
hyva statiiniadherenssi aivoinfarktin riskia diabetespotilailla. Aivoinfarktiin saaneet tapaukset
(n=1 703) ja heidan verrokkinsa (n=6 799) valittiin vuosina 1995-2006 statiinien kayton
aloittaneesta diabetesta sairastavasta vdestdsta, joka tunnistettiin Kelan rekisterien avulla.
Tapaukset ja verrokit kaltaistettiin ensimmaisen statiinioston (ATC-koodit C10AA, C10AB) pai-
vamaaran mukaan. Altistumista eli statiinihoitoon sitoutumista mitattiin katettujen paivien
osuutena. Aikaikkuna oli hoidon aloituksesta tapauksen sairastumispdivaan. Adherenssi maa-
riteltiin hyvaksi sellaisilla tapauksilla ja verrokeilla, joiden ostamat statiinitabletit riittivat kat-
tamaan 80 % aikaikkunasta. Huonoon adherenssiin (PDC < 80 %) verrattuna hyvaan ad-
herenssiin naytti liittyvan pienempi aivoinfarktiriski. Adherenssin ja sairastumisriskin valilla
havaittiin myds annos-vastesuhde eli mité parempi adherenssi sita pienempi riski.

Ladkkeen kiyttéjaksojen tarkka maérittiminen on erityisen tirkedd, jos oletetaan lidkkeen vaikut-
tavan paitetapahtuman ilmaantuvuuteen vain altistumisen aikana. Joskus taas tapahtumariskin
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epaillidn kasvavan lddkkeen kiyton lopettamisen yhteydessa. Tallaisissa tilanteissa voidaan tarvita
yksil6kohtaista kiytettyjen annosten ja kayttéjaksojen mallinnusta.

Yksi ladke-epidemiologisen tutkimuksen tarpeisiin kehitetty lidkkeiden kayttojaksojen mallintamis-
menetelma on suomalainen PRE2DUP, joka perustuu henkilon lidkeostohistoriaan. Menetelmassa
hy6dynnetdin liadkkeiden vuorokausiannosten ajassa liukuvaa keskiarvoa. Tilld tavalla mallinnetun
annoksen ja ostetun lidkemairin avulla lasketaan, kuinka pitkille ajalle ostetut ladkkeet riittdvit.
Jos lddkkeen seuraava osto ajoittuu lasketulle aikavilille, lidkkeen kaytto jatkuu mallin mukaan kes-
keytyksettd. Parhaiten mallinnus sopii sadnnollisen laakityksen mallintamiseen, kun taas paljon an-
nosmuutoksia sisaltavian lidkehoitoon sovellettaessa mallinnuksen luotettavuus karsii.

Esimerkki 2. Taipale ym. (2019) tutkivat tapaus-verrokkitutkimuksessaan tiatsidien kaytoén
ja matalaenergisten murtumien valista yhteytta Alzheimerin tautia sairastavilla. Tiatsidien
kayttd maaritettiin Kelan reseptitiedoston ladkeostoista ATC-koodien avulla ja sairaalahoitoa
vaatineet murtumat tunnistettiin Hilmo-rekisterista. Laakealtistus mallinnettiin PRE2DUP-me-
netelman avulla. Tiatsideille madariteltiin yksildlliset kayttdjaksot maaritettyjen vuorokausian-
nosten liukuvaa keskiarvoa hyddyntamalla. Mallinnuksessa huomioitiin ostojen ja annosten
saanndllisyys, ostohetkella jaljella olleet l1adkkeet ja sairaalajaksot. Tiatsidien kayttajiksi maa-
riteltiin henkilét, joille oli tunnistettu kdyttdjakso 1-30 paivan aikaikkunan sisdlla ennen mur-
tumaa. PRE2DUP-menetelmalld mallinnettiin kumulatiiviset yksildlliset kayttdjaksot, joiden
avulla maaritettiin tiatsidien kayton kesto: alle 1 vuotta, 1-3 vuotta, 3-5 vuotta tai yli 5
vuotta. Tiatsidien kaytdn havaittiin olevan yhteydessa alentuneeseen matalaenergisten mur-
tumien riskiin Alzheimerin tautia sairastavilla. Ladkkeen kaytdn kestolla oli kuitenkin merki-
tysta. Murtumariski oli pienempi niilld, jotka olivat kayttdneet tiatsideja yhtajaksoisesti yli
kolme vuotta, mutta tata lyhyempi kaytto ei ollut yhteydessa murtumariskiin.

8.2 Laakkeiden kaytdn esiintyvyyden mittaaminen

Henkil6tason tiedon avulla voidaan kuvailla lddkkeiden kiyton esiintyvyyttd viestOssa tai tietyssa
viestoryhmassi, kuten tiettyd sairautta sairastavilla. Ladkkeiden kiyton yleisyyttd arvioidaan vallit-
sevuudella eli prevalenssilla (prevalence). Kysely- ja haastattelututkimuksissa vastaajia pyydetain
raportoimaan lidkkeiden kiyttonsi kyselyhetkelld tai tietylld kyselyd edeltineelld ajanjaksolla. Tu-
lokseksi saadaan esimerkiksi kyselyhetkelld sidnnollisesti unildakkeita kayttineiden osuus vastan-
neista eli uniladkkeiden kayton vallitsevuus. Rekisteripohjaisissa tutkimuksissa vallitsevuus laske-
taan yleensé tietylle ajanjaksolle. Osoittajaan tulevat esimerkiksi henkilot, jotka Kelan reseptitie-
doston mukaan ovat ostaneet kiinnostuksen kohteena olevaa lddkettd vihintddn kerran kyseiselld
ajanjaksolla ja nimittdjadn vieston maara.

Esimerkki 3. Suomi oli mukana kansainvalisessa aikasarjatutkimuksessa (Raman ym. 2018),
jonka tavoitteena oli kuvata ja vertailla ADHD-laakkeiden kdytén vallitsevuutta ja sen muu-
toksia 13 maassa eri puolilla maailmaa. Altistuneiksi maariteltiin Kelan reseptitiedoston mu-
kaan vahintaan kerran kalenterivuoden aikana ADHD-lddkkeita (ATC-ryhma NO6BA) ostaneet
henkil6t. ADHD-laakkeiden kdytdn vuotuinen vallitsevuus laskettiin jakamalla altistuneiden
lukumaara vaestdon maaralla ikaryhmittdin. Tutkimuksen mukaan ADHD-laakityksen vallitse-
vuus on kasvanut lapsilla ja aikuisilla kaikissa tutkimusmaissa mutta vaihtelee paljon maiden
valilla.

Ladkkeen kidyton vallitsevuus voi kasvaa sen vuoksi, ettd yhd useammat uudet ihmiset aloittavat
lidkkeen kayton, ja myOs siksi, ettd ladkkeen kayttajat jatkavat kiyttoad entistd pitempain.

Kun ollaan kiinnostuneita lidkkeen tai lidkeryhmin kiyton laajenemisesta, seurataan uusien kiyt-

tajien osuutta viestossi eli lddkkeen kayton ilmaantuvuutta (insidenssi, incidence). Ilmaantuvuuden
laskemista varten on ensin mairiteltdva uusi kiytto (new tai incident use). Rekisteritutkimuksissa
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uudeksi kayttdjaksi madritelldan tyypillisesti henkild, joka ei rekisteritiedon mukaan ole ostanut ky-
seistd laaketta tietylld ajanjaksolla ennen seurannan alkua (Kuva 1). Tité ajanjaksoa kutsutaan puh-
distumisjaksoksi (washout period). Uuden kiytén mairittelyyn sopiva puhdistumisjakso riippuu
lidkkeestd: vain tarvittaessa, satunnaisesti kiytettiville lidkkeille tima jakso on pidempi kuin sdin-
nollisesti kaytettaville ladkkeille. Ilmaantuvuutta seurataan viestossa, jolla on mahdollisuus aloittaa
lidkkeen kaytto. Toisin sanoen nimittdjastd poistetaan henkilot, jotka ovat ostaneet ladkettd ennen
seurannan alkua uuden kidyton mairitelmain valitulla ajanjaksolla. Niin ei kuitenkaan tarvitse aina
menetelld, etenkin jos kyse on juuri markkinoille tulleesta tai muusta lddkkeestd, jonka kayttdja-
madri on vahainen.

Esimerkki 4. Varimo ym. (2020) tutkivat psykoosilaakkeiden kaytén ilmaantuvuutta 1-17-
vuotiailla suomalaisilla vuosina 2008-2017. Uudeksi psykoosilddkkeen kayttajaksi maariteltiin
henkildt, joille ei Kelan reseptitiedostosta 16ytynyt merkintaa psykoosilaakeostosta (ATC-
ryhma NO5A) 730 pdivan aikana ennen tutkimusvuoden ensimmaista ostoa. Ilmaantuvuus
laskettiin kullekin vuodelle jakamalla uusien psykoosilddkkeiden kayttajien maara vaestén
maaralld ika- ja sukupuoliryhmittain. Psykoosiladkkeiden kaytén ilmaantuvuuden havaittiin
kasvaneen vuosien 2008 ja 2017 valilla (2,1:std 3,8:aan tuhatta henkiléa kohti), tytéilla jyr-
kemmin kuin pojilla.
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Maarit Jaana Korbonen
9. Laakkeiden vaikutusten arviointi

Ladke-epidemiologiassa termid vaikutus (effect) voidaan kayttda kahdella tapaa. Yleensa vaikutuk-
sella tarkoitetaan altistumisen aikaansaamaa muutosta tutkittavien terveydentilassa verrattuna altis-
tumattomuuteen. Terveydentilan muutosta voidaan selvittda seuraamalla sairauden ilmaantuvuutta
tai kuolleisuutta, biologista muuttujaa (esim. keskiméariistd verenpainetasoa) tai esimerkiksi poti-
laiden eldminlaatua tai toimintakykya. Altistumisen vaikutusta ei voi mitata tarkastelemalla tervey-
dentilan muutosta vain altistuneessa viestossa vaan vertaamalla muutosta altistuneen ja altistumat-
toman vieston vililld. Haittavaikutuksella (adverse effect/reaction) taas viitataan lddkehoidon tiet-
tyyn seuraukseen. Esimerkiksi ummetus on opioidien tunnettu haittavaikutus.

Kun lddkehoito vihentdd esimerkiksi kuolleisuutta tai tietyn sairauden ilmaantuvuutta vertailuhoi-
toon verrattuna, puhutaan lidkehoidon hy6dyistéd (benefit). Jos lidkkeen kéytto lisda kuolleisuutta,
salrastuvuutta tai jonkin oireen ilmaantuvuutta, puhutaan lddkehoidon haitoista tai riskeista (risk).
Lidkehoidon vaikuttavuudella (effectiveness) viitataan yleensd lidkehoidon vaikutuksiin arkield-
missid. Toisinaan kaytetddnkin termid arkivaikuttavuus. Kliiniselld vaikuttavuudella taas tarkoite-
taan lddkehoidon tuottamia hoidollisia vaikutuksia verrattuna vaihtoehtoiseen hoitoon. Tissé lu-
vussa vertaillaan satunnaistetun vertailukokeen ja havaintotutkimuksen ominaisuuksia lddkehoidon
vaikutusten tutkimisen nakokulmasta seki esitellddn niiden tutkimusten tulosten raportoinnissa
kaytettavid suureita. Lisaksi kuvataan havaintotutkimuksen tyypillisia virheldhteitd sekid keinoja nii-
den hallintaan.

9.1 Laakehoidon vaikutusten tutkiminen

Kiaytinnossa ndytté uuden ldadkkeen vaikutuksista saadaan ensisijaisesti myyntilupaa varten teh-
dyistad satunnaistetuista vertailukokeista (randomized controlled trial, RCT). Niilld on kuitenkin
monia tunnettuja rajoituksia:

e Tutkimukseen osallistuva viest on suhteellisen pieni ja valikoitunut eikd ominaisuuksil-
taan edusta viestod, joka ladkettd lopulta kayttda.

e Tutkimuksessa lidkehoidon toteutus on tarkasti ohjeistettu ja sitd myOs seurataan tarkasti.
Tutkimukseen osallistujien sitoutuminen hoitoon eli adherenssi on usein parempi kuin
lidkkeen kayttijilla tosielamassa.

e Tutkimuksessa ei vilttimittd mitata potilaiden tai padtoksenteon kannalta olennaisia lop-
putuloksia (outcome).

e Tutkimuksessa ei vilttimatta ole mukana pditcksenteon kannalta olennaisia vertailuhoi-

toja.

e Tutkimuksen seuranta-aika on suhteellisen lyhyt. Kaikki oleelliset hy6dyt ja haitat eivat
ehdi tulla esiin seuranta-aikana. Lisiksi tutkimuksen otoskoko on mitoitettu ensisijaisten
lopputulosten perusteella, joten sen tilastollinen voima ei riitd havaitsemaan harvinaisia

haittoja.

Rajoitukset heikentivit RCT:n tuottaman nayton sovellettavuutta (applicability) eli sitd, kuinka us-
kottavasti tutkimustulokset kuvaavat hoidon vaikutuksia tosielimissa. Perinteistd RCT:td parempi
sovellettavuus voidaan saavuttaa ns. pragmaattisissa hoitokokeissa, joissa osallistujat jaetaan ryh-
miin satunnaistaen, mutta tutkimusviesto poimitaan terveydenhuollossa asioivien potilaiden jou-
kosta ilman tiukkoja kelpoisuuskriteereja. My6s hoidon ja seurannan on tarkoitus mukailla tavan-
omaista terveydenhuollon toimintaa.
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RCT:n ohella nayttoa ladkkeiden vaikutuksista saadaan terveydenhuollon rekistereitd hyodyntivista
havaintotutkimuksista (ks. luku 5 I.adkkeiden kdyton, kustannusten ja vaikutusten havaintotutki-
mus). Kyseeseen tulevat analyyttiset tutkimusasetelmat eli kohortti- ja tapaus-verrokkiasetelmat
muunnoksineen (mm. tapaus-kohorttiasetelma, upotettu tapaus-verrokkiasetelma, tapaus-vaihto-
vuoroasetelma) (ks. luku 5 Ldakkeiden kayton, kustannusten ja vaikutusten havaintotutkimus,
kohta 5.2.2). Taulukossa 1 kuvataan tavanomaisen RCT:n ja analyyttisen havaintotutkimuksen
ominaisuuksia. Ennen kaikkea satunnaistamisen mutta my0s sokkouttamisen ja lopputulosten
huolellisen mittaamisen ansiosta RCTn validiteetti on yleensd parempi kuin havaintotutkimuksen.
Tamin vuoksi RCT:n tuottamaa nayttoa lidkehoidon vaikutuksista pidetddn vahvempana kuin ha-
vaintotutkimuksiin perustuvaa nayttod. Validiteetilla ylla tarkoitetaan systemaattisen virheen puut-
tumista eli harhattomuutta. Tamin tyyppisestd validiteetista on kyse, kun puhutaan tutkimuksen
sisdisestd validiteetista. Tutkimuksen ulkoisella validiteetilla taas viitataan sen tulosten sovelletta-
vuuteen eli yleistettdvyyteen. Havaintotutkimusten tulosten sovellettavuus on periaatteessa hyva.
Niiden siséistd validiteettia uhkaavat kuitenkin erilaiset harhat (bias), minkd vuoksi sovellettavuus-
kin voi lopulta romuttua.

Taulukko 1. Satunnaistetun vertailukokeen ja analyyttisen havaintotutkimuksen ominaisuuksien
vertailu (muokattu ldhteesta Rannanheimo ja Jauhonen, 2018).

Satunnaistettu vertailukoe (RCT) Havaintotutkimus

e homogeeninen vdesto (lukuisia kel- e heterogeeninen vaesto (yleensa vahan
Potilaat/tutki- poisuuskriteereja) kelpoisuuskriteereja)
musvaesto e hyva adherenssi e puutteellinen adherenssi

e tarkasti maaritelty ERcRelicitostidte i

e toteutus osana terveydenhuollon ru-

Interventio e tarkasti ohjeistettu ja seurattu toteu- o
s tiineja
e ei hoitoa tai yksi tai useampia vertailu-
e lume tai aktiivinen vertailuvalmiste hoitoja
Vertailuhoidot ¢ tarkasti ohjeistettu ja seurattu toteu- o  toteutus osana terveydenhuollon ru-
tus tiineja

o Kkliiniset lopputulokset (kuolema tai
tautitapahtuma)

e  korvikemuuttujat (esim. laboratorio-
arvo)

e Kkliiniset lopputulokset
e haitat (soveltuu harvinaistenkin

e haitat (ei sovellu harvinaisten haitto- haittojen tutkimiseen)

jen tutkimiseen)

e potilaiden raportoimat lopputulokset
(esim. elamanlaatu)

e mittaaminen tarkasti ohjeistettu ja

Lopputulokset e potilaiden raportoimat lopputulokset

e mittaaminen ja kirjaaminen osana ter-
veydenhuollon rutiineja

seurattu
e mahdollisesti pitka (jopa vuosikymme-
Seuranta-aika e suhteellisen lyhyt nis)
Tutkittavien seu- e yleens3 intensiivistd e rutiinihoidon osana

ranta
Tutkittavat paitetapahtumat ja muut lopputulokset ovat tyypillisesti monitekijdisid. Tédstd syysta

havaintotutkimuksenkin suunnittelun pohjaksi tarvitaan kasitteellinen malli. Tassd mallissa kuva-
taan tutkittavan intervention lisiksi ainakin keskeisimmiit, jo tunnetut lopputulokseen vaikuttavat
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tekijat. Mallin rakentaminen edellyttaa siis tutkittavan sairauden tai muun lopputuloksen etiologian
tuntemusta. Malli toimii pohjana tutkimuksessa mitattavien muuttujien valinnalle ja my0s aineiston
analyysille.

9.2 Vaikutuksen mitat

Tutkittaessa altistumisen vaikutusta sairauden, kuoleman tai muun tapahtuman ilmaantuvuuteen,
vaikutuksen voimakkuutta voidaan kuvata absoluuttisella tai suhteellisella vaikutuksen mitalla (ef-
fect measure). Absoluuttiset mitat lasketaan ilmaantuvuuslukujen erotuksena ja suhteelliset mitat
ilmaantuvuuslukujen suhteena.

Absoluuttisen vaikutuksen mittoja voidaan kayttad kuvaamaan RCT:n tai kohorttitutkimuksen tu-
loksia. Riskiero on absoluuttinen vaikutuksen mitta, joka saadaan vihentimalld altistumattomien
ilmaantuvuusluku altistuneiden ilmaantuvuusluvusta. Jos riskiero on 0, sairauden ilmaantuvuus on
samanlainen altistuneilla ja altistumattomilla. Jos riskiero on suurempi kuin 0, ilmaantuvuus on
altistuneilla suurempi kuin altistumattomilla. Riskiero voi olla myos negatiivinen luku. Esimerkiksi
diabetespotilailla, joilla ei ennestddn ole sydin- ja verisuonisairautta, aspiriinin kdyttéon liittyy pie-
nentynyt riski sairastua syddn- ja verisuonisairauksiin. Jos aspiriinia kdyttivien sairastumisriski vuo-
den seuranta-aikana on 0,51 % ja aspiriinia kayttimattomien riski on 0,58 %, saadaan riskieroksi -
0,07 prosenttiyksikk6d. Toisin sanoen absoluuttisen riskin vihenemi (absolute risk reduction,
ARR) on 7 tapahtumaa 10 000 aspiriinia kayttinyttd kohti.

Suhteellisia vaikutuksen mittoja voidaan kayttid kuvaamaan RCT:n, kohorttitutkimuksen tai ta-
paus-verrokkitutkimuksen tuloksia. Riskisuhde (risk ratio, RR) saadaan jakamalla sairastuneiden
osuus altistuneiden joukossa vastaavalla osuudella altistumattomien joukossa. Riskisuhde eli suh-
teellinen riski kertoo, miten moninkertainen sairastumisriski altistuneilla on verrattuna altistumat-
tomiin. Tiheyssuhde (rate ratio, RR) ja hasardisuhde (hazard ratio, HR) vertailevat my6s sairauden
ilmaantuvuutta altistuneilla ja altistumattomilla. Riski-, tiheys- ja hasardisuhteella voidaan kuvata
RCT:n ja kohorttitutkimuksen tuloksia. Tapaus-verrokkitutkimuksessa ei ole mukana kaikkia altis-
tuneita ja altistumattomia, joten sairauden ilmaantuvuutta niissd ryhmissa ei voida laskea eiki ver-
tailla suoraan. Ilmaantuvuuden sijasta tutkimuksessa mukana oleville altistuneille ja altistumatto-
mille lasketaan tapausten ja verrokkien suhde eli sairauden veto (odds). Suhteellisen vaikutuksen
mittana kaytettivi vetosuhde (odds ratio, OR) saadaan niiden lukujen suhteena:

(altistuneet tapaukset/altistuneet verrokit)

(altistumattomat tapaukset/alistumattomat verrokit)

Jos altistumisella ei ole vaikutusta sairastumisriskiin, suhteellinen vaikutuksen mitta (RR, HR tai
OR) saa arvon 1. Jos arvo on yli 1, altistuminen lisdd sairastumisriskid. Jos arvo on alle 1, altistu-
minen suojaa sairastumiselta. Aiemmin mainittujen lukujen perusteella voidaan laskea, ettd aspirii-
nin kiytt6on liittyva riskisuhde on 0,88 (0,0051/0,0058). Aspitiinia kiyttivilld diabetespotilailla on
sits 0,88-kertainen riski sairastua sydan- ja verisuonitauteithin vuoden aikana verrattuna aspiriinia
kayttimattomiin diabetespotilaisiin. Suhteellinen riski voidaan ilmaista myOs prosentteina: aspirii-
nin kayttdjilld on 12 % pienempi sairastumisriski kuin aspiriinia kdyttamattomilld. Luvussa 5 Ladk-
keiden kiyton, kustannusten ja vaikutusten havaintotutkimus, kohdassa 5.2. mainitussa tapaus-
verrokkitutkimuksessa raportoitiin, ettd tulehduskipulddkkeiden nykyiseen kayttéon liittyva sy-
daninfarktin vetosuhde (OR) oli 1,40. Toisin sanoen: Tulehduskipuldakkeiden kayttdjilld oli 40 %
suurempi ensimmaisen sydéaninfarktin riski kuin niilld, jotka eivit kdyttineet naitd ladkkeitd. Koska
my0s riskiero tai ARR voidaan ilmoittaa prosenttilukuna, tutkimusraportteja lukiessa on tirkeda
selvittdd, onko kyse absoluuttisesta vai suhteellisesta vaikutuksen mitasta.

74



On huomattava, ettd puhuttaessa vaikutuksesta ja vaikutuksen mitoista oletetaan, ettd syy-seuraus-
suhde (causal relationship) on olemassa. Yhden tutkimuksen tulos et riitd osoittamaan syy-seuraus-
suhdetta tai vaikutuksen voimakkuutta. Sithen tarvitaan kyseistd kausaalisuhdetta koskevan koko
ndyton arviointia. Tastd syysta yksittdisten havaintotutkimusten tuloksia raportoitaessa kdytetidin
usein termid yhteys (association) vaikutuksen sijasta.

9.3 Vaikutuksen muovautuminen

Kun absoluuttisen tai suhteellisen vaikutuksen mitan arvo vaihtelee tutkimusvieston alaryhmissa,
puhutaan vaikutuksen muovautumisesta eli heterogeenisuudesta (effect modification, heteroge-
neity). Tietyn tyyppiset potilaat voivat hyotya hoidosta enemmain kuin toiset. Jollakin potilasryh-
milld haittojen riski taas saattaa olla erityisen suuri. Vaikutusta muovaavia tekijoitd voivat olla muun
muassa ikd, sukupuoli, genotyyppi, hoidettavan sairauden vaikeusaste tai kesto sekd muut sairaudet
ja hoidot.

Koska havaintotutkimuksissa on tyypillisesti mukana laajempi ja monipuolisempi joukko lidkkeen
kayttdjia kuin RCT:ssa, havaintotutkimukset soveltuvat hyvin mahdollisen vaikutuksen muovautu-
misen tunnistamiseen.

Esimerkki 1. Yhdysvaltalaisessa tapaus-verrokkitutkimuksessa (Reichman ym. 2017) selvi-
tettiin verenpainelaakkeiden kayttéon liittyvaa angioedeeman riskia. Ensimmaisen hoitokuu-
kauden aikana koko tutkimusvaestdssa ACE:n estdjien kayttoon liittyi Idhes kolminkertainen
riski saada angioedeema beetasalpaajien kayttéon verrattuna. Suhteellinen riski kuitenkin
vaihteli vaestéryhmittdin. Afroamerikkalaisilla ACE:n estadjien kayttdjilla oli yli kuusinkertainen
riski saada angioedeema beetasalpaajien kayttdjiin verrattuna. Valkoihoisilla vastaava suh-
teellinen riski oli 2,3-kertainen.

Ladkkeen vaikutuksissa on hyvin todennikoisesti heterogeenisuutta lidkkeen annoksen ja ad-
herenssin mukaan, joskus myos muun kaytetyn ldakityksen mukaan. Juuri timan tyyppinen hete-
rogeenisuus on tirked syy sithen, etteivat ladkkeen vaikutukset arkieldmisséd vastaa RCT:ssd havait-
tuja vaikutuksia.

9.4 Havaintotutkimusten virhelahteet

Yksittiisessd havaintotutkimuksessa havaittu yhteys altisteen ja lopputuloksen vililld voi kuvata
todellista syy-seuraussuhdetta tai se voi johtua systemaattisesta tai satunnaisvirheestd. Tutkimuksen
tuloksia tulkittaessa arvioidaan yhteyden voimakkuutta (vaikutusmitan suuruutta), tarkkuutta seka
mihin suuntaan ja minki verran eri tyyppiset virheet voivat havaittua yhteyttd vaaristaa.

Tarkkuutta eli satunnaisvaihtelun vaikutusta tulokseen arvioidaan tilastotieteen keinoin, esimer-
kiksi luottamusvilin avulla. Satunnaisvirheen merkitys pienenee aineiston koon kasvaessa. Aineis-
ton koon kasvattaminen ei sen sijaan pienennd tai poista systemaattista virhettd eli harhaa. Harha
vadristda tutkimuksen tulosta niin, ettd tutkimuksessa havaittu vaikutuksen mitta (esim. riskiero,
RR tai OR) ei kuvaa altisteen ja sairauden ilmaantuvuuden todellista yhteyttd. Koska todellinen
vaikutuksen mitta ei ole tutkijan tai tuloksen tulkitsijan tiedossa, on tirked tunnistaa tilanteet, joissa
harha voi syntyd, seké keinot, joilla harhaa voidaan vilttda tutkimuksen suunnittelu- ja analyysivai-
heessa.

Harhat luokitellaan yleensi kolmeen ryhmaiin: valintaharha (selection bias), informaatioharha (in-
formation bias) ja sekoittuneisuus (confounding). Valintaharha ja informaatioharha ovat seurausta
tutkimuksen suunnittelussa tai kdytinnon toteutuksessa tapahtuneista virheistd. Sekoittuneisuu-
dessa ei ole niinkdan kyse tutkijan virheestd vaan siitd, ettd tutkimus tehddéin tosieliman tilanteessa
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eivitkd altistusryhmit timan vuoksi ole keskenidin vertailukelpoisia. Seuraavassa kuvataan tavalli-
simpia harhan lahteitd lddkkeiden vaikutuksia selvittivissi havaintotutkimuksissa, niiden mahdolli-
sia vaikutuksia tutkimuksen tuloksiin seké keinoja harhojen hallitsemiseksi.

9.4.1 Valintaharha

Valintaharha syntyy yleensi tutkittavien valintavaiheessa. Valintaharha on mahdollinen kohortti-
tutkimuksissa, joissa altistumistieto keritdan poikkileikkauksena seurannan alussa (tutkittavilta it-
seltddn tai rekistereistd) ja altistuneiksi mairitelladn tiettya liakettd kdyttdvit ihmiset ja altistumat-
tomiksi ihmiset, jotka eivit kyseistd ladkettd kiyta. Altistuneeseen kohorttiin tulee till6in enimmak-
seen henkil6itd, jotka ovat kiyttineet lidketta pitkain, sitoutuneet hoitoonsa ja my0s sietineet sitd
hyvin ja vain vihan lddkkeen uusia kayttdjid. Altistumattomassa kohortissa on ihmisid, jotka eivit
ole kiyttineet ladkettd koskaan tai ovat lopettaneet kiyton. Akuuttien, ladkkeen kiyton alussa il-
menevien ohimenevien tai vakavien haittojen tutkiminen ei tillaisella asetelmalla ole mahdollista.
Vakavan haittatapahtuman saaneet ovat todennikdisesti lopettaneet lidkkeen kiyton, jopa meneh-
tyneet. Ennaltachkiisevin pitkdaikaisladkityksen hyodyt taas saattavat ndyttaa valintaharhan seu-
rauksena todellista suuremmilta.

Esimerkki 2. Korhonen ym. (2018) tutkivat kohorttiasetelmassa statiinihoidon ja kokonais-
kuolleisuuden yhteytta hoivakodeissa asuvien iakkdiden joukossa. Statiinien kayttajiksi maa-
riteltiin iakkaat, joiden saanndlliseen laakitykseen hoivakodin potilasasiakirjojen mukaan kuu-
lui statiini. Vertailuryhman muodostivat muut tutkimukseen osallistuneet, samoissa hoivako-
deissa asuvat iakkaat, joiden potilasasiakirjoissa ei ollut merkintda saanndllisesta statiinihoi-
dosta tiedonkeruuhetkelld. Kun mitatut sekoittavat tekijat otettiin huomioon, havaittiin, etta
statiineja saavilla iakkailla kuolleisuus vuoden seuranta-aikana oli yli 40 % pienempi kuin ver-
tailuryhmassa (HR=0,58). Tulos ei ole uskottava RCT-ndytén perusteella: Iakkailla kokonais-
kuolleisuuden alenemisesta ei ole nayttda ja keski-ikaisillakin suhteellinen kuolleisuuden ale-
nema on ollut pienempi eli 15-30 %.

Yleisesti ottaen on vaikea ennustaa, mihin suuntaan ja minka verran kuvatunlainen valintaharha
vadristdd tutkimuksen tuloksia. Harhaa onkin viisasta pyrkia ehkdisemain valitsemalla altistunee-
seen kohorttiin kiinnostuksen kohteena olevan lidkehoidon aloittajia ja mahdollisuuksien mukaan
vertailuryhmiksi toisen, samaan kidyttaiheeseen tarkoitetun liddkehoidon aloittajia. Aloitukseksi
maadritelldan sellainen ladkeosto, jota edeltdvin ns. puhdistumisjakson (washout period) aikana tut-
kittava ei ole ostanut kumpaakaan lddkettd. Puhdistumisjakso voi olla esimerkiksi 12 kuukautta.
Jakson pituuden valinnassa huomioidaan mm. tutkimuksen kohteena olevan lidkkeen ominaisuu-
det ja kéyttotavat sekd pditetapahtuman luonne. Ladkkeen kiyton aloitukseen tai oletettuun hoito-
paitokseen ankkuroitu asetelma on jirkeva my6s tutkimuksen tulosten mahdollisten kayttijien eli
lidkkeen mairadjan, potilaan tai omaisen kannalta.

Tapaus-verrokkitutkimuksissa harha on usein seurausta virheestd verrokkien valinnassa. Esimer-
kiksi jos tulehduskipulidakkeiden vaikutusta sydidninfarktiriskiin selvittavissa tapaus-verrokkitutki-
muksessa tapausryhmédn poimittaisiin tiettyyn sairaalaan joutuneet infarktipotilaat ja heididn ver-
rokeikseen samaan sairaalaan ensi kertaa suolistoverenvuodon vuoksi joutuneita, tulehduskipulddk-
keiden kdytt66n liittyvd kohonnut infarktiriski tuskin tulisi esille. Tulehduskipuldakkeiden kaytto
saattaisi jopa ndyttdd suojaavan infarktilta. Vaikka verrokit tdssd esimerkissd olisivat periisin sa-
masta vaestOstd kuin tapaukset, verrokkien tulehduskipulidakkeiden kiytté olisi todenndkoisesti
yleisempid kuin kyseisessi viestOssa keskimairin.

Muissa kuin rekisteritutkimuksissa valintaharha voi liittyd myos huonoon osallistumisaktiivisuuteen
tal seurannasta putoamiseen.
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9.4.2 Informaatioharha

Informaatioharhasta on kyse, kun tutkimuksen tulokset vidristyvit altistumisen, lopputuloksen tai
taustamuuttujien ali- tai yliarvioinnin vuoksi. Tutkimuksissa, joissa tieto lddkkeiden kaytosta poh-
jautuu rekistereihin (lidkemaariykset tai -toimitukset, korvatut lidkeostot), lidkealtistus lihes poik-
keuksetta yliarvioidaan. Aliarviointikin on mahdollista, mikali tutkittavat kédyttavat toiselle henki-
l6lle maarittyja ladkkeitd tai omia aiemmin hankkimiaan ladkkeitd. Lisdksi altistumista voidaan ali-
arvioida sen vuoksi, ettd ilman reseptia ostetut ladkkeet, kuten monet tulehduskipuldikkeet, eivit
kirjaudu Kelan rekistereihin.

Rekisteritietoon pohjautuvan altistustiedon laatu tuskin kuitenkaan vaihtelee tapaus-verrokkitutki-
muksessa tapausten ja verrokkien vililla, tahi kohorttitutkimuksessa sen mukaan, sairastuuko tut-
kittava seurannan aikana vai ei. Yleensa oletetaan, etti tillaisen yhtildisen virheluokittelun (nondif-
ferential misclassification) vuoksi rekisteripohjainen havaintotutkimus aliarvioi altistumisen vaiku-
tusta sairauden ilmaantuvuuteen tai muuhun lopputulokseen. Tall6in esimerkiksi tutkimuksen tu-
lokseksi saatu riskisuhde on lihempini ykkosta kuin todellinen RR ja riskiero on lihempini nollaa
kuin todellinen ilmaantuvuuksien ero. Harhan mahdollisuuden ja suunnan ennustettavuuden
vuoksi rekisteritietoa pidetddn tilld hetkelld parhaana lidkealtistuksen tietolihteend havaintotutki-
muksissa.

Altistumisen arvioinnissa on tirkedd ottaa huomioon tutkittavan sairauden etiologia. Jos tapaus-
verrokkiasetelmassa tutkitaan, liittyyko tietyn lddkkeen kiytt6on sySpariskin kohoaminen, altistu-
mista on mitattava useiden vuosien, jopa vuosikymmenten ajalta ennen diagnoosia. T4all6in tutkit-
tavilta itseltddn kerityn altistumistiedon laatu kirsii muistivitheiden vuoksi. Tutkimuksen tulokset
volvat vairistyd erityisesti, jos tapaukset muistavat ja raportoivat aiemman ladkkeiden kiyttonsi eri
tarkkuudella kuin verrokit. Esimerkiksi raskaudenaikaista lddkkeiden kdyttod tiedusteltaessa didit,
joiden lapsella on kehityshairi6, tyypillisesti muistavat kdyttimansa lidkkeet paremmin kuin terveen
lapsen synnyttineet naiset. Téllaisen muisttharhan (recall bias) vuoksi tutkimuksessa havaitaan ni-
enndisia yhteyksia kehityshairion ja sellaistenkin lddkkeiden valilla, joilla ei ole todellisuudessa mi-
tadn vaikutusta kehityshiirion syntyyn. Kun altistumistiedon laatu on erilaista tapauksilla ja verro-
keilla, puhutaan eridvista virheluokittelusta (differential misclassification). Télldisen virheluokitte-
lun vaikutusta tuloksiin on yleensa vaikea ennakoida.

Rekistereihin perustuvissa tutkimuksissa my6s lopputuloksen mittauksessa virheet ovat todenni-
koisid. Jos padtetapahtumaa koskevan tiedon laatu on samanlaista altistuneilla ja altistumattomilla
eli kyseessd on yhtildinen virheluokittelu, voidaan usein olettaa, ettd altistumisen todellista vaiku-
tusta lopputulokseen tassikin tapauksessa aliarvioidaan.

Kohortti- ja tapaus-verrokkitutkimuksessa kullekin padtetapahtumalle tarvitaan jo suunnitteluvai-
heessa tapausmiiritelmi, joka sopii yhteen kiytettavissd olevan rekisterin tai muun tietolahteen
kanssa. Pitevin tapausmairitelmidn rakentaminen vaatii paitsi koodausjirjestelmian myo6s asian-
omaisen kliinisen alan asiantuntemusta. Lisiksi on tirkedd selvittdd terveydenhuollon prosesseja,
joiden tuloksena paitetapahtumat kirjautuvat tietolahteeseen, seki niiden mahdolliset muutokset
tutkimuksen seuranta-aikana.

9.4.3 Sekoittuneisuus

Sekoittuneisuudessa on kyse vaikutusten sekoittumisesta eli lidkealtisteen vaikutus sekoittuu jon-
kin muun tekijin (sekoittavan tekijin, confounder) vaikutukseen ja timin seurauksena altistumisen
ja lopputuloksen vililla havaittava yhteys vaaristyy. Periaatteessa kaikki tekijat, jotka vaikuttavat
altistumisen todennikoisyyteen ja tutkittavaan lopputulokseen, voivat aiheuttaa sekoittuneisuutta.
Satunnaistuksen puuttuessa lidkehoidon hy6tyjd arvioivien havaintotutkimusten suurin virheldhde

77



on hoitoaihesekoittuneisuus (confounding by indication), joka johtuu siitd, ettd lddkari valitsee po-
tilaalleen tietyn lddkkeen potilaan diagnoosin, sairauden vaikeusasteen tai liitinnaissairauksien pe-
rusteella. Koska nima tekijit vaikuttavat voimakkaasti my6s potilaan ennusteeseen, tutkimuksessa
ndhtivd hoitovaikutus voi olla jopa pdinvastainen kuin todellinen hoitovaikutus. On my6s mah-
dollista, ettd sekoittuneisuus peittad lidkkeen todellisen hyodyllisen tai haitallisen vaikutuksen niin,
ettei tutkimuksessa havaita lainkaan yhteytta altistumisen ja lopputuloksen vililla.

Esimerkki 3. Myds Haukan ja kumppaneiden (2012) kohorttitutkimuksessa tarkasteltiin sta-
tiinien kayton ja kuolleisuuden vélista yhteytta. Altistuneiksi maariteltiin henkildt, jotka Kelan
reseptitiedoston mukaan olivat ostaneet statiinia vahintaan kerran vuosina 1997-2005. Altis-
tunut kohortti rajattiin statiinihoidon aloittajiin sulkemalla pois vuonna 1996 statiineja osta-
neet. Kullekin statiinin kaytdn aloittajalle valittiin vaestorekisterista syntymavuoden, suku-
puolen ja sairaanhoitopiirin mukaan kaltaistettu vertailuhenkild. Kelan laakekorvausoikeuk-
sien rekisterista selvitettiin, sairastivatko tutkittavat seurannan alussa kroonista sepelvaltimo-
tai verenpainetautia, diabetesta tai sy6épaa. Kun sairastavuuseroja ei huomioitu, statiinin kayt-
tajien kuolleisuus sepelvaltimotautiin naytti selvasti korkeammalta kuin altistumattomilla. Kun
sairastavuuserojen aiheuttama sekoittuneisuus otettiin huomioon tilastollisissa analyyseissa,
statiinien kayttdéon havaittiinkin liittyvdan noin 20 % pienempi sepelvaltimotautikuolleisuus
(HR~0,80).

On tirkedd pyrkid tunnistamaan kaikki mahdolliset sekoittavat tekijit ja mittaamaan ne. Sekoittu-
neisuutta voidaan hallita jossain mairin kaltaistamalla altistuneita ja altistumattomia tahi tapauksia
ja verrokkeja sekoittavien tekijoiden suhteen tai analyysivaiheessa osittamalla aineisto alaryhmiin
sekoittavan tekijin mukaan. Tavallisin tapa on kuitenkin monimuuttujamallinnus, joka mahdollis-
taa vaikutusmitan estimaatin korjaamisen (adjustment) monen sekoittavan tekijin suhteen saman-
aikaisesti. Esimerkiksi kohorttitutkimuksessa kyseeseen tulee useimmiten Coxin regressioanalyysi
ja tapaus-verrokkitutkimuksissa taas logistinen regressioanalyysi. Kohorttiasetelmassa voidaan li-
siksi hyodyntdd propensiteettipistemédrid (propensity score), joka on lukuisista sekoittavista teki-
joistda muodostettu summamuuttuja.

Tyypillisesti sekoittavien tekijoiden mittaamisessa esiintyy virheitd ja osa tirkeistikin sekoittavista
tekijoistd (esim. ladkkeen kiyttdaihe, elintavat) voi jadda kokonaan mittaamatta. Tédstéd syysta tutki-
muksen tulos voi edelleen viiristya jadnnossekoittuneisuuden (residual confounding) vuoksi.

9.5 Laakitystiedon moninainen rooli ladkehoidon vaikutuksia tutkittaessa

Lidkealtistuksen arviointi on keskeinen osa lidkkeiden vaikutusten tutkimusta. Ladkemadriysti tai
-ostoa voidaan kasitelldi my6s padtetapahtumana. Jos lidkehoidon aiheuttamaksi epiilty oire el
johda sairaalahoitoon, paitetapahtumana voidaan kayttad oireen hoitoon tyypillisesti maarittavin
lidkkeen ostoa. Joskus lidkehoidon aloituksen tiedetddn korreloivan hyvin sairauden diagnoosin
kanssa. Esimerkiksi diabeteslddkkeen ostoja on kiytetty tyypin 2 diabetekseen sairastumisen merk-
kind ja myGs osana tyypin 2 diabeteksen tapausmiaritelmai sairaalahoitojakson ja erityiskorvausoi-
keuden alkamisen ohella tutkimuksissa, joissa diabetes on ollut paitetapahtuma tai mahdollinen
sekoittava tekija. Muiden lddkkeiden kdytté on myos lahes poikkeuksetta tirked sekoittuneisuuden
lihde minki tahansa lidkehoidon vaikutuksia tutkittaessa.
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Marika Pobjanoksa-Mantyld, Juba Turunen
10. Kyselytutkimus

Kysely- tai lomaketutkimus (survey research) on yhteiskunta- ja terveystieteissi yleisesti kaytetty
midrillinen tutkimustyyppi, jossa aineisto yleensi kerataian strukturoidulla lomakkeella. Se on usein
my6s ainoa mahdollinen keino keritd suurelta ihmisjoukolta tietoja, joita ei ole saatavissa esimer-
kiksi olemassa olevista rekistereisti ja tietokannoista. Kyselytutkimus ei ole varsinaisesti itsendinen
tutkimusmenetelmai, vaan pikemminkin tutkimusstrategia, jossa aineisto voidaan keritd useilla eri
menetelmilld. Niistd yleisempid ovat kdynti-, puhelin-, posti- ja internet-kyselyt. Naiden aineiston-
keruumenetelmien keskeiseni erona on se, vastataanko lomakkeen kysymyksiin haastateltavan ja
haastattelijan vilisessd vuorovaikutuksessa (kdyntikyselyt ja muut kasvokkain tai puhelimitse toteu-
tettavat kyselyt) vai vastataanko kyselyyn omatoimisesti (posti- ja internet-kyselyt). Ladkealan tut-
kimuksessa erilaiset kyselytutkimukset ovat erittiin yleisid ja tirkeitad. Ladkkeiden kayttoon, apteek-
kipalveluihin ja ammattirooliin liittyvid kyselyitd on tehty esimerkiksi apteekkihenkilostolle, apteek-
kien asiakkaille, eri potilasryhmille, pienten lasten vanhemmille ja koko viestolle. Tamin luvun
tarkoituksena on johdatella kyselytutkimuksen suunnitteluun ja toteutukseen kaytinnonliheisesti.
Luvussa kdydain lapi kyselytutkimuksen keskeiset tyovaiheet (Kuva 1).

Tutkimusidea ja maairitelty tutkimusongelma.
Systemaattinen kirjallisuuteen tutustuminen: Mita aiheesta jo tiedetdan?
Onko valmista aineistoa, jota voisi hybdyntaa tutkimuksessa?

_I Aineistonkeruumenetelmén valinta: esim. internet-kysely, postikysely tai haastattelu

__| Kyselylomakkeen suunnittelu: mittarien valinta ja laatiminen, alustava aineiston
analyysisuunnitelma, kyselyn pilotointi, saatekirjeen ja tietosuojaselosteen laatiminen

Mahdolliset kyselyn muistutukset tai uusintakierrokset |

| Mahdolliset seuranta- tai jatkotutkimukset |

| |

o:p:o:ozo:T:too e oo —

| Kyselyn toteutus | | Vastausten analysointi || Tulosten raportointi |

P-erus- ja tutkimusjoukon maérittely, otoskoon maérittdminen ja osoiteldhteiden valinta |

Systemaattinen kirjallisuuteen tutustuminen jatkuu:
— Miten aiemmat tutkimukset on toteutettu?
Mitd mittareita on kéytetty? Soveltuvatko ne omaan tutkimukseen?

10.1 Kyselytutkimuksen toteuttaminen kdaytannossa

Ennen kyselyn tarkempaa suunnittelua tulee perehtya systemaattisesti jo olemassa oleviin aihetta
kasitteleviin julkaisuihin ja tutkimusaineistoihin ja selvittid niiden pohjalta: Mitd atheesta jo tiede-
tadn etukdteen? Miten ja missd aihetta on tutkittu? Mitd tuloksia on saatu? Mitd aiemmat tutkijat
esittavit jatkotutkimusaiheiksi? Tata tietoa tarvitaan tutkimuksen aukkojen tunnistamiseksi, tutki-
muksen tavoitteiden ja tutkimuskysymysten méarittelemiseksi sekd pohjaksi kyselylomakkeen ky-
symysten laatimiselle. Tdssd vaiheessa on hyvd miettid huolella: Onko tutkimukselle todellista tar-
vetta? Mika on tutkimuksen merkitys ja hyoty? Mika on tutkimusongelma ja tutkimuksen todellinen
tavoite? Voidaanko timi tavoite saavuttaa kyselytutkimuksella? Hyvin toteutetun kyselyn tulokset
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voidaan yleistdd varsinaisia vastaajia laajempaan joukkoon, esimerkiksi kaikkiin verenpainepotilai-
siin, farmasian ammattilaisiin tai koko aikuisvdest6on. Lisdksi kyselylld saa kerattya suhteellisen
edullisesti ja vahilld henkil6resursseilla suuren méarin tietoa suuresta ihmisjoukosta. Huolella suun-
niteltu kyselytutkimus tarjoaakin monia mahdollisuuksia, mutta onnistuneen kyselyn laatiminen ja

toteuttaminen on haastavaa ja aikaa vievaa (Taulukko 1).

Taulukko 1. Kyselytutkimuksen mahdollisuudet ja haasteet.

Kyselytutkimuksen mahdollisuudet

Kyselytutkimuksen haasteet

Kyselylla voi saada empiirista tietoa tosielamasta, ei
yleensa keinotekoista asetelmaa

Kysely on edullinen ja nopea tutkimukseen osallistu-
vien maaraan suhteutettuna

Suurella otoksella voidaan havaita harvinaisiakin ilmi-
oita

Hyva otanta ja vastausprosentti mahdollistavat tutkit-
tavan ilmion yleisyyden arvioinnin, ja tulokset voi-
daan yleistaa perusjoukkoon, josta otos on poimittu

Kysely voi olla myds muutoksen mittausvaline inter-
ventiotutkimuksessa

Tutkija ei vaikuta olemuksellaan tai Idsnaolollaan vas-
tauksiin

Tutkimusongelman riittavan tarkka maarittely ja tut-
kimusjoukon rajaus voi olla vaikeaa

Tutkimusongelman operationalisointi ja validien mit-
tarien valinta tai laatiminen on haastavaa

lhmisid on usein vaikea motivoida osallistumaan ky-
selytutkimukseen, jolloin vastausprosentti jaa al-
haiseksi

Kiinnostavatkin tulokset ovat usein liian pinnallisia ja
ylimalkaisia, jolloin voidaan tarvita jatkotutkimuksia

Jokainen vastaaja ymmartaa kysymykset omalla ta-
vallaan ja omista ldhtokohdistaan

Tutkija ei vaikuta olemuksellaan tai Idsnéolollaan vas-
tauksiin

Kun kyselyn tekeminen on todettu sopivaksi strategiaksi saada vastaus tutkimuskysymykseen, voi-
daan siirtya aineistonkeruumenetelmin valintaan. Yleensi on jarkevia keskittyd tarkasti rajattuihin
tutkimusongelmiin tarkasti méaritellyssa tutkimusjoukossa, silld yhdelld kyselylld ei voi tutkia kaik-
kea. Tavallisesti my6s tutkimuksen tekijan taloudelliset ja ajalliset resurssit ovat rajalliset. Ndiden
resurssien puitteissa joudutaan usein tekemaddn kompromisseja tutkimusjoukon rajauksessa,
otoskoon suuruudessa ja aineistonkeruussa.

10.1.1 Eri aineistonkeruumenetelmat

Tutkimusaineisto voidaan keritd postitse tai sahkopostitse, internetissa sahkoiselld lomakkeella tai
strukturoidulla haastattelulla puhelimitse tai kasvokkain. Aineistonkeruutavan valintaan vaikuttavat
useat eri tekijit, kuten tutkimuksen aihe, kohderyhma, aikataulu ja kiytettivissd olevat resurssit.
Nykyisin kyselyaineistot kerdtiadn yleisimmin sihkopostitse tai internetissa sahkoiselld lomakkeella
(internet-kysely, verkkokysely, web survey), johon vastaaja vastaa tietokoneella, tabletilla tai dlypu-
helimella. Edustavaa vdestootosta tavoiteltaessa postikysely ja puhelinhaastattelu ovat kdytinnolli-
sid toteutustapoja. My6s thmisten kotona toteutettavia strukturoituja haastatteluja kiytetddn esi-
merkiksi laajoissa terveystutkimuksissa.

Internetissa taytettdva lomake tai sahkopostikysely voi olla hyva ratkaisu tutkittaessa jotain tarkkaan
rajattua ja sdhkoisesti helposti tavoitettavaa joukkoa; esimerkiksi ammattikuntaa, yksittdisen sairaa-
lan hoitohenkilOsto4 tai tietyn ammatti- tai opiskelijajarjeston jasenid. Ennen kysymysten tai kyse-
lylomakkeeseen johtavan linkin ldhettimistd jollekin postituslistalle tai suoraan thmisten henkil6-
kohtaisiin séhkoposteihin kannattaa tulevasta kyselysta tiedottaa. Yllityksenid tuntemattomalta hen-
kil6ltd tuleva viesti voidaan tulkita roskapostiksi ja poistaa. Sihkoiset kyselyt ovat nopeita ja edul-
lisia, mutta harvoin toteutettavissa edustavalle otokselle laajasta heterogeenisesta viestoryhmasta.
Viestotietojarjestelman (entinen ViestOrekisteri) ja lakisddteisen muuttoilmoitusvelvollisuuden,
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ammattirekisterien ja muiden osoiteldhteiden ansiosta Suomessa on suhteellisen helppoa toteuttaa
postikysely halutulle tutkimusjoukolle halutulla otannalla.

Erilaisten aineistonkeruumenetelmien vertailua

Aineistonkeruumenetelma vaikuttaa sithen, millaisia kysymyksia kyselyssa kannattaa esittdd ja mil-
laiset tekijat vaikuttavat vastauksiin ja tutkimuksen luotettavuuteen. Haastattelijan ja haastateltavan
vuorovaikutuksesta voi olla hy6tya tietopohjaisia kysymyksid esitettdessd, mutta se saattaa vaaristid
vastauksia arkaluonteisiin, kuten esimerkiksi paihteiden kiytt60n, terveys- ja lidketietoihin tai sek-
suaalikayttaytymiseen liittyviin kysymyksiin. Kaynti- ja puhelinkyselyjd kustannuksiltaan edullisem-
pia ovat posti- ja internet-kyselyt. Niiden epavarmuustekijini on kuitenkin muun muassa se, etta
haastattelija ei ole ldsnd avustamassa vastaamista. Sen vuoksi kaikkiin kysymyksiin ei ehkéd osata
vastata tai valitaan helpommin 'en osaa sanoa' -vaihtoehto. Posti- ja internet-kyselyissd vastaaja
toimii yksin eika tutkimuksen tekija paise vaikuttamaan vastauksiin. Internet-kyselyt ovat postiky-
selyitd halvempia ja nopeampia toteuttaa. Seka posti- ettd internet-kyselyissa joudutaan tekemain
yleensa useita uusintakierroksia tai lihettimiin muistutuskirjeitd. Mikali vastaamatta jattivistd ei
pideté kirjaa, joudutaan uusintakierroksillakin kyselylinkki tai muistutuskirje lahettimiin my6s jo
vastanneille uudestaan (ks. kohta 10.1.6 Vastanneiden seuranta). Internet-kyselyiden vastaajista ra-
jautuvat pois ne, joilla ei ole padsya internetiin tai se on lilan vaikeaa. Tami aiheuttaa tuloksiin
harhaa, jonka suuruutta ei pystytd ilman hyvia vertailuaineistoa arvioimaan. Harhan arvioimiseksi
ja kokonaisvastausasteen parantamiseksi onkin joissain tapauksissa tarkoituksenmukaista yhdistda
eri aineistonkeruumenetelmid. Téll6in tutkimuksen kohderyhmi on mairiteltdvi tarkasti ja sen ta-
voittamiseksi on kéytettdva hyvid lahteitd, joita Suomessa ovat esimerkiksi viesto- ja yritysrekisterit.

Suomessa on olemassa valmiita eri tutkijoiden ja tutkimusorganisaatioiden kerddmid kyselyaineis-
toja, joiden kautta voi saada tietoa muun muassa vaeston terveydentilasta ja ladkkeiden kaytosta
(esim. Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean toteuttama Ladkebarometri ja Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) terveyskyselyt). Aineistoja luovutetaan tutkimustarkoituksiin kiyt-
tolupahakemusten perusteella ja niitdi on hyédynnetty useissa farmasian eriasteisissa opinnayte-
toissd, kuten viitostutkimuksissa (mm. Mononen 2020). Uutta kyselya ei kannata tehda, jos tutki-
muskysymyksiin 16ytyy vastaus jo olemassa olevien aineistojen perusteella. Tehokkainta ja tarkoi-
tuksenmukaisinta on hyodyntda olemassa olevaa tietoa ja aineistoja. On my0s eettistd kiyttdd ole-

massa olevia aineistoja (ks. kohta 10.5 Kyselytutkimuksen eettisid nikokohtia).

Esimerkki 1. Posti- ja internetkysely

Fimean Ladkebarometri-kyselytutkimuksen aineisto on vuosina 2015 ja 2017 keratty seka
postikyselynd etta internet-kyselyna verkkopaneelin kautta. Postikyselyn otos poimittiin Va-
estdtietojarjestelmastd satunnaisotannalla 18-79-vuotiaista suomalaisista ja Verkkopaneelin
otos Taloustutkimus Oy:n verkkopaneeliin kuuluvista 18-79-vuotiaista suomalaisista. Ladke-
barometriaineistojen vastausprosentti oli parempi postikyselyssa kuin Internet-kyselyssa.
Edustavuusanalyysin perusteella postikyselyyn ja verkkopaneeliin vastanneet erosivat toisis-
taan demografisten ja sosioekonomisten tekijéiden osalta, mutta aineistot tuottivat saman-
kaltaisia tuloksia vastanneiden laakkeisiin ja l1adkehoitoihin liittyvisté nakemyksista ja mielipi-
teista eika vastaajien terveydentilassa ollut merkittavaa eroa.

10.1.2 Kyselylomakkeen suunnittelu ja testaus

Aiempien aiheeseen liittyvien tutkimusjulkaisujen ohella kannattaa perehtya saatavilla oleviin val-
miisiin aineistoihin ja kyselylomakkeisiin. Tietoarkiston aineistoluettelossa on satoja arkistoituja
kyselylomakkeita ja tutkimusaineistoja. Fimean verkkosivuilta 16ytyvit eri vuosina toteutettujen
Ladkebarometri-kyselyjen kyselylomakkeet. Perehtyminen auttaa tutkimuksen tavoitteen ja tutki-
muskysymysten rajaamisessa ja tutkimuksen toteutuksen suunnittelussa.
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Ennen kyselylomakkeen tai strukturoidun haastattelun kysymyssarjan ja vastausvaihtoehtojen laa-
timista on tarkedd madrittaa tarkasti tutkimusongelma, johon valmisteilla olevalla kyselylld pyritdan
vastaamaan. Jos yhdelld kyselylomakkeella yritetddn saada vastauksia lilan moneen tutkimusongel-
maan, on lopputuloksena todennikéisesti tutkimus, joka selvittdd vihin kaikkea, mutta ei mitddn
kunnolla. Huonolla kyselytutkimuksella ei ole tarkkaa etukiteen mietittyd tutkimusongelmaa lain-
kaan. Talloin kerdtddn epamairainen aineisto, josta etsitddn lopuksi sattumalta mahdollisesti 16yty-
vid ’mielenkiintoisia havaintoja” ja “merkitsevid yhteyksia”.

Kyselylomakkeen suunnittelu alkaa tutkittavan ilmién, esimerkiksi apteekin asiakastyytyviisyyden,
yleisesta hahmottamisesta ja maarittaimisestd eli kasitteellistimisesta. Sitten mairitelladn kisitteen
eri osa-alueet. Taman jilkeen on mietittdva konkreettisella arkikielelld, millaisilla kysymyksilld asia-
kastyytyviisyyttd voisi mitata. Nain ilmio yhdistetddn havaittavissa ja mitattavissa oleviin ominai-
suuksiin. Tata kutsutaan operationalisoinniksi. Mittauksessa tulee kayttdd mahdollisimman tarkkaa
ja kohteeseen hyvin soveltuvaa kysymysta tai kysymyssarjaa. Niita tutkittavan ilmion ominaisuuk-
sia maarittavid kysymyksid kutsutaan mittareiksi. Valmiita mittareita on paljon, joten aina ei tarvitse
laatia kaikkia kysymyksid itse alusta alkaen.

Usein tutkittava ilmi6é on valmiiksi operationalisoitu yleisesti hyvaksytylla tavalla. Esimerkiksi hen-
kilén pituus on helposti havaittava ominaisuus, joka mitataan yleensd mittanauhalla. Pituus on siis
operationalisoitu metreiksi ja sen alayksikoiksi. Apteekin asiakkaan tyytyviisyys on vaikeampi ki-
sitteellistda ja operationalisoida mitattaviksi yksikoiksi. Eri henkil6t voivat kisittaa asiakastyytyvii-
syyteen vaikuttaviksi muuttujiksi esimerkiksi palvelun nopeuden, lidkeneuvonnan perusteellisuu-
den tai henkil6kunnan ystavillisyyden. On vaikea laatia yhtd kattavaa kysymysti, joka mittaisi asia-
kastyytyviisyyttd kokonaisuutena. Jos apteekin asiakkaalta kysytddn, onko hin tyytyviinen aptee-
kissa viimeksi saamaansa palveluun, ei vastaus kerro juuri mitddn. Liian epatarkkojen kysymysten
perusteella ei voi myoOskdin tehda selkeitd pddtelmid esimerkiksi asiakaspalvelun kehittimistar-
peista. Siksi tutkittava ilmi6 pitaa pilkkoa pienempiin osiin kysymaélld erikseen esimerkiksi asiakkaan
tyytyvaisyytta palvelun nopeuteen, saatuun lidkeneuvontaan ja henkilokunnan kaytokseen. Téssd
esimerkkitapauksessa pitdd lisiksi ottaa huomioon, ettd asiakas ei yleensd pysty itse arvioimaan
saamansa lidkeneuvonnan laatua ja riittdvyyttd samalla tavoin kuin ammattilainen, joka tietda lda-
kehoidosta paljon enemmin. Asiakkaiden erilaiset atkaisemmat kokemukset voivat vaikuttaa sii-
hen, millaista lidkeneuvontaa he odottavat saavansa. Vaikka asiakas siis ilmoittaisi olevansa erittdin
tyytyviinen saamaansa lidkeneuvontaan, ei se valttimittd tarkoita, ettd apteekin tarjoama ladke-
neuvonta todella olisi lddkitysturvallisuutta varmistavaa ja lidkkeiden oikeaan kaytt66n ohjaavaa.

Mittarit ja mittaaminen

Tiukasti maariteltynd mittaaminen tarkoittaa lukuarvon mairittimistd jotain ominaisuutta kuvaa-
valle suureelle, kuten painoindeksille. Kyselytutkimuksissa kaytettavit kysymykset ja kysymyssarjat
eivit kuitenkaan aina johda numeerisiin tuloksiin, vaan vastaajat jirjestetddn tai luokitellaan eri ryh-
miin vastausten perusteella. Mittareiksi kutsutaan yleensid my0s nditd kysymyksid, joilla voidaan
mitata esimerkiksi vastaajan itsearvioitua taloudellista tilannetta viisiportaisella asteikolla tai luoki-
tella vastaajat puoluekannan tai sukupuolen mukaan.

Yksinkertaisin kysymystyyppi on avoin kysymys, jonka jilkeen lomakkeessa on riittivisti tilaa vas-
tauksen kirjoittamiseen. Vastausten tallentamisen ja analysoinnin kannalta valmiit vastausvaihto-
ehdot sisiltiva monivalintakysymys eli strukturoitu kysymys on kuitenkin kaytinnollisin. Moniva-
lintakysymyksissa vastausvaihtoehtojen listan on oltava kattava. Vastausvaihtoehdot voivat olla toi-
sensa pois sulkevia, jolloin vastaaja valitsee vain yhden vaihtoehdon. On my6s mahdollista laatia
kysymyksia, joissa vastaaja voi valita annetusta listasta useita vaihtoehtoja. Monivalintakysymyksen
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viimeisend vaihtoehtona voi olla my6s avoin kohta: ”Jokin muu, mika”. Valmiiksi annetuissa vas-
2 2

tausvaihtoehdoissa tulee valttad epatasmallisia ilmaisuja kuten ”joskus”, silloin talléin” ja ”melko
usein” toistensa vaihtoehtoina.

Kyselytutkimuksessa voidaan kayttda sekd avoimia ettd strukturoituja kysymyksia rinnakkain. Avoi-
met vastaukset voivat antaa yksityiskohtaisempia tietoja. Lisdksi niiden avulla voi arvioida moniva-
lintakysymyksid paremmin, miten vastaaja on kasittinyt kysymykset ja onko kysymys mitannut sitd
asiaa, mitd sen on tarkoitettu mittaavan. Avoimen kysymyksen ja monivalintakysymyksen vililtd
valittaessa tulee pdittdd, halutaanko tutkittavasta ilmiostd yleisempi kokonaiskuva vai halutaanko
tietdd, mitka asiat ovat niin merkittdvid, ettd ne tulevat spontaanisti ilman valmista listaa vastaajien
mieleen. Valmiit vastausvaithtoehdot tuottavat suurempia vastausmairia eli frekvenssejd yksittiisille
vastauksille. Valmiista listasta on helpompi valita vastaukset kuin miettié ja kirjoittaa omat vastauk-
set. Koska kysymyksenasettelulla ja kysymystyypilld voidaan vaikuttaa tutkimuksen tuloksiin, tulee
tutkijan harkita huolella, millaisia kysymyksid kayttdd. Kysymysten tarkka kuvaus tutkimuksen tu-
loksia raportoitaessa on tirkedd, jotta lukija voi arvioida tulosten luotettavuutta.

Monivalintakysymykset

Monivalintakysymyksen voi toteuttaa monella eri tavalla. Esimerkiksi kysyttdessa tiettyjen oireiden
kokemisesta viimeisen viikon (7 vrk) aikana lomakkeessa voi olla numeroitu lista eri oireista, ja
vastaajaa pyydetddn rengastamaan kaikkien viikon aikana kokemiensa oireiden numerot (Kuva 2,
kysymys A). Rengastamatta jadneet kohdat tulkitaan ei-vastauksiksi. Vastaaja voidaan myos “’pa-
kottaa” miettimain jokaisen oireen kohdalla erikseen, onko hinelld ollut kyseistd oiretta viikon
aikana vai ei. Tall6in vastaajaa pyydetiddn merkitsemiin jokaisen oireen jilkeen esimerkiksi rastilla
tuutuun tai rengastamalla joko “kylld” tai ”ei” -vastaus (Kuva 2, kysymys B). Pitkddn kylld / ei -
listaan voi jaddd vastaamattomia kohtia esimerkiksi muistivaikeuksien tai vastaajan kiireen takia.
Talloin tutkija joutuu miettimaén, tulkitseeko han tyhjit kohdat ei-vastauksiksi vai jattadko vastaa-
matta jittineet henkil6t huomioimatta kyseisen muuttujan sisaltdvissa analyyseissd. Aukottomasti
vastatun kylld / ei -listan tuloksia voidaan pitid uskottavampana kuin pelkin monivalintalistan.
Toisaalta runsaasti vastaamatta jaaneita kohtia sisiltava kysymyssarja antaa tutkijalle vakavan va-
roituksen siitd, ettd kysymysten sisillossé, niiden asettelussa tai itse kyselylomakkeessa on jotain
vastaamista hankaloittavaa ja mahdollisesti tuloksia vairistavad. Tilloin tutkijan tulee suhtautua
saamiinsa tuloksiin riittavalld kriittisyydelld. Oirekartoitus voidaan tehdd my6s yhdelld avoimella
kysymykselld: ”Kirjoittakaa alla olevaan tilaan kaikki oireet, joita teilld on ollut viimeksi kuluneen
vitkon aikana”. Niin saataisiin luultavasti todellisuutta alhaisempia yleisyyksia eri oireille, silld vas-
taaja ei valttdmittd muista tai tule ajatelleeksi, mitd oireita hinelld on viikon aikana ollut.
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A. Oletko viimeksi kuluneen viikon (7 vrk) aikana kokenut B. Oletko viimeksi kuluneen viikon (7 vrk) aikana kokenut

seuraavia oireita? Rastita alla olevista kaikki kuluneen seuraavia oireita?
viikon aikana kokemasi oireet. .
Kylla Ei
U Paansarky e a a
U Lihaskipu L_eln-lanrr ¥ . .
O Nivelkipu N' aslk_'p" S
U Allerginen nuha Allre -|pu h a a
O Kutina : e_rglnen nuha . .
U Huimaus ut_ma
. . Huimaus U U
U Vasymys / voimattomuus - )
Vasymys / voimattomuus U g

U Jokin muu oire, mika?

Kirjoita alla olevaan tilaan muut viimeksi kuluneen viikon
aikana mahdollisesti kokemasi oireet.

C. Vastaa alla oleviin vaittamiin merkitsemalla mielipidettisi vastaava numero.

s Apteekissa ilman reseptia myytavia kipulaakkeita pitdisi saada ostaa myos paivittaistavarakaupasta.

Taysin Jokseenkin En samaa lokseenkin Taysin En osaa
samaa mielta samaa mielta enka eri mielta eri mielta eri mielta sanoa
1 2 3 4 5 6

D. Miten voimakas selkakipusi on ollut voimakkaimmillaan viimeksi kuluneen viikon (7 vrk) aikana?
Merkitse viivalle poikkiviiva kohtaan, joka kuvaa parhaiten kivun voimakkuutta.

Pahin mahdollinen
Ei kipua kuviteltavissa oleva kipu

Likert-asteikko ja VAS-jana

Niin kutsuttua Likert-asteikkoa kéytetddn erityisesti asenteita ja mielipiteitd mittaavissa kyselyissa.
Asteikko on yleensa 3-, 5- tai 7-portainen, ja vastaaja valitsee sen numeron, joka kuvaa parhaiten
hinen mielipidettdan vaittimain (Kuva 2, kysymys C). Asteikon daripait voivat kuvastaa esimer-
kiksi mielipiteitd: 1 = tdysin samaa mieltd, 5 = tdysin eri mieltd. Keskelld on neutraali vaihtoehto
”en samaa eikd erl mieltd”. Vaihtoehto ”en osaa sanoa” ei ole aina valttimaton. Mikali sitd kéyte-
tadn, tulee se sijoittaa selvisti asteikon ulkopuolelle esimerkiksi numerolla 6 tai 0. Jos asteikkoon
otetaan parillinen maard vastausvaihtoehtoja, pakotetaan vastaaja ottamaan kantaa edes hieman
jompaan kumpaan suuntaan, silld keskelle ei jda neutraalia vaihtoehtoa. Kyselylomakkeessa voidaan
kayttdd myos VAS-janaa (visual analog scale). VAS on tyypillisesti 10 cm pitka viiva, jolle vastaaja
merkitsee ddripdiden viliin poikkiviivalla tai rastilla esimerkiksi kivun voimakkuutta, terveydentilaa
tai ahdistuneisuuden tunnetta parhaiten kuvaavan kohdan (Kuva 2, kysymys D).

Eri muuttujatyypit ja mitta-asteikot

Kyselytutkimuksella saadaan tietoja erilaisilla asteikoilla mitattavista muuttujista, joiden tilastolliset
ominaisuudet ja kisittelymahdollisuudet vaihtelevat (Taulukko 2). Tilastollista kisittelyd varten
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kaikki kyselyn vastaukset joudutaan yleensid koodaamaan symbolisiksi lukuarvoiksi, joita ei kuiten-
kaan saa kayttdad esimerkiksi keskiarvon laskemiseksi jarjestys- tai luokitteluasteikolliselle muuttu-
jalle. Exi mittarien ja muuttujien erilaiset ominaisuudet tulee huomioida jo tutkimuksen suunnitte-
luvaiheessa mietittdessd, millaisia analyyseja tulevasta aineistosta on tarkoitus tehdd. Eri mittareista
ja muuttujista laskettavia tunnuslukuja seki tilastollisia analyyseja kuvataan tilastotieteen oppikir-
joissa.

Taulukko 2. Eri muuttujatyyppeja ja niiden ominaisuuksia.

Muuttujan tyyppi ja ominaisuudet Esimerkkeja

Jatkuva muuttuja
e Voisaada mittaustarkkuuden puitteissa minka
tahansa arvon tietylta valilta
e  Pyoristetdan yleensa likiarvoon
e Voidaan laskea esimerkiksi keskiarvo

o 1kd

e Younen pituus
e Ruumiinlampo
e \Verenpaine

e  Kaytossa olevien ladkkeiden maara
e Apteekin reseptuuri

e Nettotulot

e  Opiskeluvuosien maara

Mitta-asteikollinen epdjatkuva muuttuja
e Voisaada aarellisen maaran arvoja tietylla valilla
e Voidaan laskea esimerkiksi keskiarvo

Jarjestysasteikollinen muuttuja
e Muuttujan arvot voidaan laittaa johonkin tiet-
tyyn jarjestykseen
e Arvoilla ei ole vdlimatkaa tai suhdelukua
e Eivoida laskea esimerkiksi keskiarvoa

e Likert-asteikko (ks. kuva 2, kysymys C)
e Sotilasarvo

e Ylioppilastutkinnon arvosana

e  Korkeakoulututkinnon taso

Luokittelu- eli nominaaliasteikollinen muuttuja e  Hiusten vari
e Muuttuja jaetaan toisensa poissulkeviin vaihto- e Ladkeryhma
ehtoihin, joita ei voi laittaa mihinkdan loogiseen e Siviilisaaty
jarjestykseen e  Asuinkunta
e Dikotominen muuttuja tarkoittaa muuttujaa, e Opintojen padaine
joka voi saada vain kaksi eri arvoa e  Kylla vai ei -kysymysten vastaukset

Mittarien valinta

Jokaista tutkimusta varten ei ole mielekasta kehittdd omia kysymyksié. Erilaisia terveyteen, sairauk-
siin, lddkkeiden kiytt66n ja eliminlaatuun liittyvid valmiita mittareita on runsaasti. Esimerkiksi
laakkeisiin liittyvid mielipiteitd on selvitetty laajasti validoidulla Beliefs About Medicines -mittarilla,
jota kaytetadn myos Fimean Laakebarometri-kyselyissa (Horne ym. 1999, Horne ym. 2004). Aikai-
semmissa tutkimuksissa kaytettyjen mittareiden hyodyntiminen paitsi helpottaa tutkijan tyotd
my6s mahdollistaa tulosten vertailun eri tutkimusten valilli. Kansainvilisissé tieteellisissd artikke-
leissa kuvataan tutkimuksessa kiytetyt mittarit yleensd yksityiskohtaisesti tai viitataan artikkeliin,
jossa mittari on joko validoitu tai ainakin esitelty tarkemmin. Olemassa olevia mittareita ja niidden
ominaisuuksia kannattaa verrata huolella ennen lopullista valintaa. Tieteellisissa lehdissa julkaistaan
my0Os mittareita vertailevia tutkimuksia.

Artikkeleissa ja tutkimusraporteissa kerrotaan harvoin avoimesti johonkin yksittdiseen mittariin
liittyvistd rajoituksista ja ongelmista, kuten tutkimusjoukolle vaikeasti ymmarrettavistd kysymyk-
senasettelusta, runsaasta vastaamatta jittdmisestd, vastausten omituisesta jakaumasta tal ristiriitai-
sista vastauksista muihin saman aihepiirin mittareihin verrattuna. Ei siis kannata ottaa kritiikitto-
misti omaan tutkimukseen mukaan valmista mittaria vain sen vuoksi, ettd joku muu on sitd aikai-
semmin kayttinyt.
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Taustamuuttujien valinta

Tutkimuksen tavoitteena on usein 16ytaa tutkittavaa ilmiota selittavia tekijoitd. Nama selittavat te-
kijat eli taustamuuttujat pyritidn mittaamaan erilaisilla mittareilla. Tavallisimmat kyselytutkimuk-
sissa kdytettdvit taustamuuttujat ovat ikd ja sukupuoli, silld ne eivit kdytinndssa muutu ulkoisten
tekijoiden seurauksena, mutta voivat selittda esimerkiksi monia kdyttdytymiseen ja terveyteen liit-
tyvid asioita. Yksinkertaisimmillaan tutkimukseen osallistuneiden vastauksia ristiintaulukoidaan esi-
merkiksi sukupuolen mukaan ja testataan, onko ryhmien vililli eroja. Esimerkiksi ldakkeiden tai
terveyspalvelujen kayttod tutkittaessa erilaisiin sairauksiin, oireisiin ja terveyskisitykseen liittyvit
mittarit voivat olla hyodyllisid etsittdessa selittavid tekijoitd. Taustamuuttujia valitessa tulee miettid
tutkimuksen tavoitteita ja kerdttivan aineiston kayttotarkoituksia. Mahdollisten aikaisempien tut-
kimusten perusteella voi arvioida, mitki tekijit voisivat olla yhteydessi tutkittavaan ilmiéén ja sen
vuoksi tirkeitd taustamuuttujia sisillytettdviksi kyselylomakkeeseen.

Sosioekonominen asema on tutkimuskirjallisuudessa usein kaytetty termi, mutta sen tarkka maa-
rittdminen on vaikeaa. Eri tutkimuksissa on kiytetty vaihtelevia mittareita, kun on haluttu mitata
tutkimukseen osallistuvien taloudellista tilannetta tai sosiaalista asemaa. Tyypillisesti mittarit liitty-
vit koulutukseen, tyétilanteeseen, tyotehtavien tasoon seki tulotasoon. Erilaisia vastausvaihtoeh-
toja ja luokitteluja on paljon. Esimerkiksi koulutus voidaan jakaa usealla eri tavalla opiskeluvuosien
tai suoritettujen tutkintojen perusteella. Koulutustasojen vertaaminen eri ikdryhmien kesken on
haastavaa, silld koulutusjirjestelmissi on tapahtunut paljon muutoksia.

Monia asioita voidaan kayttdd seka selittivina ettd selitettdvind muuttujana. Esimerkiksi hyvi itse
arvioitu terveydentila voi olla syy, miksi verenpainepotilas ei kiyta lidkkeitddn ohjeen mukaan sdin-
nollisesti. Toisaalta hyvi terveydentila voi olla seurausta astmaldakityksen ohjeenmukaisesta toteut-
tamisesta. Tutkittaessa saannollisen tulehduskipuladkkeiden kiyton syita tarvitaan selittdvind muut-
tujina tietoa esimerkiksi kivun voimakkuudesta ja kestosta sekd mahdollisista reumaattisista sai-
rauksista. Jos tutkimuksen aiheena ovatkin ruuansulatuskanavan oireiden syyt, tarvitaan selittdvina
tekijand tietoa muun muassa tulehduskipuldikkeiden kiyton saannollisyydestd. Varsinkin poikki-
leikkaustutkimuksissa havaittujen eri ilmitiden tilastollisten yhteyksien syy-seuraus-suhteet voivat
joskus olla monimutkaisia tai jopa kaksisuuntaisia. Esimerkiksi kroonisen kivun ja masennuksen
yhteys on selvd, mutta yhteyden suunta ei ole yksiselitteinen. Kipu ja sen aiheuttamat arkielimin
rajoitukset ja toimintakyvyttémyys aiheuttavat mielialan laskua. Toisaalta masentuneet ihmiset ovat
alttiimpia kivuille ja muille todellisille fyysisille oireille. Poikkileikkaustutkimuksella, jollainen esi-
merkiksi kerran toteutettava kyselytutkimus on, ei voida koskaan selvittad syy-seuraussuhteita, vaan
ainoastaan yhteyksid eri muuttujien vililla.

Lomakkeen ja kysymysten lopullinen muotoilu

Lomakkeen ulkoasun ja graafiseen ilmeen suunnitteluun voi saada ideoita katsomalla aiemmin
kiytettyja  kyselylomakkeita esimerkiksi ~vanhoista opinndytetdistd tai Tietoarkistosta
(http://www.fsd.tuni.fi). Kritiikittomasti niitd ei kuitenkaan kannata omaan tyéhon kopioida.

Ulkomaalaisessa menetelmaikirjallisuudessa mainitaan usein kisite ”face validity” (ndenndisvalidi-
teetti), jota arvioitaessa lomakkeen laatijat pohtivat itse, onko lomake selked ja ymmarrettivd sekd
pystyyko silld kerddmaiin tarvittavat tiedot luotettavasti ja riittdvan tarkasti. Tédssa vaiheessa 7val-
miista” lomakkeesta karsitaan esimerkiksi moniselitteiset ja vaikeat sanamuodot sekd kysymykset,
joissa kysytddn monta eri asiaa samassa kysymyksessa. Maallikoille tehtivissa kyselyssa tulee kayt-
tad helppoa yleiskielti ja vilttad vierasperdisid sanoja seka lyhenteitd. Terveydenhuollon ammatti-
laisille suunnatussa kyselyssa voi sen sijaan tarvittaessa kdyttda ammattitermeja, sairauksien virallisia
nimid seka lidkeaineiden nimia. Lomakkeesta on hyvi pyytid kommentteja my6s toisilta tutkijoilta,
kollegoilta ja tutuilta “maallikoilta”. Kysymykset eivit saa sisiltdd johdattelua tai vilittda tutkijan
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omia ennakkoasenteita. Tutkimusryhmin ulkopuoliset henkil6t voivat havaita juuri tillaisia ongel-
mia tutkijan itsensd mielestd jo valmiilta tuntuvassa kyselyssd. Pienetkin erot kysymysten muotoi-
lussa voivat vaikuttaa sithen, miten ihmiset nithin vastaavat. Tietoarkistosta 10ytyy lisdtietoa mitta-
rin validiteetista ja eri validiteetin muodoista: https://www.fsd.tuni.fi/fi/palvelut/menetelmaope-
tus/kvanti/mittaaminen/luotettavuus/#validiteetti.

Kyselylomakkeen alkuun ei kannata sijoittaa vaikeita, arkaluontoisia tai muuten mahdollisesti kiu-
sallisia ja henkil6kohtaisia kysymyksid. Jokaisen kysymyksen kohdalla tulee erikseen miettid, kuinka
monta vastausvaihtoehtoa lomakkeeseen laitetaan tarjolle. Jos vastausvaihtoehdot pilkotaan val-
miiksi litan moneen luokkaan, kyselylomake pitenee ja vastaaminen hidastuu. Toisaalta, jos muut-
tujat on luokiteltu jo valmiiksi epatarkasti suuriin ryhmiin, ei asiaa voi endé jalkikiteen tarkentaa.
Mikali mahdollista, on parempi keritd mahdollisimman tarkkaa tietoa, joka voidaan tarvittaessa
luokitella jalkikiteen usealla eri tavalla. Liian yksityiskohtaiset taustatietokysymykset voivat kuiten-
kin tuntua tungettelevilta, jolloin vastaushalukkuus vihenee. Kyselylomakkeen lopussa voi kiittaa
vastaajaa osallistumisesta ja pyytdd hinta tarkastamaan, ettd jokaiseen tarvittavaan kohtaan on var-
masti vastattu.

Kysymysten asettelu ja muotoilu riippuu aina tutkimuksen tavoitteista. Jos esimerkiksi halutaan
tutkia vitamiinien kéyttdjien mielipiteitd ja tietimystd vitamiineista ja terveydestd, on kysymys
”Oletteko kayttinyt jotain vitamiinivalmistetta viimeksi kuluneen kahden viikon aikana?” hyvi seu-
lontakysymys, jolla l6ydetaian tutkimuksen kannalta kiinnostavat henkil6t. Seulontakysymykseen
myoéntavisti vastanneita voidaan pyytda vastaamaan joukkoon lisikysymyksia. Jos tutkimuksen tar-
koituksena on selvittdd vitamiinien kayttGtapoja, ei pelkki tieto kdytosta tietylld ajanjaksolla vield
kerro mitddn. Sen sijaan voidaan kysya kiyton sadnnollisyyttd (paivittdin, viikoittain), kiyton kestoa
(alle kuukauden, 1-6 kk, yli 6 kk), montako eri vitamiinivalmistetta on kiytossa ja kuinka monta
tablettia otetaan paivittdin. Lidkkeiden kaytostad kysyminen esimerkiksi viimeisen kahden viikon
aikana soveltuu esimerkiksi verenpaine- tai kolesterolilddkkeiden kiyton yleisyyden tutkimiseen,
mutta ei kerro mitddn hoitoon sitoutumisesta. Kysymys ei my6skdin mittaa esimerkiksi tarvittaessa
kaytettavien kipulddkkeiden kayttotapoja. Ladkkeiden kdyttoa tutkittaessa on siis hyva muistaa eri-
laisten mittareiden antavan erilaisia tuloksia. Monet kylld / ei -kysymykset luokittelevat samaan
ryhmiin seka kiinnostuksen kohteena olevat lidkettd sddnnéllisesti, pitkid aikoja suurin annoksin
kayttivit ettd satunnaiset ja tilapdiset kayttéjat.

10.1.3 Perusjoukon maarittely ja otos

Tutkimuksen perusjoukko on esimerkiksi se viestonosa, ammattiryhma tai potilasryhmi, jota tu-
levat tulokset halutaan yleistad koskemaan. Joukon tulee olla mahdollisimman tarkasti ja yksiselit-
teisesti rajattu. Valtakunnan tasolla yleisid rajausperusteita ovat ikd, sukupuoli ja asuinkunta tai sai-
raanhoitopiiri. Muita kiinnostavia perusjoukkoja voisivat olla esimerkiksi verenpainepotilaat, jal-
kiehkiisyvalmisteiden ostajat tai apteekkien lapsiasiakkaat.

Mikali perusjoukko on pieni, esimerkiksi Lapin maakunnan apteekkarit, kannattaa kysely osoittaa
heistd jokaiselle. Tdlloin kyseessd on kokonaistutkimus. Usein perusjoukko on kuitenkin niin iso,
esimerkiksi tyoikiiset suomalaiset, ettd kokonaisotos ei ole toteutettavissa. Talloin perusjoukosta
valitaan tietty osuus edustamaan koko perusjoukkoa, eli tehdiin otanta. Usein kaytetty otantame-
netelmi on yksinkertainen satunnaisotanta (simple random sample), jolloin jokaisella perusjouk-
koon kuuluvalla on yhti suuri todennikoéisyys tulla valituksi otokseen. Jos perusjoukko jakautuu
alaryhmiin esimerkiksi sukupuolen, ikiryhman tai ammatin mukaan, voivat pienet alaryhmit jadda
satunnaisotannassa lilan pieniksi ryhmien vilisid tilastollisia vertailuja varten. Téll6in otoksen kat-
tavuutta voidaan parantaa tekemalld ositettu otanta (stratified sample). Tavallisesti ositettu otanta
toteutetaan valitsemalla jokaisesta alaryhmistd yhtd monta henkil6a. Ositetun otannan aiheuttama
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pienten alaryhmien yliedustavuus tutkimusaineistossa on otettava huomioon aineistoa analysoita-
essa. Ryvasotannassa (cluster sample) valitaan ensin useampi kunnan tai apteekin kaltainen yksikko,
jonka sisiltd tutkimukseen osallistuvat arvotaan. Ryvisotantaa kiytetdan lihinnd laajoissa haastat-
telututkimuksissa, silldi haastattelujen keskittiminen tiettyithin paikkoihin vihentdd matkustusku-
luja.

Perusjoukko voi olla rajatun vieston lisdksi my0Os apteekin asiakkaiden kaltainen diretén ja paitty-
miton joukko. Télloin kyselylomake voidaan jakaa jokaiselle asiakkaalle esimerkiksi paivin tai vii-
kon ajan. Jos on syytid olettaa esimerkiksi vuodenajan, paivimairin tai viikonpéivin vaikuttavan
tutkimukseen valikoituvaan joukkoon ja tutkimuksen tuloksiin, voidaan suorittaa systemaattinen
otanta (systematic sample). Télloin kyselylomaketta jaectaan pidempini ajanjaksona esimerkiksi
joka kymmenennelle tai joka sadannelle asiakkaalle, kunnes haluttu maéird on saavutettu. Muka-
vuusotanta (convenience sample) toteutetaan nimensd mukaisesti valitsemalla tutkimuksen koh-
teeksi mahdollisimman helposti tavoitettavissa oleva ihmisjoukko. Mukavuusotantaa voidaan kayt-
tad, jos halutaan saada nopeasti ja edullisesti alustavia tietoja tutkimusaiheesta. Erilaiset otantame-
netelmit on kuvattu yksityiskohtaisemmin esimerkiksi Tietoarkiston Kvantitatiivisen tutkimuksen
verkkokaisikirjassa.

Eri otantamenetelmien ja otannan kattavuuden vaikutukset aineiston edustavuuteen tulee huomi-
oida analyyseissd ja tulosten yleistimisessa. Esimerkiksi yhdessa ainoassa apteekissa keritysté isosta
ja laadukkaastakaan aineistosta ei pysty tekemain kaikkia Suomen apteekkeja koskevia yleistyksid,
silla talloin perusjoukko on vain yhden apteekin asiakkaat. OpinndytetyGssd voidaan suomalaisia
apteekkeja edustamaan valita esimerkiksi erikokoisia apteekkeja eri puolilta maata siten, ettd niiden
keskindiset osuudet vastaavat todellisuutta. Ndin tulokset ovat paremmin yleistettavissa.

Osoiteldhteitd

Laidkkeisiin ja terveydenhuoltoon liittyvissd opinndytetdissa mahdollisesti sopivia henkil6rekiste-
reitd ja osoiteldhteitd ovat esimerkiksi Suomen Farmasialiiton ja Suomen Proviisoriyhdistyksen ji-
senrekisterit, Suomen Apteekkariliitto, Suomen Laakariliitto, Suomen Hammaslaakariliitto, Suo-
men Eléinladkiriliitto ja hoitoalan ammattijarjestot. Kyselytutkimuksen suuntautuessa lidketeolli-
suuteen Lddketeollisuus ry:std ja Rinnakkaisladketeollisuus ry:std voi tiedustella myyntilupien halti-
joiden yhteystietoja. Eri alojen opiskelijoihin voi saada yhteyden yliopistojen ja ammattikorkeakou-
lujen sihkopostilistojen kautta. Potilasjirjestojen kautta voi tavoittaa tiettyihin potilasryhmiin kuu-
luvia. Jasenisto voi kuitenkin olla valikoitunutta eikd edusta koko potilasryhmia. Jasenissa voi olla
my0s potilaiden terveitd liheisid. Digi- ja viestotietoviraston (DVV) viestotietojarjestelma sisaltda
kaytinnossa kaikkien Suomessa asuvien henkiléiden osoitetiedot. DVV:n poimintapalvelut ovat
maksullisia ja edellyttavat DVV:n myontimai tietolupaa. Hinta riippuu otoksen suuruudesta ja esi-
merkiksi ikd- ja sukupuoliryhmien maarasta.

Monet rekisterien yllapitdjat arvioivat tapauskohtaisesti, millaisiin tutkimuksiin ja millaisin ehdoin
tietoja luovutetaan. Kannattaa olla heti tutkimuksen suunnitteluvaiheessa yhteydessa soveltuviksi
arveltuihin rekistereihin ja selvittda tietojen saatavuus ja kattavuus seka millaisia otoksia tai rajauksia
esimerkiksi idn tai postinumeron perusteella pystyisi tekeméin.

10.1.4 Saatekirje

Tutkimusjoukkoon kuuluvalle henkil6lle tiytettdviksi toimitettavan kyselylomakkeen tai vastaus-
linkin mukana tulee olla saatekirje. Hyvi saatekirje motivoi vastaanottajaa vastaamaan kyselyyn.
Saatekirjeen on oltava selked, helposti luettava ja visuaalisesti miellyttava. Saatekirjeen siavy on koh-
telias ja kunnioittava. Saatekirjeestd tulee selvitd helposti mistad tutkimuksessa on kyse, kuka tutkii,
mitd tutkii ja miksi tutkii. Yliopisto, tutkimuslaitos tai tutkimuksessa mukana olevat yritykset tulee
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my6s ilmoittaa avoimesti. Jos kysely lihetetddn postitse, tulee vastaanottajan ymmartid, miksi ky-
sely on tullut juuri hinelle. Kirjeessa tulee ilmoittaa osoitelihde, esimerkiksi niin: “Osoitelahde:
Viestotietojirjestelmi/Digi- ja Viestotietovirasto™.

Saatekirjeessa tulee kertoa, ettd tutkimukseen osallistuminen on vapaachtoista. Vastaanottajaa voi
motivoida kertomalla tutkimuksen ja osallistumisen tirkeydesta seka vastausten luottamuksellisesta
kasittelystd. Saatekirjeessid on ehdottomasti oltava yhteystiedot, jotta vastaanottaja saa halutessaan
lisitietoja tutkimuksesta. Kirjeessd kannattaa mainita my0s tarkka pdivimaird, mihin mennessi
vastaus pyydetdin palauttamaan. Vastaanottajalle kannattaa varata 1-2 viikkoa vastausaikaa. Aika
ei saa kuitenkaan olla liian pitkd, silld kiireettémain kyselyyn vastaaminen voi unohtua.

Saatekirjeessd tai kyselylomakkeen alussa on hyvi olla ohje, miten kysymyksiin tulee vastata.
Yleensi ohjeessa neuvotaan lomakkeen ulkoasusta riippuen rengastamaan tai rastittamaan halua-
mansa vastaus tai vastaukset seka kirjoittamaan avoimet vastaukset niille varattuun tilaan. Jos oh-
jeessa on malliesimerkki, kannattaa mallikysymys valita lomakkeen ulkopuolelta, ettei malli ohjaa
vastaajia. Saatekirjeen lopussa voi olla esimerkiksi teksti vastauksestanne kiittden” tai ”yhteistyOsté
kiittien” sekd yhdestd kolmeen allekirjoitusta nimenselvennyksen ja allekirjoittajan tietojen kera.
Allekirjoittaja voi olla esimerkiksi tutkija itse, tyota ohjaava professori, apteekkari, jonkin tutkimuk-
sessa mukana olevan tahon johtaja tai joku muu auktoriteetti, joka toimii tutkimuksen “’suojeli-
jana”. Esimerkkejd saatekirjeistd 10ytyy valmiiden opinndytetdiden liitteistd. Vanhaa saatekirjetta ei
kuitenkaan pidd kopioida sellaisenaan, vaan kannattaa miettid, milli tavoin muotoillulla saatekir-
jeelld saataisiin juuri kyseisen kyselyn vastaanottajat parhaiten innostettua osallistumaan.

Mahdollisia uusintakierroksia tehtiessd saatekirjettd tulee muokata. Kirjeessi tulee kertoa uudel-
leen, mista tutkimuksessa on kyse ja miksi kysely lihetetadn nyt uudelleen. Uuden palautuspaivin
lisaksi kirjeessd on hyvi kertoa, ettd jos vastaanottaja on jo palauttanut kyselylomakkeen, ei hinen
tarvitse vastata uudelleen.

10.1.5 Pilotointi

Ennen kyselyn varsinaista toteuttamista on kyselylomaketta testattava koevastaajilla pienen esitut-
kimuksen eli pilotin avulla. Pilottiin osallistuvien olisi hyva muistuttaa tutkittavia mahdollisimman
paljon esimerkiksi idn, sukupuolen ja koulutuksen suhteen. Yksinkertaisimmillaan pilotissa anne-
taan ulkoasua my6ten mahdollisimman valmis kyselylomake tdytettiviksi. Mikili kyse on sdhkoi-
sestd kyselystd, myo6s pilottitutkimus tehdddn yleensd sahkoisesti. MyOs saatekirje kannattaa antaa
luettavaksi pilottiin osallistuville henkil6ille. Pilottiin osallistuvien henkiléiden maira voi vaihdella
paljonkin muutamasta useaan kymmeneen. Luonnollisesti atkataulun ja mahdollisuuksien puit-
teissa isompi pilotti on yleensd hy6édyllisempi. Jos pilottiin osallistuvat eivit osaa vastata johonkin
kysymykseen tai eivit ymmirrd jonkin mittarin tayttGohjetta, tulee kyselyd muokata. Pilottilomak-
keen lopussa voidaan avoimella kysymykselld pyytad yleisia kommentteja kyselysta. Pilottiin osal-
listuvien tarkemmalla haastattelulla voidaan pyrkid selvittimaan, miten kysymykset on ymmarretty
ja mittaavatko ne aiottuja asioita. Jos lomakkeeseen tehdain pilotoinnin jilkeen paljon muutoksia,
kannattaa toteuttaa vield uusi pilottitutkimus. Pilotin tulosten avulla voi my6s havaita tutkimuson-
gelman kannalta selvisti tarpeettomia ja epdoleellisia kysymyksia. Pilottivastauksia et sisillytetd var-
sinaiseen tutkimusaineistoon.

10.1.6 Vastanneiden seuranta

Kyselyissi on mahdollisuuksien mukaan pidettiva kirjaa vastanneista ja vastaamatta jittineistd
henkil6istd. Postikyselyissa lomake tai palautuskuori voidaan numeroida tai koodata vastanneiden
seurantaa varten. Sahkopostitse jaettavissa kyselyissd voidaan useimmilla kyselyohjelmistoilla seu-
rata vastanneita uniikkien vastauslinkkien avulla, ja méarittda muistutusviestien lahetys vain niille,
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jotka eivit vield ole vastanneet. Jos vastanneiden seuranta ei ole mahdollista, joudutaan muistutuk-
set lahettimain koko vastaajajoukolle.

Postitse, sihkopostilinkilld tai puhelimitse toteutetuissa kyselyissd on usein mahdollista kirjata ylos
my6s kieltaytyneiden méird sekd mahdollisesti tiedossa olevat taustatiedot. Tami voi olla haastavaa
tai mahdotonta esimerkiksi jasenrekisterien ja verkkosivujen kautta toteutettavissa kyselytutkimuk-
sissa. Mikili tietoja on mahdollista keriti, ne auttavat my6hemmin tutkimuksen edustavuuden ja
luotettavuuden arvioinnissa. Internetkyselyissi turvaudutaan yleensi itsevalikoituneeseen verkko-
tiedonkeruuseen, jossa kyselyd mainostetaan avoimesti tutkimuksen kohteena olevalle ryhmalle
verkossa ja vastaajat itse paattavit osallistuvatko kyselyyn vai eivit. Anonyymeissa internetky-
selyissi ja itsevalikoituneessa verkkotiedonkeruussa vastaajien seuraaminen on usein mahdotonta.

10.2 Kyselyaineiston analyysistrategia

Kyselyaineistojen analyysimenetelmat riippuvat tutkimuskysymyksista, joihin aineistosta haetaan
vastausta, tiedon kayttotarkoituksesta, kiytettavistad mittareista ja kysymysten asettelusta kyselylo-
makkeessa. Yleisimpid kyselyaineistojen analyysimenetelmid ovat kuvailevat tilastolliset menetel-
mit, ja tyypillisimpid tunnuslukuja ovat aineiston tapausten lukumairit eli frekvenssit, prosentti-
osuudet, keskiarvot ja muut keskiluvut sekid hajontaluvut. Ristiintaulukointia kdytetddn ryhmien
vilisten erojen tarkasteluun tarkasteltaessa muutaman muuttujan keskindisia riippuvuussuhteita.
Tutkittaessa useiden tekijoiden yhteyttd selitettivddn tekijadn, tarvitaan soveltuvia monimuuttuja-
menetelmid, kuten logistista regressiomallia. Lisétietoa tilastoanalyysimenetelmista voit lukea Tie-
toarkiston verkkokisikirjasta ja tilastotieteen oppikirjoista. Avoimien kysymysten analysoinnissa
kaytetddn usein laadullisen aineiston analysointimenetelmia, kuten sisillonanalyysid (ks. luku 16
Laadullisen aineiston analyvysi ja Tietoarkisto). Analyysistrategiaa kannattaa miettid jo tutkimuksen
suunnitteluvaiheessa: Miten aineisto analysoidaan? Mitd tilastomenetelmid kiytetddn? Millaisina
taulukoina tai kuvina tulokset esitetdan? Tama pohdinta saattaa poikia ideoita mittarien valintaan
ja muotoiluun.

10.3 Tutkimusaineiston ja tulosten laatu

Tutkimusaineisto voi olla tutkimusongelman selvittimisen kannalta huonolaatuinen tutkimuksen
alussa viirin valitun perusjoukon tai mittarien vuoksi. Jos kéytetty osoitelihde ei ole ollut kattava
tai ajantasainen, on tutkimukseen saattanut valikoitua perusjoukosta eroavia henkil6itd. Lisaksi vas-
tausprosentin ja vastaamatta jattineiden huolellinen tarkastelu auttaa aineiston laadun arvioinnissa.
Internetkyselyissa vastaajat ovat tyypillisesti valikoituneita ja voivat erota perusjoukosta esimerkiksi
1an, sukupuolen ja koulutustason mukaan, mika tulee huomioida tulosten tulkinnassa ja yleistetta-
vyyden arvioinnissa.

10.3.1 Vastausprosentti ja vastaamatta jaaneet kysymykset

Aineiston laatu on epamidriinen kisite, jota ei voi mitata mitdan “kultaista standardia” vastaan.
Usein kyselytutkimuksen laadun tarkeimpind mittarina pidetddn vastausprosenttia. Vastauspro-
sentti lasketaan yleensi jakamalla tutkimukseen osallistuneiden méiri niiden mairalld, joilla olisi
ollut mahdollisuus osallistua tutkimukseen. Kokonaan tavoittamatta jadineet alkuperiiseen otok-
seen kuuluneet jitetddn siis usein pois vastausprosenttia laskettaessa. Laadukkaassa tutkimuksessa
tavoittamatta jadneiden maira ei saa olla suuri, eivitkd he saa erota tavoitetuista esimerkiksi idn,
sukupuolen tai asuinpaikan mukaan. Mikili jostain tutkimusjoukon alaryhmisti — esimerkiksi iak-
kdistd naisista — suuri osa jdd heti tutkimuksen alussa kokonaan tavoittamatta esimerkiksi laitos-
hoidossa olemisen vuoksi, voivat tulokset olla systemaattisesti védaristyneitd eli harhaisia (biased)
eivitkd edusta koko alkuperidistd tutkimusjoukkoa. Vaikka tavoitetuista ldhes kaikki vastaisivat ja
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edelld kuvatulla tavalla ilmoitettu vastausprosentti olisi korkea, olisi tutkimusaineisto silti heikko-
laatuinen. Suuri tavoittamatta jadneiden maira voi myos kertoa kiytetyn osoiterekisterin huonosta
ajantasaisuudesta ja kenties huonosta kattavuudesta. Mitddn tarkkaa rajaa liian suurelle tavoitta-
matta jddneiden osuudelle ei voida kuitenkaan asettaa. Kyselyiden vastausprosentit jadvit usein
valitettavan pieniksi. Viimeaikaisissa farmasian ammattilaisille suunnatuissa kyselyissd vastauspro-
sentit ovat olleet 45-55 % luokkaa (Heikkila ym. 2018). Kyselytutkimuksien vastausprosentteja
vertailtaessa on hyvd muistaa, ettd esimerkiksi aineistonkeruumenetelmai, tutkimuksen aihe ja koh-
deryhmai voivat vaikuttaa vastausprosenttiin. Postikyselylld saadaan usein parempi vastausprosentti
kuin internet-kyselylld tai jakamalla esimerkiksi sairaalassa kyselylomaketta thmisille kotiin vieta-
viksi ja postitse palautettavaksi.

Vastausprosenttia harvemmin julkaistava tieto on se, miten hyvalld prosentilla tutkimukseen osal-
listuneet ovat vastanneet eri kysymyksiin. Niin ollen ulkopuolisen on vaikea arvioida yksittiisten
kysymysten selkeytti tai sitd, miten halukkaasti nithin on vastattu. Tama tieto on kuitenkin merkit-
tivd asia tutkimusaineiston laadun kannalta. Tutkijalle itselleenkin on usein kiytinndssd hyvin tir-
kedd, etta yksittdisiin kysymyksiin el jitettdisi vastaamatta. Perinteisiin monimuuttujamalleihin, ku-
ten regressioanalyyseihin, ei voida ottaa mukaan vastaajia, joilla on palautetussa lomakkeessa yksi-
kin tyhjd kohta mallissa mukana olevassa muuttujassa. Hyvinkin vastausprosentin aineisto voi siis
olla huono, jos jopa yli 15 % vastanneista jad analyysien ulkopuolelle sen takia, ettd he eivit ole
vastanneet johonkin keskeiseen kysymykseen. Tilasto-ohjelmien avulla on mahdollista ”paikata”
aineistoa korvaamalla vastaamatta jadneet kohdat esimerkiksi vastauksilla, joita muut tutkimukseen
osallistuneet ovat joko yleisimmin tai keskimiirin antaneet. Puuttuvia vastauksia voidaan myos
yrittdd ennustaa henkilon taustatietojen ja muiden vastausten perusteella. Tiéllaista puuttuvien tie-
tojen mairittimistd muun aineiston avulla kutsutaan imputoinniksi (imputing). Imputointi on kui-
tenkin mahdollisesti vakava virhelihde ja uhka koko tutkimuksen luotettavuudelle, eiki sitd pida
kayttdd kuin harkitusti. Internetkyselyissd vastaajat voidaan pakottaa vastaamaan kaikkiin tai tiet-
tyihin kysymyksiin, jolloin puuttuvien vastausten ongelma pystytddn vilttimadn. Toisaalta se, ettd
pakotetaan ihmiset vastaamaan kysymyksiin, voi mahdollisesti alentaa vastausprosenttia. Tama tu-
lee huomioida tutkimuksen suunnittelussa ja kyselylomakkeen laadinnassa.

Esimerkki 2. Internet-kysely

Kansallisessa ladkeinformaatioverkostossa toteutetussa kyselyssa tutkittiin suomalaisten pit-
kaaikaissairaiden ladketiedon lahteita ja tiedontarpeita (Hdmeen-Anttila ym. 2018). Eri poti-
lasjarjestot ja apteekit levittivat kyselya eteenpain omilla sahkdpostilistoillaan ja verkkosivuil-
laan. Kyselyyn saatiin yhteensa 2 489 vastausta. Kyselyyn saatiin hyvin vastauksia ja aineisto
oli rikas. Perusjoukosta ei kuitenkaan ollut tietoa, joten vastausprosenttia ei pystytty laske-
maan eika selvittamaan kyselyyn vastaamatta jattaneita. Tutkijat korostivat pohdinnassaan,
ettd vaikka internetin kdytté Suomessa on yleista, tuloksia ei voi yleistaa kaikkiin suomalaisiin
pitkdaikaissairaisiin tai koko vdestoon. Aineistonkeruumenetelmdsta johtuen ne edustavat ai-
noastaan internetin kayttajien nakemyksia ja ovat kuvailevia sekd suuntaa antavia.

10.3.2 Vastaamatta jattaneet

Aineiston laatua arvioitaessa tulee pyrkid vertaamaan vastaamatta jattineitd tutkimukseen osallis-
tuneisiin. Tdma on tirkedd, silld tilasto-ohjelmat eivit tiedd tutkimuksen vastausprosenttia, vaan
laskevat esimerkiksi p-arvot ja luottamusvilit ainoastaan ohjelmaan syGtetyn aineiston perusteella.
Analyyseissd mahdollisesti havaittu yhteys kuvastaa vain aineiston siséisid ominaisuuksia eiké se ole
valttimattd totta koko tutkimusjoukossa. Usein tutkimusjoukosta tiedetddn hyvin vahin: sukupuoli
ja asuinalue, kenties ikd ja ammatti tai koulutus. Jo niidenkin tietojen perusteella voidaan vastan-
neita verrata koko tutkimusjoukkoon. Mikali kysely toteutetaan puhelimitse tai esimerkiksi aptee-
kissa asiakkaita kontaktoiden, tutkimuksesta kieltiytyneitd tulee verrata osallistuneisiin. Vertailuja
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on helpointa tehda laatimalla taulukko, johon kootaan kaikki saatavilla oleva tieto sekid tutkimus-
joukosta ettd varsinaisista vastanneista. Niin voidaan arvioida ja testata tilastollisesti, ovatko vas-
tanneet jollain tavoin valikoitunut joukko. Vastaajissa saattaa olla esimerkiksi suhteessa paljon
enemmin naisia tai idkkaitd kuin alkuperiisessi otoksessa.

Jos kyselyssd on tehty uusinta- tai muistutuskierroksia, voidaan vastaamatta jattineitd arvioida
my0s vertailemalla eri kierrosten tuloksia. Jos esimerkiksi kroonisten sairauksien esiintyvyys on
aina edellistd kierrosta pienempi uusien muistutuskierrosten jalkeisissd vastausaalloissa, voidaan
olettaa, ettd kokonaan vastaamatta jittineilld on kenties vield vahemmain kroonisia sairauksia. Ter-
veita e siis ehka ole kiinnostanut vastata ladkkeisiin ja sairauksiin liittyvdan kyselyyn. Toisaalta vas-
taamatta jittineissd voi olla erittdin sairaita ja huonokuntoisia ihmisid, jotka eivit ole kyenneet vas-
taamaan. Vastanneet siis eroaisivat tdssi tapauksessa vastaamatta jattaneistd, mikéd vaikuttaisi tutki-
muksen tuloksiin ja niiden yleistettivyyteen.

10.3.3 Tulosten luotettavuus

Tutkimuksen tuloksia ei voida pitda luotettavina, jos kdytetyt mittarit eivit ole luotettavia. Tulosten
arvioinnin yhteydessi arvioidaan koko tutkimuksen ja siind kiytettyjen mittareiden validiteettia ja
reliabiliteettia. Kyselytutkimuksessa niilld tarkoitetaan yksinkertaistettuna sitd, mittaavatko koko
tutkimus ja siind kaytetyt yksittdiset mittarit todella sitd, mita niilld oli tarkoitus mitata, ja ovatko
kaytetyilld mittareilla saadut tulokset toistettavia ja luotettavia. Yksittdisen tutkimuksen perusteella
ei valitettavasti voida helposti arvioida uuden mittarin ja ndin ollen koko tutkimuksen validiteettia
ja reliabiliteettia. Huonot mittarit voivat aiheuttaa tuloksiin mittausvirheitd, joita on jalkikiteen vai-
keaa havaita ja mahdotonta korjata. Siksi kannattaa aina mahdollisuuksien mukaan suosia validoi-
tuja ja hyviksi havaittuja mittareita. Vaikka mittarit olisivat validoituja, on hyva pohtia, ovatko ky-
selyyn osallistuneet vastanneet rehellisesti eri kysymyksiin. Vastaajien valehtelu yleistyy kysyttdessa
esimerkiksi huumeiden kiyton ja sukupuolielimin kaltaisista asioista, joita koskevat vahvat yhteis-
kunnan normit. Tutkijan tulee arvioida, onko vastaaja todella ilmoittanut oman mielipiteensa vai
se, mitd uskotaan oman yhteison tai tutkijan haluavan kuulla? Vastaajien mahdollisen valehtelun
lisaksi taytyy pitdd mielessd, ettd jokainen vastaaja ymmartda ja tulkitsee kysymykset omalla taval-
laan ja omasta nikékulmastaan. TAma aiheuttaa epavarmuutta tutkimuksen tulosten luotettavuu-
teen ja yleistettavyyteen.

10.3.4 Tulosten yleistettévyys

Tuloksia ei voi yleistdd, jos otos tai vastausprosentti on huono. Esimerkiksi yhdessa tai muutamassa
apteekissa tehty aineistonkeruu tuskin pystyy tarjoamaan kaikkiin Suomen apteekkeihin yleistettd-
vissa olevia tuloksia. Syyna tihan ovat apteekkien viliset suuret erot esimerkiksi toimitettujen re-
septien lukumiirissi, apteekin maantieteellisessa sijainnissa, itsehoitoasiakkaiden maarassa, henki-
lokunnan mairissd ja asiakaskunnassa esimerkiksi sairastavuuden, idn ja varallisuuden suhteen.
Erityisesti kansainviliset tieteelliset lehdet ovat tulosten yleistettdvyydestd tarkkoja eivitka julkaise
helposti tutkimusartikkeleita, joiden tulokset eivit pade laajemmalla alueella. Toki paikallista tutki-
musta tarvitaan esimerkiksi syrjaseutujen lidkehuollon erityispiirteistd, mutta tutkimustulosten
yleistettdvyyden rajoitukset tdytyy huomioida jo alussa, kun mietitiddn tutkimuksen tavoitteita ja
tulosten tirkeimpia julkaisukanavia. Alhainen vastausprosentti ei aina valttimittd huononna tulos-
ten yleistettavyyttd. Jos vastaamatta jattineet ovat idn, sukupuolen, koulutuksen ja muiden tekijoi-
den suhteen samanlaisia kuin vastanneet, tutkimuksen tulokset eivit vilttimatta ole vaaristyneita,
vaan ne pitevit koko perusjoukkoon. Vastaamatta jittineiden samankaltaisuus on kuitenkin usein
vaikea osoittaa vihiisten taustatietojen vuoksi, ja alhainen vastausprosentti aiheuttaa joka tapauk-
sessa tuloksiin epavarmuutta.
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10.4 Poikkileikkaus- ja seurantatutkimukset

Kysely on aineistonkeruutavasta riippumatta tavallisesti yksittadinen kertaluonteinen tutkimus. Tal-
lainen poikkileikkaustutkimus (cross-sectional study) antaa kasityksen jostain asiasta tai ilmiosta
tietylld ajanhetkelld. Poikkileikkaustutkimus soveltuu hyvin erilaisten ilmididen yleisyyden selvitti-
miseen ja kuvailuun tietyssd tutkimusjoukossa tai viestossd. Talloin tutkimuksen tulos voi olla esi-
merkiksi raskaana olevien naisten osuus itsehoitonirastyslidkkeiden ostajista tai toistuvan naris-
tyksen vallitsevuus eli prevalenssi aikuisvdestossa. Poikkileikkausasetelman suurin heikkous on, etta
tutkimuksessa havaittujen ilmiéiden ja yhteyksien aikajirjestyksestd ja mahdollisesta syy-seuraus-
suhteesta ei saada luotettavaa tietoa. Esimerkiksi koettuja oireita ja eri lidkkeiden kayttGtapoja sel-
vittdvdin kyselytutkimukseen vastaavista henkil6ista kipulddkkeitd saannollisesti kayttavat saattai-
sivat ilmoittaa kirsivinsd vatsakivuista keskiméarin useammin kuin kipulddkkeita kiyttimattomat.
Tissi tapauksessa poikkileikkaustutkimuksen perusteella ei kuitenkaan tiedettiisi, oliko vatsakipu
syyna kipuldikkeen kiyton aloittamiseen vai ovatko vatsakivut lddkkeen aiheuttama haittavaikutus.

Tarvittaessa samanlainen poikkileikkaustutkimus voidaan toistaa samalla tavoin valitulle tutkimus-
joukolle tietyn ajan vilein. Esimerkiksi kaikista 10—14-vuotiaista suomalaisista voidaan arpoa viiden
vuoden vilein 1000 henkil6d, joilta kysytddn aina samat terveyteen liittyvit kysymykset. Téall6in
kyselytutkimukseen osallistuisivat joka kerta eri henkilot, jotka edustavat juuri sen hetken 10-14-
vuotiaita nuoria. Naistd useista perikkiisistd poikkileikkaustutkimuksista muodostuu aikasarjatut-
kimus (time-series study, trend study), josta voidaan seurata esimerkiksi muutoksia niskakipujen
yleisyydessa tai itsehoitoladkkeiden kiyton méarissi vuosikymmenten aikana.

Esimerkki 3. Poikkileikkaus- ja seurantatutkimus

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vuosittain aikavalilld 1978-2014 toteuttaman valtakun-
nallisesti edustavan postikyselyn "Suomalaisen aikuisvdeston terveyskdyttdytyminen ja ter-
veys” (AVTK) avulla on seurattu tydelakeikdisen vaestdn elintavoissa ja terveyskdyttdytymi-
sessd tapahtuneita muutoksia. Tulokset vuosittain ovat keskenaan vertailukelpoisia, mika on
mahdollistanut muutosten seurannan lyhyelld ja pitkalla aikavalilla. AVTK-tutkimuksen aineis-
toa on hyédynnetty paljon myoés farmasiassa, erityisesti ladkeinformaatiotutkimuksessa. Sen
pohjalta on muun muassa seurattu suomalaisten aikuisten ladkkeiden kayttdjien (15-64-vuo-
tiaat, n=18862) ladketiedon saantia 1999-2014 eri tietoléhteistéd (Mononen ym. 2019).

Kyselytutkimus voi olla ajallisesti my0s pitkittiinen seurantatutkimus eli kohorttitutkimus. Tall6in
samaa tutkimusjoukkoa seurataan vuosien tai jopa vuosikymmenten ajan sidnnéllisesti toistuvin
samanlaisin kyselyin. Kohorttitutkimuksella voidaan saada monenlaista tietoa esimerkiksi tutki-
musjoukon elintavoista, ladkkeiden kdytosté ja sairauksista sekd niiden mahdollisista syisté ja seu-
rauksista. Kohorttitutkimuksen toteuttamisen ongelmaksi voi muodostua tutkimushenkil6iden
kato. Ihmisid kuolee, muuttaa tavoittamattomiin tai kyllastyy tutkimuksessa mukana olemiseen. Jos
muu kuin kuoleman aiheuttama kato on suuri, tutkimuksen luotettavuus heikkenee. Opinnayte-
tyona tehtivit kyselytutkimukset ovat yleensa poikkileikkauksia, jotta aineiston keruu ja tutkimuk-
sen valmistuminen ei veisi kohtuuttoman kauan aikaa.

10.5 Kyselytutkimuksen eettisia nakdkohtia

Huonon eli tarpeettoman tai hyédyttomin kyselyn tekeminen ei ole eettistd. IThmisille tulee paljon
erilaisia kyselyitd ja markkinointitutkimuksia, eikd niihin jakseta vastata. My6s litan pitkdt ja tyolaat
kyselyt ovat epieettisid, jos kaikkea kerittyi tietoa ei todella hyodynnetd ja julkaista. Kyselyiden
yleisyyden vuoksi myos hyvin toteutetut ja hyodylliset tutkimukset kérsivit vastaamatta jattavista.
Vastaamatta jittdiminen voi kuitenkin johtua myos siitd, ettd kysely voi antaa itsestddn epdeettisen
mielikuvan. Vastaajalle ei saa jddda esimerkiksi epiilysta, ettd tietoja kdytetddn viddrin tai ettd hinet
tunnistetaan ja yksiléiddan.
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Piisdantoisesti kyselytutkimuksia ei talld hetkelld tarvitse vieda eettisen toimikunnan arvioitavaksi,
silli kysely ei ole kajoava, kliininen tai ladketieteellinen tutkimus (Tutkimuseettinen neuvottelu-
kunta 2012 ja 2019). Jos vastaanottaja paattid asiallisen saatekirjeen ja kyselylomakkeen luettuaan
osallistua tutkimukseen, pidetdin titi tietoisena suostumuksena. Eettisen toimikunnan puoltavasta
lausunnosta mainitseminen saatekirjeessd tai lomakkeessa voi kuitenkin lisitd vastaanottajan ha-
lukkuutta osallistua tutkimukseen, silli esimerkiksi ldakkeisiin ja sairauksiin liittyvit kysymykset
voidaan kokea arkaluontoisiksi. Anonymiteetin varmistaminen onkin erittdin tirkedd. Nykyisin
kaytintond on myos usein kyselylomakkeen alussa kysya vastaajalta lupaa vastausten kayttimiseen
tutkimuksessa. Tietosuojakysymykset on huomioitava tieteellisen tutkimuksen kaikissa vaiheissa.

Kyselytutkimusta tehdessd muodostuu yleensd henkil6rekisteri, minkd vuoksi tiytyy erikseen laatia
my6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR 2016/679) mukainen tietosuojaseloste (ks. luku
4. Tutkimusetiikka yhteiskunnallisessa ladketutkimuksessa, kohta 4.3.3). Siind kuvataan muun mu-
assa henkil6tietojen kasittelyn tarkoitus ja oikeusperusta. Tietosuojaseloste on kitevintd julkaista
internetissa, ja laittaa saatekirjeeseen verkko-osoite, josta seloste on luettavissa. Lisdtietoa ja ohjeita
tietosuoja-asioista l0ytyy esimerkiksi osoitteista https://tietosuoja.fi/gdpr ja https://tietosuoja.fi/-
tieteellinen-tutkimus.

X 3k >k

Tutkijoilla ja opinniytetyon tekijoilld, oli kyseessa sitten farmaseutin lopputyo, pro gradu, erikois-
tumiskoulutuksen projektity6 tai vaitoskirja, on kyselytutkimusta suunniteltaessa ja toteutettaessa
suuri vastuu tutkimusjoukon, otannan, mittareiden, aineistonkeruutavan ja tulosten analysointi- ja
raportointitapojen valinnassa. Huonosti tehdyilld, useita mahdollisia ja jopa ilmeisid harha- ja vir-
helahteita sisaltavilla tutkimuksilla heikennetdan koko alan tutkimuksen uskottavuutta. Kun tutki-
mus rajataan, suunnitellaan ja toteutetaan huolella, on virheiden ja harhan lihteiden maird mah-
dollisimman pieni ja tutkimuksesta saatava niytté mahdollisimman vankka.
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Terhi Toivo
11. Interventiotutkimus

Interventiotutkimuksen avulla saadaan tietoa jonkin toimenpiteen vaikutuksista tutkittavaan koh-
teeseen. Interventiotutkimuksen menetelmid kiytetddan seki yhteiskunnallisten ettd kliinisten vai-
kutusten selvittimiseen. Tutkimusmenetelmanéd se on haastava ja ty6lds, mutta interventiotutki-
muksella on vahva tieteellinen arvo. Interventiotutkimusten tarve on hoidon tulosten lisddntyneen
seuraamisen myotd kasvanut. Tamién luvun tarkoituksena on antaa seki teoreettista ettd kaytin-
nonlaheistd tietoa interventiotutkimusten suunnittelusta, toteutuksesta ja tulosten arvioinnista.

11.1 Mika on interventio?

Interventio tarkoittaa toimenpidettd, jolla pyritddn vaikuttamaan yksilon tai ryhmién kéyttaytymi-
seen tai terveydentilaan. Lidketieteellisen tutkimuksen interventiossa koehenkil6lle annetaan tyy-
pillisesti tutkimuslaaketta tai hineen kohdistetaan sellaisia ylimaariisid toimenpiteitd (mm. niytteet,
tutkimukset, kyselyt), joita ei muuten tehtiisi. Sosiaalifarmasian ja kliinisen farmasian interven-
tiotutkimuksia on tehty apteekkien lisaksi terveydenhuollon eri toimintaympéristoissa.

Kliinisen farmasian palveluiden kehittymisen myo6ta on noussut tarve niiden vaikuttavuuden tutki-
miseen. Moniammatillisten toimintamallien vaikuttavuutta on tutkittu etenkin iakkailld laakkeiden
kayttdjilla. Ladkitystiedon ajantasaistamisen ja moniammatillisten lidkehoidon arviointien vaiku-
tuksia ldakehoidon laatuun, turvallisuuteen, tutkittavien toimintakykyyn ja terveydentilaan seka ter-
veydenhuollon palveluiden kiytt66n on tutkittu kansainvilisesti interventiotutkimuksin, joita on
koottu systemaattisiin katsauksiin (esim. Cheema ym. 2018, Rankin ym. 2018a, Soler ja Barreto
2019). Suomessa interventiotutkimuksen avulla on tutkittu esimerkiksi farmaseutin tai proviisorin
antaman tehostetun neuvonnan vaikutusta potilaan kliinisiin hoitotuloksiin (Narhi ym. 2000, Park-
kamaki 2013) sekd moniammatillisten, idkkéiden laakitysturvallisuuden varmistamiseen tihtddvien
toimintamallin vaikutuksia lidkehoidon laatuun (Toivo 2020, Auvinen ym. 2021). Kliinisen farma-
sian palveluiden ja toimintamallien vaikuttavuuden selvittimiseen tarvittaisiin kuitenkin edelleen
lisad tutkimustietoa ja interventiotutkimuksella on tissa merkittava rooli.

11.2 Interventiotutkimuksen suunnittelu

Terveydenhuollossa resurssit ovat niukat. Jos halutaan tarjota uudenlaista palvelua tai toimintamal-
lia, herda yleensa kysymys siitd, kannattaako terveydenhuollon resursseja kayttad kyseiseen toimin-
tamalliin. Mitd ovat palvelusta saatavat hyodyt? Onko vaikuttavuutta osoitettu tutkimuksin? Jos
uutta palvelua halutaan implementoida osaksi terveyspalvelujirjestelmai, tiytyy palvelun vaikutta-
vuus pystyd yleensd esittdmadn, jotta sen tarjoamiseen tarvittava rahoitus jarjestyy. Apteekkien ja
kliinisen farmasian palveluiden kohdalla timi on kansainvilinen haaste.

Interventiotutkimuksen suunnittelu lihtee tutkimusajatuksesta, joka jalostetaan tutkimushypotee-
siksi. Interventio tulee miiritelld tarkasti, jotta se voidaan toistaa samalla tavalla kaikille koehenki-
loille (toistettavuus). Interventiotutkimusta suunniteltaessa on ensimmiisten asioiden joukossa
paatettiva, mistd nikokulmasta tutkimus tehddan. Nakokulma vaikuttaa tutkimusmenetelman ja
tutkimuksessa kaytettdvien mittareiden valintaan. Esimerkiksi kliinisen farmasian palveluiden, ku-
ten tehostettu lidkeneuvonta, ladkityksen ajantasaistaminen, lidkehoidon arvioinnit, vaikutusta voi-
daan tutkia ainakin potilaan, terveydenhuoltohenkil6ston, terveydenhuollon toimintayksikén tai
yhteiskunnan nikokulmista.
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11.3 Interventiotutkimuksen menetelmista

Interventiotutkimuksessa halutaan selvittdd tietyn toimenpiteen vaikutus. Jotta se saadaan esiin,
tulee ensimmaisena sulkea pois kaikki luonnollisesti tapahtuva muutos, kuten iakkailld terveyden-
tilan tavanomainen muuttuminen, eli kaikki se mikd tapahtuisi my6s siind tapauksessa, ettd inter-
ventiota ei olisi. Tahin tavoitteeseen pyrkii kontrolliryhmd tai -asetelma. Jos interventio- ja kont-
rolliryhma ovat samanlaiset, intervention aikaan saama muutos on yhti kuin interventioryhmassa
mitattu muutos miinus kontrolliryhmissd mitattu muutos. Satunnaistettu, kontrolloitu tutkimus-
asetelma (randomized controlled trial RCT) on vaikuttavuuden osoittamisessa yksiselitteisesti paras
menetelmi, koska se tasoittaa ryhmat ei ainoastaan kaikkien ennakoitavissa olevien tekijéiden suh-
teen, vaan myos kaikkien mahdollisten tekijoiden suhteen. RCT on kliinisen tutkimuksen kultainen
standardi (Gold Standard), jolla on vahvin tieteellinen naytonaste.

RCT-tutkimuksen toteuttaminen ei aina ole kuitenkaan mahdollista esimerkiksi eettisistd syista.
Interventiotutkimukselle on my6s muita asetelmia, joista osa on kokeellisia ja osa havainnoivia.

Esimerkkeji interventiotutkimuksen muista asetelmista:

e Vaihtovuorokokeessa intervention vaikutusta verrataan kahdessa ryhmassa vertailu-
asetelmaan. Vilissd on niin sanottu washout-periodi ja ryhmit saavat interventio- ja
vertailuasetelman eri jirjestyksess.

e Ennen-jilkeen asetelmassa intervention vaikutusta verrataan ennen ja jialkeen (vertailu
itseensd ennen ja jalkeen intervention).

e Vertaileva asetelma, jossa verrataan kahta eri interventiota keskendin (esim. ladke A
vs. lidke B).

e Havainnoivat asetelmat kuten poikkileikkaus-, tapaus-verrokki- ja kohorttiasetelmat.
Havainnoivassa asetelmassa tutkijat seuraavat (puuttumatta), mitd niille potilaille ta-
pahtuu, jotka saavat hoitoa (eli intervention) verrattuna nithin, jotka eivit sitd jostain
syysta saa.

Tissa luvussa keskitytddan RCT-asetelmaan.

11.3.1 Intervention kohdejoukko ja sisdanottokriteerit

Tutkimusasetelman lisaksi interventiotutkimuksissa taytyy pohtia tarkasti kohdejoukko, otoskoko
ja sisddnottokriteerit. Tutkimuksen populaatio eli perusjoukko on se kohdejoukko, josta halutaan
tehdd padtelmid. Interventiotutkimuksissa on harvoin jirkevia tai mahdollista tehdd kokonaistut-
kimus, jossa tietoja kerittéisiin kaikista perusjoukkoon kuuluvista henkil6istd. Jarkevimpidi on
kayttdd otosta, joka edustaa perusjoukkoa ja jonka avulla saadaan kaytettivissd olevilla resursseilla
tarkoituksenmukaisesti yleistettdvaa tietoa tutkittavasta asiasta.

Sisdanotto- ja poissulkukriteerit taytyy maaritelld tarkasti. Madrittelyssd on huomioitava se, ettd otos
edustaa mahdollisimman tarkasti sitd joukkoa, johon tulokset halutaan yleistda. Toisaalta liian valjat
kriteerit lisadvit riskid sekoittaville tekijoille.

Esimerkki 1. Toivo ym. tutkimukseen (2019) otettiin mukaan:
¢ Kotihoidon sadannéllisten palveluiden piirissa olevat asiakkaat, jotka olivat
e jaltaan vahintaan 65-vuotiaita, ja
e joilla oli kaytéssadn vahintaan yksi reseptilaake.

Koska tavoitteena on, ettd tuloksia voitaisiin yleistid myos muihin samankaltaisiin joukkoihin ja

tilanteisiin, on otannan oltava niin suuri, ettd intervention mahdolliset vaikutukset saadaan selville.
Riittavaa tutkittavien méaraa on vaikea maarittad yksiselitteisesti. Yleisesti voi sanoa, ettd suurempi
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otos on parempi kuin pienempi. Otoskokoon vaikuttavat ainakin tutkimusasetelma, kaytettavat
resurssit ja tutkimuksen kysymyksenasettelu. Satunnaistettu, kontrolloitu koeasetelma voi vaatia
enemmin tutkittavia, mutta sen avulla saatavat tulokset ovat luotettavimpia. Resurssikysymyksissa
on huomioitava my6s tutkijoiden lukumairi, kiytettdvissa oleva aika ja mahdolliset kustannukset.
Mitd enemmin tutkittavia on, sitd suuremmaksi muodostuu tutkimusaineiston ketruuseen, hallin-
taan, tallentamiseen ja analysointiin liittyva tyOmaird. Joskus kaytetidn mukavuusotosta (con-
venience sample), jolloin otokseen kuuluvat ne, jotka saadaan mukaan ja suostuvat tutkimukseen.
Tidhin liittyy kuitenkin merkittdvi valikoitumisharhan riski.

11.3.2 Otoskoon laskeminen

Otoskoon laskelmilla voidaan arvioida ja varmistaa ennen varsinaisen tutkimuksen aloittamista riit-
tava aineistomddrd tavoitteiden saavuttamiseksi. Vaikka tutkimuksella oltaisiinkin osoittamassa
merkittivia ja lihes itsestddn selvid eroa, lilan pienelld aineistolla timin eron osoittaminen ei on-
nistu. Isoilla aineistoilla taas lihes kaikki erot ovat tilastollisesti merkitsevid. Turhan suuren aineis-
ton kerdaminen ei ole ajallisesti ja taloudellisesti kannattavaa. Lisdksi on huomioitava eettinen ni-
kokulma: osoitettaessa uuden hoitomuodon toimivuutta ylimaariisten potilaiden hoitaminen on
turhaa. Otoskoon laskelmat saatetaan tarvita jo tutkimuksen eettistd ennakkoarviointia varten. Tie-
teelliset julkaisusarjat saattavat myos edellyttid otoskoon laskelmien esittdmisté tutkimuksen tulok-
sia julkaistaessa. Kun tutkimukselle haetaan rahoitusta, otoskoko- ja voimalaskelmilla voidaan
osoittaa, ettd tutkijalla on kisitys, mitd on osoittamassa todeksi ja kuinka suurella aineistolla tima
tulee onnistumaan.

Otoskoon laskemiseksi on kéytettivissa erilaisia matemaattisia malleja ja kaavoja, jotka perustuvat
muun muassa arvioon siitd, kuinka suuri ryhmien vilinen ero on teoreettisesti ja aikaisempaan tut-
kimustietoon perustuen mahdollista saada intervention avulla aikaan. Otoskoon laskelmissa on
hyvi huomioida my0s tutkittavien mahdollinen poistuminen kesken tutkimuksen (drop-out rate).
Monisairaiden ikdantyneiden poistuma on suurempaa nuorempiin ja terveempiin verrattuna. Pois-
tuma voi olla kotihoidon piirissa olevilla idkkiilld jopa 30 % vuoden seurantaan mennessa, mika
on huomioitava tarvittavaa rekrytoitavien méarad arvioitaessa.

11.4 Mita mitataan - vaikuttavuusmittareiden valinta

Interventiotutkimuksissa on tirkedd tunnistaa erot termien teho (efficacy) ja vaikuttavuus (effecti-
veness) valilldi. Teho tarkoittaa hoidon vaikutusta ideaalisissa oloissa ilman sekoittavia tekijoita.
Kiytinnossa esimerkiksi uuden lidkeaineen teho tutkitaan kliinisissd kokeissa, joissa sekoittavat
tekijat (mm. potilaiden taustamuuttujat, hoitoon osallistuvien ammattilaisten erot) on pyritty mini-
moimaan. Vaikuttavuus tarkoittaa hoidon vaikutusta kliinisessa arjessa. Kliinisessa arjessa hoidon
tulokseen vaikuttavat monet sekoittavat tekijit, joita tehotutkimuksissa ei tule ilmi. Vaikuttavuu-
teen kuuluu tehon lisiksi mm. turvallisuus, siedettivyys ja potilastyytyviisyys.

11.4.1 Vaikuttavuusmittarit - ECHO-malli

Interventiotutkimuksissa mitataan tai kuvataan tuloksia (outcomes) tai vaikutuksia, jotka ovat ai-
heutuneet tietyistd tapahtumista. ECHO -mallin mukaan tulokset tai vaikutukset voidaan jakaa ta-
loudellisiin (economic outcomes), kliinisiin (clinical outcomes) ja inhimillisiin (humanistic outco-
mes). Jaottelu taloudellisiin, kliinisiin tai inhimillisiin tuloksiin ei kuitenkaan ole ehdoton eika yksi-
selitteinen, silld mitattavat asiat voivat kuulua useaan eri kategoriaan.

Kliiniset tulokset (clinical outcomes)

Kliinisissa kokeissa kiytetdan yleensd mittareita, jotka kuvaavat vaikutusta mahdollisimman yksi-
selitteisesti. Téllainen yksiselitteinen mittari on potilaiden kuolleisuus, ja sen avulla voidaan mitata
esimerkiksi uuden hoitomuodon vaikutusta. Toinen kliinisissd kokeissa yleisesti kdytetty mittari on
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potilaiden sairastavuus. Ladkehoidon optimointiin tdhtidvissd interventioissa voidaan hyodyntaa
erilaisia terveydentilaa ja toimintakykyéd arvioivia mittareita, joilla arvioidaan esimerkiksi idkkailla
viltettivien lddkkeiden tai kaatumisriskid lisdavien lidkkeiden kdyton vihentdmisen vaikutuksia po-
tilaan terveydentilaan tai toimintakykyyn. Lidkealan yhteiskunnallisissa tutkimuksissa voidaan hy-
vin harvoin kdyttda mittareina potilaiden kuolleisuutta tai sairastavuutta. Usein kaytetdan korvaavia
kliinisid muuttujia (surrogate endpoint), jotka eivit sinansi ole lopullisia tuloksia, mutta jotka voivat
antaa niistd viitteitd. Esimerkiksi verenpainetta voidaan kidyttda aivohalvauksen ja verensokeritasa-
painoa diabeteksen lisdsairauksien todennikdisyyttd mittaavina korvaavina kliinisind muuttujina.

Taloudelliset tulokset (economic outcomes)

Taloudellisia tuloksia mitataan rahassa. Mittauksissa ovat mukana seka sijoitetut ettd kulutetut ra-
hamiarit. Sijoitettuihin rahavirtoihin kuuluvat ns. suorat kustannukset, kuten lddkekustannukset,
epasuorat kustannukset, esimerkiksi potilaan sairaudesta aiheutuva poissaolo toistd, ja aineettomat
kustannukset, esimerkiksi potilaan kokema hoitoon liittyva kipu. Kokonaiskustannuksia lasketta-
essa huomioidaan olemassa olevat resurssit, palvelujen vaatimat panostukset seki tulevaisuudessa
odotettavissa olevat maksut tai tulot. Usein lasketaan vaihtoehtoiskustannuksia, joilla mitataan sa-
malla panostuksella saavutetun vaihtoehtoisen toiminta- tai hoitotavan arvoa. Oma tieteenalansa
ovat ldaketaloustieteelliset analyysit, joissa tulee arvioida ja arvottaa myés interventiolla saavutetut
inhimilliset ja kliiniset tulokset (ks. luku 19 Lidkehoitojen taloudellinen arviointi).

Apteekki-interventioissa voidaan taloudellisella mittarilla mitata esimerkiksi potilaalta sadstyvia
kustannuksia. Mittaamista voidaan laajentaa ja mitata yhteiskunnalle tai muille tahoille aiheutuvia
tai sddstyvid kustannuksia. Taloudellisten muutosten mittaaminen on haasteellista. Tutkimusajan
tulee olla riittavin pitka, eikd yksi vuosikaan vilttimatta riitd tuomaan esille muutoksia esimerkiksi
sairaalahoitopdivien maarissa. Lisiksi mittareiden laatiminen voi kdytinndssa olla hankalaa: ku-
vaako esimerkiksi muuttunut hoitojaksojen miiri todella muutoksia kokonaiskustannuksissa?

Inhimilliset tulokset (humanistic outcomes)

Inhimillisilla tuloksilla tarkoitetaan intervention vaikutusta potilaan psyykkiseen ja emotionaaliseen
hyvinvointiin. Mittayksikkéni on usein potilaan eliminlaatu. Potilaiden omaa kokemusta tervey-
dentilasta voidaan selvittda esimerkiksi erilaisilla terveyteen liittyvin eliménlaadun (Health Related
Quality of Life, HRQoL) mittareilla. Mittareita on seki yleisid (esim. 15D, EQ-5D, SF-30) ettd
sairauskohtaisia (esim. AQLQ, SAQ-7). Usein kaytettyja validoituja yleisid elimanlaadun mittareita
ovat muun muassa Medical Outcomes Study Short Form-36 (SF-36) ja suomalainen 15D-mittari.

Inhimillisten tulosten mittaaminen on haastavaa. Vastaajien kisitykset omasta tilastaan, kun ovat
subjektiivisia. Sama tilanne voi toisesta tuntua ylitsepadsemittOman vaikealta ja toisesta taas not-
maalilta. Intervention vaikutus eliminlaatuun on haastavaa saada esille ja tima on tuotu esiin eri-
tyisesti monildakityilld idkkailla.

11.4.2 Vaikuttavuusmittariston kokoaminen - idkkaiden laakehoidon optimoinnin
interventiot

Etenkin toimintamallien vaikutuksia tutkittaessa on monesti tarpeen kiyttda useita mittareita, jotka
mittaavat vaikutuksen eri ulottuvuuksia. Ikdantyneiden lidkehoidon optimointia tavoittelevien toi-
mintamallien vaikuttavuuden osoittaminen on erityisen haastavaa. Esimerkiksi lidkehoidon arvi-
oinnin vaikutusta monisairaan ja moniladkityn idkkian terveydentilaan ja toimintakykyyn tai ter-
veyspalveluiden kaytto6n on hyvin haastava osoittaa. Etenevit sairaudet, terveydentilan herkat
muutokset sekd monet muut samanaikaiset tekijit sekoittavat intervention vaikuttavuutta.
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Edelld mainituista haasteista johtuen idkkiiden potilaiden ladkkeiden kayton jirkeistimiseen tah-
tadvien interventioiden vaikuttavuuden arviointi vaatii erityishuomiota. Vaikuttavuusmittariston
tulisi koostua useista mittareista, joilla arvioidaan mahdolliset muutokset lidkehoidon turvallisuu-
dessa tai tarkoituksenmukaisuudessa, kliinisessa terveydentilassa ja mahdollisesti terveydenhuolto-
palvelujen kaytossi ja kustannuksissa. Tulosten tulkinnassa on kaytettava kriittista tieteellistd tul-
kintaa ja arviointia. Jos tavoitteena on parantaa terveydentilaa ldakityksen optimoinnilla, on tirkeda
ensin tarkastella, onko lddkitys optimoitu, ja vasta sen jilkeen muutoksia terveydentilassa ja toimin-
takyvyssd. Muuten muutokset, jotka eivit liity interventioon, voidaan helposti tulkita véddrin inter-
vention vaikutuksina. Taulukossa on esitetty esimerkkind kotthoidon asiakkaiden tutkimusinter-
ventiossa kdytetty mittaristo.

Taulukko 1. Kotihoidon idkkdiden asiakkaiden laakitysriskien tunnistamiseen ja korjaamiseen tah-
taavassa interventiotutkimuksessa kaytetty mittaristo (Toivo ym. 2019).

Arvioitava alue Mittari

ENSISIJAISESTI ARVIOIDUT ASIAT e  Kaytdssa olevien ladkkeiden maara

Kaytdssd oleva Iaakitys ja siihen liitty- o |5kkailla valtettavien laakkeiden kayttd (Beers)
vat riskit

e Keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden kaytto
e  Psyykenlaakkeiden kaytto

2 3 psyykenladkkeen yhtaaikainen kaytto
> 2 serotonergisen ladkkeen yhtaaikainen kadytto

e Antikolinergisten ladkkeiden kaytto
e Antipsykoottien kadyttd

e Bentsodiatsepiinien kaytto

e Opioidien kaytto

e  PPl-kaytto

e D-luokan interaktio (Inxbase)

MUUT ARVIOIDUT ASIAT
Terveydentila ja toimintakyky
a) Tavanomaisessa kliinisessa kaytossa olleet mittarit

Psyykkinen toimintakyky: depressio GDS-15

Kognitiivinen toimintakyky MMSE

Vajaa- ja virheravitsemus MNA

Fyysinen toimintakyky Viiden toiston tuoliltanousu -testi
Yleinen toimintakyvyn arviointi RAVA

b) Tutkimuksen myo6ta toteutetut mittaukset

Asentoon liittyva verenpaineen muutos Ortostaattinen koe (3 min koe)
(ortostaattinen hypotonia)

Alkoholin riskikayton seulonta AUDIT-C

Virtsaamiseen liittyvien vaikeuksien tun- UDI-6

nistaminen

Ladkarikaynnit
e Sairaalapaivat
Kotihoidon palveluiden maara

Terveydenhuollon palveluiden kadytt6
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Esimerkki 2. Kiiski kumppaneineen (2016) toteutti systemaattisen kirjallisuuskatsauksen
idkkadiden laakehoidon optimointia kasittelevista interventiotutkimuksista ja niissa kaytetyista
vaikuttavuusmittareista. Katsaukseen sisallytetyissa tutkimuksissa oli kaytetty hyvin monen-
laisia mittareita, jotka luokiteltiin katsauksessa ECHO-mallin mukaan (Economic, Clinical, and
Humanistic Outcomes). Tutkimus paljasti mittareiden valinnan haasteet ja puutteet. Esimer-
kiksi ladkkeiden maara sinallaan ei ole hyva mittari, koska iakkaiden laakehoidossa haasteena
voi olla myods tarpeellisten ladkkeiden puuttuminen. Niin ikdan laakekustannusten seuran-
nassa tunnistettiin haasteita. Terveyspalveluiden kayton véaheneminen mainitaan usein tavoit-
teeksi, mutta ladkehoitoa optimoitaessa alkuun saattaa tulla enemman laakarikaynteja ladke-
hoidon muutoksien seurannan vuoksi. Kirjallisuuskatsauksessa oli vaikeuksia vetaa johtopaa-
toksia sisallytetyista tutkimuksista, koska kaytetyt mittarit olivat niin erilaisia.

Validoidut mittaristot vaikuttavaustutkimukseen (Core Outcome Sets)

Osin edelld esitettyjen haasteiden johdosta tutkijat ovat kehittdneet validoitua mittaristoja, joita
voidaan hy6édyntia rajatulla kliiniselld alueella tehtdvissa vaikuttavuustutkimuksessa. Kirjallisuu-
dessa on esitetty suosituksia tallaisten keskeisten mittaristojen luomiselle (The Core Outcome Mea-
sures for Effectiveness Trials (COMET) initiative). Core Outcome Set on mittaristo, jota minimis-
sadn suositellaan kaytettiviksi lopputulosmittareina tietyn kliinisen alueen interventiotutkimuk-
sessa. Kaksi viimeaikaista Delphi-tutkimusta ovat kehittineet myos mittariston, jota suositellaan
kaytettavaksi interventioissa, joissa tavoitteena on idkkdiden lidkehoidon laadun parantaminen
(Beuscart ym. 2018, Rankin ym. 2018b). Molemmissa teemat liittyvit kiytossa oleviin ldakkeisiin,
lidkehaittoihin, potilaan kokemiin asioihin (kuten kivunlievitys, elimanlaatu). Rankin ym. (2018b)
mittaristossa on mukana lisidksi kuolleisuus, sairaalaan joutumiset ja potilaan tietimys omista laak-
keistd ja/tai terveydentilasta.

11.4.3 Kaytannoénlaheiset RCT-tutkimukset (pragmatic trials)

Perinteisissdé RCT-tutkimuksissa asetelmat, tutkittavien sisadnottokriteerit ja interventiota toteutta-
vat ammattihenkil6t ovat hyvin tiukkaan midritellyt. Tdmdn vuoksi terveydenhuollon kliinisessa
arjessa intervention vaikuttavuus voi ndyttiytya hyvin erilaisena. Viimeaikaisessa keskustelussa on-
kin nostettu esiin tarve tutkia toimintamalleja siten, ettd tavanomainen kliininen arki huomioidaan
paremmin. Pragmaattisissa tutkimuksissa interventioissa on mukana useita kliinistd tyota tekeviad
terveydenhuollon ammattihenkil6ité ja tutkimusta tehddédn lihelld normaalia arkea.

11.5 Interventiotutkimusten eettiset kysymykset

Laaketieteelliseen tutkimukseen, joka lisda tietoa terveydestd ja sairaudesta ja jossa puututaan thmi-
sen, thmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen, tarvitaan eettisen toimikunnan puoltava lau-
sunto. Yliopistosairaaloiden eettiset toimikunnat ennakkoarvioivat erityisvastuualueellaan toteutet-
tavien ladketieteellisten tutkimusten eettisyyttd. Eettinen toimikunta voi antaa puoltavan lausunnon
suunnitellun tutkimuksen eettisestd hyvaksyttavyydestd, mutta ei tutkimuslupaa. Tutkimusluvat
haetaan esimerkiksi kaupungilta tai sairaalan toimialuejohdolta ennen tutkimuksen aloitusta.

Hyvissi ajoin tutkimusta suunniteltaessa tulee ottaa selvai tutkimusmenetelmaan liittyvistd eetti-
sistd ja tietosuojalakiin ja asetukseen liittyvistd kysymyksistd. Kaikki tarvittavat luvat ja eettisen toi-
mikunnan lausunto on hankittava ennen kuin tutkittavien rekrytointia voidaan aloittaa. Sairaanhoi-
topiirien verkkosivuilta 16ytyvit ohjeet lausunnon hakemiseksi, ja niissd kuvataan my6s kasittely-
prosessi ja aikataulut. Lupaprosesseihin on varattava aikaa yleensa useampi kuukausi.

Interventiotutkimuksessa noudatetaan Tutkimuseettisen neuvottelukunnan laatimaa ohjeistusta

tutkimuksen eettisistd periaatteista. HenkilGtietojen kasittelyssi noudatetaan tietosuojalakia
1050/2018 ja EU:n tietosuoja-asetusta 206/679. Tutkimuksen aikana kerittivit tiedot muodosta-
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vat henkilotietoja sisiltdvin rekisterin, jonka rekisterinpitdja seki tietojen kisittelijat pitdd mairi-
telld. Tarkemmin tutkimuseettisen toimikunnan luvasta seka tietosuojasta voi lukea luvusta 4. Tut-
kimusetiikka vhteiskunnallisessa lidketutkimuksessa.

11.5.1 Tutkittavien rekrytointi ja tietoinen suostumus

Tutkittavien rekrytointi interventiotutkimukseen ja tutkimuksen aikana kerittyjen tietojen kisittely
ja sdilyttiminen ovat tarkoin sdadeltyjd. Interventiotutkimuksessa mukana olevien potilaiden tulee
aina olla selvilld tutkimuksen tarkoituksesta ja vaiheista. Nama asiat tulee selvittda tutkimushenki-
16lle niin hyvin, ettd hin ymmartid, mitd tutkimus hineltd edellyttdd. Tutkittavalle kerrotaan tutki-
muksesta ja tarjotaan kirjallinen, eettisen toimikunnan hyviksymi tiedote (tutkittavan tiedote). Tut-
kittavalle annetaan riittavisti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista ennen kuin hinelta voidaan
vastaanottaa kirjallisesti suostumus osallistumisesta.

Suostumus annetaan kirjallisesti ja lomakkeen allekirjoittavat sekd tutkimushenkil6 etta tutkija. Tut-
kittava varmentaa allekirjoituksellaan, ettd hin on saanut riittavasti tietoa tutkimuksesta ja ettd han
suostuu mukaan (tietoinen suostumus, informed consent) (ks. luku 4. Tutkimusetiikka vhteiskun-
nallisessa ladketutkimuksessa, kohta 4.3.2). Tutkija taas vakuuttaa, ettd tutkittavan tietoja kiytetidn
ainoastaan tdssa tutkimuksessa ja silld tavalla, ettd tutkittavan henkil6llisyys ei kdy ilmi.

Tutkimukseen osallistuminen on aina tdysin vapaachtoista ja luottamuksellista. Tutkittavan on
mahdollisuus kieltiytyd osallistumasta tutkimukseen, keskeyttid osallistumisensa tai peruuttaa
suostumuksensa missd tahansa tutkimuksen vaiheessa ilmoittamatta syytad. Kieltdytyminen ei vai-
kuta tutkittavan tarvitsemaan ja saamaan hoitoon, mista tulee informoida tutkittavaa.

Erityisryhmit

Tutkimukseen osallistuminen edellyttia tietoisen suostumuksen antamista. Niin ollen tutkimuksen
sisaanottokriteereissa ja poissulkukriteereissa tulee selkedsti kuvata, otetaanko tutkimukseen mu-
kaan erityisryhmia (vajaakykyisid), ja jos otetaan, keneltd heidin osallistumistaan koskeva suostu-
mus vastaanotetaan (esim. liheinen, edunvalvoja).

Esimerkki 3. Ladkehoidon arviointitutkimukset ja muistisairaat

Laakehoidon optimointiin tahtaavissa interventioissa tulee lahes poikkeuksetta pohdittavaksi
muistisairaiden potilaiden rekrytointi tutkimukseen. Ldaakehoitoon liittyvat ongelmat ovat
nailla potilailla yleisia, minka vuoksi heidéan rajaaminen pois tutkimuksesta ei useinkaan ole
perusteltua ja johtaisi valikoitumisharhaan. Tutkimusmenetelmasta ja tutkimukseen kuulu-
vista vaiheista riippuen lievasti muistisairaat ovat voineet joissain tutkimuksissa antaa itse
suostumuksen. Esimerkiksi paivystyksessa toteutettavassa kotiladkityksen selvitystutkimuk-
sessa (Vornanen ym., julkaisematon) lievaa muistisairautta sairastavia potilaita ei pidetty eri-
tyisryhméana, vaan nadiden henkildiden katsottiin voivan itse antaa suostumuksensa tutkimuk-
seen. Perusteluna oli muun muassa se, etta tutkittaville ei aiheutunut interventiosta lisatoi-
menpiteitd ja toisaalta heidan arvioitiin hyétyvan erityisen paljon siita, ettd heidan laakityk-
sensa oli asianmukaisesti selvitetty ja kirjattu sairaalahoidon aikana. Myds edennytta muisti-
sairautta sairastavien potilaiden rekrytoiminen tutkimukseen on usein perusteltua, mutta tal-
I16in tarvitaan laheisen suostumus tutkimukseen osallistumisesta. Esimerkin tutkimuksessa
heidat rajattiin pois, koska ei voitu olettaa, etta laheisen suostumus saadaan hankittua toi-
mintaprosessin asettamissa aikarajoissa.

11.5.2 Interventiotutkimuksen rekisterointi

Interventiotutkimusten julkaisuharhaa on yritetty hillita kliinisten tutkimusten pakollisella rekiste-
r6innilld avoimiin, kansainvilisiin kliinisten tutkimusten rekistereihin. Kliiniset tutkimukset (esim.
uusista lddkkeistd) on rekisterditiva ennen tutkimuksen aloittamista, ennen kuin ensimmaistdkdin
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tutkittavaa on rekrytoitu. Rekister6innilld pyritadn varmistamaan, ettd myo6s tutkimuksen toteutta-
jan nikokulmasta epdsuotuisat tulokset julkaistaan (esimerkiksi uuden lidkkeen tehotutkimuksen
huono tulos). Jos tutkimusta ei ole rekisterdity, lukija ei voi tietdd, mitd alun perin suunniteltiin
tutkittavaksi ja onko tulokset julkaistu vai jitetty julkaisematta. Jos tutkimuksen aikana on jostain
syysta tehtdvd muutoksia suunnitelmiin, on muutokset syyta varautua selittimain ja perustelemaan
tutkimuksen raportointivaiheessa. Tutkimuksia rekister6iddan esimerkiksi ClinicalTrials.gov -si-
vustolle.

Julkaisusarjat edellyttavit nykyain hyvin laajasti interventiotutkimusten rekisterointia ennen tutki-
muksen aloittamista. Tama koskee my0s erilaisia ladkehoidon prosessia koskevia tutkimuksia. Esi-
merkiksi idkkédiden potilaiden lidkehoidon ongelmien moniammatilliseen tunnistamiseen ja arvi-
ointiin liittyvat interventiotutkimukset on rekisterdity ennen aloitusta ja rekisterdintitiedot on pitd-
nyt ilmoittaa tutkimusten julkaisuissa (Toivo ym. 2018, Auvinen ym. 2019).

11.6 Kaytannon vinkkeja interventiotutkimuksen toteuttamiseen

Interventiotutkimuksissa testataan teoreettisia nikemyksid ja suunnitelmia kdytinndssa. Teoreetti-
nen lihestymistapa on siis tutkimusta varten vaiannettiva rautalankamalliksi ja tutkittava, miten se
toimii kdytinnossa. Ajatustyé kannattaa tehdd hyvissd ajoin ja vaihe vaiheelta. Seuraavassa on joi-
takin kdytinnon vinkkeja tutkimuksen toteutukseen.

Tutkimuksessa mukana olevien tahojen osallistaminen ja informointi

Usein interventiotutkimuksiin osallistuu henkil6itd monelta eri paikkakunnalta ja henkilostoryh-
mistd. Taman lisaksi mukana ovat tutkimuksen tekijit ja opinnidytetoitd tehtdessa tyon ohjaajat.
Eduksi on, jos tutkimuksen ohjausryhmian kuuluu edustajia kaikista ndistd ryhmistad. Tutkimuksen
tarkoituksen ja kidytinnon asioiden selvittimiseen seki tiedon kulkuun kannattaa kiinnittaé erityistd
huomiota. Tutkimuksesta kannattaa kertoa perusteellisesti ainakin niille, jotka sithen jollain tapaa
osallistuvat tai jotka seuraavat sen edistymista. Jos tutkimus tehddan apteekissa, kannattaa infor-
moida seki tutkimukseen osallistuvaa apteckin henkil6kuntaa ettd niitd, jotka eivit sithen osallistu.
Tulosten analysoinnin jilkeen on asiallista kertoa tulokset mukana olleille apteekeille ja muille osal-
listujille. Yksi mahdollisuus on lahettda tulosten analysoinnin ja julkaisun jilkeen kiitoskitje, jossa
kerrotaan tulokset yleisesti ja mainita my0s, missa ne on julkaistu.

Interventio apteekissa tai muussa sosiaali- ja terveydenhuollon yksik6ssi

Jos avohuollon apteekissa tai osastofarmasiassa halutaan tutkia esimerkiksi tehostetun lidkehoidon
ongelmien tunnistamisen tai lidkehoidon arvioinnin vaikutuksia, tarvitaan mukaan terveydenhuol-
lon toimintayksikko, joka vastaa kyseisten potilaiden hoidosta. Téllaisten uusien toimintamallien
suunnittelu kannattaa tehdd moniammatillisesti, huomioiden kunkin osallistuvan yksikén osaami-
nen ja resurssit. Uuden toiminnan kehittimiseen liitetty tutkimus on hyvi tapa saada yhteistyo
kayntiin. Jos on tarkoitus kehittdd uudenlainen toimintamalli, on tirkeda lihted litkkeelle huolelli-
sesta perchtymisestd nykykdytint6ihin. Toimintamallin kehittdmisessd kannattaa hyédyntiéd toi-
mintatutkimuksen menetelmi.

Tutkimuksen tekeminen niin apteekissa kuin muussakin sosiaali- ja terveydenhuollon yksik6ssa
tulee sovittaa yksikon toimintarytmiin niin, ettd se hdiritsee normaalia toimintaa mahdollisimman
vihidn. Tutkimus ei usein kuulu henkil6stén normaaliin tyénkuvaan, joten ohjeistuksen tulee olla
perusteellista. Alkuun tarvitaan tapaamisia, joissa sovitaan yhdessa toiminnasta. Tamin jalkeen tut-
kimuksen etenemisestd ja sen edellyttimistd toimenpiteistar kerrotaan henkilokunnalle vaihe vai-
heelta. My6s tutkimuksen atkana tulee olla sddnnéllisesti yhteydessa toteuttavaan yksikk66n (esim.
apteekki, kotihoito, palveluasuminen) ja varmistaa sovittu eteneminen ja mahdolliset ongelmat.
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Mukana olevista sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéista kannattaa valita henkild, joka on vastuussa
tutkimuksen kulusta kyseisessa yksikossa. Han on henkil6, joka voi tarvittaessa opastaa muita tyon-
tekijoitd tutkimuksen eri vaiheissa ja on yhteydessa tutkijaan mahdollisista ongelmista. Yleensa tut-
kimuksen pédtutkija vastaa yhteydenpidosta tutkimusyksikéihin ja tarvittavista perehdytyksista.
Vastuista on hyvi sopia tutkimusryhmaissi etukiteen, pitien mielessa, ettd tutkimus harvoin pyorii
than itsekseen. Terveydenhuollossa on ensisijaisesti hoidettava potilaat. Kiireiden ja yllittidvien ti-
lanteiden kohdatessa tutkimus helposti ’hautautuu” muiden asioiden alle.

Ohjeet tutkimuksesta voi koota tutkimuspaikkaan esimerkiksi kansioon jarjestettyna. Kirjalliset oh-
jeet kannattaa laatia tutkimuksen kaikista vaiheista aina potilaiden valinnasta dokumentointiin asti.
Ohjeissa on hyvi painottaa, ettd tutkimuksen onnistuminen riippuu siitd, miten se tehdadn. Tutki-
mus tulee tehdd annettujen ohjeiden mukaan. Mahdolliset lomakkeet kannattaa kiyda lipi perus-
teellisesti ja antaa ohjeet myOs tilanteeseen, jossa potilas kieltdytyy osallistumasta tutkimukseen.
Suostumuslomakkeiden ja tiedonkeruulomakkeiden kerailypaikat ja niiden toimittaminen tutkijalle
tulee myGs sopia.

Tutkimuksen onnistumiseen vaikuttaa merkittivisti se, kuinka motivoituneita ja sitoutuneita tut-
kimukseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat. Tdman vuoksi paatutkijan on hyva
olla kaiken aikaa aktiivisesti mukana tutkimuksen etenemisessi ja jirjestdd mukana oleville yksi-
koille palaute- ja keskustelutilaisuuksia. Mahdolliset ongelmat intervention toteuttamisessa on tir-
keid saada esiin ajoissa, jolloin niihin voidaan mahdollisesti myds puuttua.

Dokumentointi

Tutkimuksessa kerittiville lomakkeille kannattaa laatia looginen koodaus ja jarjestys. Tutkittavien
nimitiedot ja henkil6tunnus korvataan ns. ID-koodilla. Koodi voi sisaltda esimerkiksi potilaan nu-
meron, tutkimuspaikan, jos tutkimus tehddan useammassa paikassa ja paiviyksen. Koodi tulee olla
jokaisessa lomakkeessa. ID-koodiavain on tiedossa vain erikseen nimetyilld tutkijoilla eettisen lau-
sunnon mukaisesti ja se siilytetddn erillidn tutkimusaineistosta.

11.7 Yhteenveto

Interventio tarkoittaa toimenpidettd, jolla pyritidn vaikuttamaan yksilon tai ryhman kdyttdytymi-
seen tai terveydentilaan. Interventiotutkimuksen avulla tutkitaan erilaisten toimenpiteiden vaiku-
tusta tutkittavaan. Vaikutuksen mittaamiseksi tutkimuksen suunnitteluvaiheeseen kuuluu sopivien
mittareiden valinta. Interventiotutkimuksen asetelmia on useita, mutta vahvin tieteellinen naytto
saadaan satunnaistetulla, kontrolloidulla tutkimusasetelmalla.

11.8 Lahteet

Airaksinen M, Toivo T, Jokinen L. ym: Policy and vision for community pharmacies in Finland: A
roadmap towards enhanced integration and reduced costs. Pharm Pract 19(1): 2288, 2021

Auvinen K, Riisinen ], Merikoski M ym: The Finnish Interprofessional Medication Assessment
(FIMA): baseline findings from home care setting. Aging Clin Exp Res 31: 1471-1479, 2019

Auvinen KJ, Réisinen J, Voutilainen A, Jyrkkid ], Mantyselkd P, Lonnroos E: Interprofessional
Medication Assessment has Effects on the Quality of Medication Among Home Care Patients:

Randomized Controlled Intervention Study. ] Am Med Dir Assoc 22(1):74-81, 2021

Beuscart ] B, Knol W, Cullinan S ym: International core outcome set for clinical trials of medication
review in multi-morbid older patients with polypharmacy. BMC Med 16(1): 21, 2018

105



Cheema E, Alhomoud FK, Kinsara ASA ym: The impact of pharmacists-led medicines reconcili-
ation on healthcare outcomes in secondary care: A systematic review and meta-analysis of ran-
domized controlled trials. PLoS One, 13(3): €0193510, 2018

Ford I, Norrie J: Pragmatic Trials. N Engl | Med, 375(5): 454-463, 2016

Heiskanen J, Rannanheimo P, Hirkonen U: Terveyteen liittyva eliménlaatu — mitd oikeasti mit-
taamme ja miten hyodynnimme kerittyi tietoa? Sic! 2/2018

Houle SK, Grindrod KA, Chatterley T, Tsuyuki RT: Paying pharmacists for patient care: A sys-
tematic review of remunerated pharmacy clinical care services. Can Pharm | (Ott) 147(4): 209—
232,2014

Kozma C: Outcomes research and pharmacy practice. Am Pharm NS835:35-41, 1995

Kozma C, Reeder C, Schultz R: Economic, clinical and humanistic outcomes: a planning model
for pharmacoeconomic research. Clin Ther 15:1121-1132, 1993

Nirhi U, Airaksinen M, Tanskanen P, Enlund H: Therapeutic outcomes monitoring by community
pharmacists for improving clinical outcomes in asthma. J Clin Pharm Ther 25:177-183, 2000

Parkkamiki S: Voimaantumiseen pohjautuva tyypin 2 diabeteksen omahoidon tuki apteekissa: Esi-
merkkind Mantyharjun Havu-apteekki. Viitoskirja, Helsingin yliopisto, Helsinki 2013

Rankin A, Cadogan C, Ryan I ym: Core outcome set for trials aimed at improving the appropri-
ateness of polypharmacy in older people in primary care. ] Am Geriatr Soc 66(6): 1206-1212,
2018a

Prinsen CA, Vohra S, Rose MR. ym: Core outcome measures in effectiveness trials (COMET)
initiative: protocol for an international Delphi study to achieve consensus on how to select out-
come measurement instruments for outcomes included in a 'core outcome set'. Trials 15: 247, 2014

Rankin A, Cadogan CA, Patterson SM ym: Interventions to improve the appropriate use of
polypharmacy for older people. Cochrane Database Syst Rev 9: Cd008165, 2018b

Sintonen H: 15-D, The health-related quality of life (HRQoL) instrument (viitattu 31.3.2021).

http://www.15d-instrument.net/15d

Soler O, Barreto JOM: Community-level pharmaceutical interventions to reduce the risks of
polypharmacy in the elderly: overview of systematic reviews and economic evaluations. Front
Pharmacol 10: 302-302, 2019

Stubbings J, Nutescu E, Dutrley SF, Bauman JL: Payment for clinical pharmacy services revisited.
Pharmacotherapy 31(1): 1-8, 2011

Toivo T, Dimitrow M, Puustinen J ym: Coordinating resources for prospective medication risk
management of older home care clients in primary care: procedure development and RCT study
design for demonstrating its effectiveness. BMC Geriatr 18(1):74, 2018

106


http://www.15d-instrument.net/15d/

Toivo T: Prospective medication risk management in primary care: Enhancing coordination of
care and community pharmacists' participation. Academic dissertation. University of Helsinki, Hel-
sinki 2020

Williamson PR, Altman DG, Blazeby JM ym:Developing core outcome sets for clinical trials: is-
sues to considet. Trials 13: 132, 2012

Luvussa kiytetyt esimerkit:

Kiiski A, Kallio S, Pohjanoksa-Mantyla M ym: (2016). likkiiden liakehoidon jirkeistiminen mo-
niammatillisena yhteistyona. Jarjestelmillinen kirjallisuuskatsaus. Sosiaali- ja terveysministerion ra-
portteja ja muistioita 2016:12. Sosiaali- ja terveysministerié, Helsinki 2016 (viitattu 6.7.2021)
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3704-8

Toivo T, Airaksinen M, Dimitrow M ym: Enhanced coordination of care to reduce medication
risks in older home care clients in primary care: a randomized controlled trial. BMC Geriatr
19(1):332, 2019

107


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-3704-8

Emma Aarnio
12. Systemaattinen kirjallisuuskatsaus

Tutkimustiedon madri kasvaa jatkuvasti. Lisdksi samaa tutkimuskysymysti kisittelevien yksittais-
ten tutkimusten tulokset voivat olla keskenédin ristiriitaisia ja tutkimukset voivat sisaltda harhoja
(bias) tai olla menetelmiltddan puutteellisia. Tama vaikeuttaa esimerkiksi jonkin toimenpiteen tehon
tai vaikuttavuuden arvioimista ja ndytto6n perustuvaa paatoksentekoa. Taman vuoksi tarvitaan kir-
jallisuuskatsauksia, joissa vedetidn yhteen olemassa olevaa tietoa sitd kriittisesti arvioiden. Yleisesti
vahvimpana pidetddn néyttdd, joka perustuu systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen, joka tunne-
taan myo6s nimelld jirjestelmillinen kirjallisuuskatsaus. Systemaattisia kirjallisuuskatsauksia kdyte-
tadn pohjana esimerkiksi hoitosuosituksille ja tutkimustiedon levittimiselle kaytint6on. Tédssa lu-
vussa kuvataan systemaattisen kirjallisuuskatsauksen ominaisuuksia ja toteuttamista vaihe vaiheelta
tutkimuskysymyksen asettamisesta katsauksen raportointiin. Lopuksi esitellian lyhyesti muita kir-
jallisuuskatsaustyyppeja.

12.1 Mika on systemaattinen kirjallisuuskatsaus?

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus ei ole pelkka katsaus, joksi voidaan sanoa mita tahansa tiivistel-
mii tutkimuskysymysta kisittelevasta kirjallisuudesta. Systemaattinen kirjallisuuskatsaus on oma
erillinen tutkimusmenetelminsé, jossa toistuu sen nimen mukaisesti systemaattisuus kaikissa tyon
vaiheissa. Siind kaytettivit menetelmit ovat selkeitd ja toistettavissa. Systemaattisessa kirjallisuus-
katsauksessa pyritddn tunnistamaan kaikki tutkimuskysymykseen liittyvd naytto, arvioimaan valit-
tujen tutkimusten ja/tai 16ydettyjen tulosten laatua, yhdistimiin niiden tutkimusten tulokset seka
tulkitsemaan ja raportoimaan katsauksen tulokset. Kaikki timé tehddin mahdollisimman puolu-
eettomasti mahdollisia harhoja vilttien. Lisdksi systemaattinen kirjallisuuskatsaus suunnitellaan
tarkasti etukiteen protokollan muodossa. Ei-systemaattisella katsauksella on harvoin protokollaa,
miké estdd esimerkiksi katsauksen piivittimisen. Lisaksi ei-systemaattisessa katsauksessa on vaa-
rana, ettei siind toteudu tieteellinen tarkkuus tai etteivit kaikki oleelliset tutkimukset paady katsauk-
seen mukaan. Pahimmassa tapauksessa katsauksen tekija voi olla puolueellinen tai héinelld voi olla
katsaukseen ja sen tuloksiin vaikuttavia mielipiteitd, jotka heikentivit katsauksen luotettavuutta.

Terveystieteissd tunnetuin systemaattisia kirjallisuuskatsauksia toteuttava taho on Cochrane-yh-
teis6. Muita tahoja ovat esimerkiksi hoitotieteissd Joanna Briggs -instituutti sekd sosiaalitieteissd
Campbell-yhteis6. Cochrane-yhteis6 on julkaissut Cochrane-katsauksen toteuttamisesta kasikirjan,
jota voidaan soveltaa muidenkin alojen systemaattisiin kirjallisuuskatsauksiin. Joanna Briggs -insti-
tuutilla on my6s kisikirja, joka sisdltid ohjeistuksen erityyppisia tutkimuksia sisaltdvien systemaat-
tisten kirjallisuuskatsausten tekoon (esim. laadullinen naytto, vaikuttavuustutkimukset).
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12.2 Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen vaiheet

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus etenee aina tiettyja vaiheita noudattaen (Kuva 1).

Tutkimuskysymys
« Tavoite

* PICO(S) tai muu

» Sisaanotto- ja
poissulkukriteerit

Protokolla
+ Tutkimussuunnitelma
* Menetelmista paattaminen

ennen katsauksen
toteuttamista

Kirjallisuushaku
+ Mahdollisimman laaja haku

* Informaatikko tarkea apu
hakustrategian laadinnassa

'

Tutkimusten valinta
» Tayttavatko l10ydetyt
tutkimukset kriteerit

« VVahintaan kaksi ihmista

* Vuokaavio

Tietojen poiminta
» Tutkimusten ominaisuudet ja
tulokset

* Vahintaan kaksi ihmista

Laadun arviointi
» Harhan mahdollisuus

+ Tutkimusten ja niiden tulosten
validiteetti

'

Nayton synteesi
* Tutkimusten yhdistettavyys

« Kvantitatiivinen
(meta-analyysi)

= Kvalitatiivinen

Tulosten tulkinta

» Mita tutkimuskysymykseen
voidaan vastata katsauksen
perusteella

- Naytén aste

Raportointi

* Yksityiskohtainen

* Mahdollistettava paivitettavyys
* Toteutuksen vertailu
protokollaan ja mahdollisten
poikkeamien perustelu

12.2.1 Tutkimuskysymys ja kelpoisuuskriteerit

Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen toteuttaminen lihtee litkkeelle tutkimuskysymyksen asettami-
sesta. Hyvin rajattu, selkedsti mairitelty ja loppuun asti mietitty tutkimuskysymys on katsauksen
tarkein tekijd. Se mairittelee katsauksen tavoitteen seki sen laajuutta, kirjallisuushaun toteuttamista
(hakutermit), tutkimusten valintaa ja lopullisen synteesin tekoa. Huonosti mairitelty tutkimuskysy-
mys vaikeuttaa ja hidastaa katsauksen tekoa. Se my0s lisdd toteuttamisen aikana tehtivien paatosten
madrii ja erilaisten harhojen riskid, mika laskee katsauksen laatua varsinkin, jos tehdyistd padtok-
sistd ei pidetd kirjaa eiki niitd perustella.

Tutkimuskysymyksen maarittelyssa kaytetdin etenkin terveydenhuollon menetelmia kisittelevissa
katsauksissa PICO-kysymyksenasettelua (Taulukko 1). Tutkimuskysymykseen voidaan lisitd myos
esimerkiksi tutkimusasetelmaan liittyva osatekijd ”’S” (esim. halutaanko niyttéa vain satunnaiste-
tuista, kontrolloiduista kokeista). PICO(S)-asetelma ei kuitenkaan ole ainoa kaytettavissd oleva
vaihtoehto. Systemaattisia kirjallisuuskatsauksia voi tehda hyvin erilaisista tutkimuskysymyksista ja
voi olla, ettei PICO(S)-kysymyksenasettelu sovi esimerkiksi tutkimuskysymykseen, johon vastaa-
miseen tarvitaan laadullisia tutkimuksia. T4ll6in sopivampi voi olla esimerkiksi SPIDER-kysymyk-
senasettelu (Taulukko 1). Kysymyksenasettelun valinnassa voi hyodyntad esimerkiksi Cityn, Lon-
toon yliopisto, kirjaston opasta (https://libguides.city.ac.uk/postgraduate research/frameworks).
Voi my6s olla, ettei tutkimuskysymys sovi mihinkddn valmiiseen kysymyksenasetteluun, jolloin
voidaan kiyttdd vain jonkun, esimerkiksi PICO(S) tai SPIDER -kysymyksenasettelun soveltuvia
osia.
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Taulukko 1. PICO(S)- ja SPIDER-kysymyksenasettelut

PICO(S) SPIDER

Patient/Population = potilasjoukko, viesto Sample = tutkittava joukko

Intervention = arvioitava menetelma Phenomenon of Interest = tarkasteltava ilmié

Control = vertailumenetelma Design = tutkimusasetelma

Outcome = lopputulokset Evaluation = lopputulemat

(Study design = tutkimusasetelma) Research type = tutkimustyyppi (laadullinen, maarallinen,

monimenetelmatutkimus)

Esimerkki 1. Rysa ym. (2020) toteuttivat systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tiatsidi-
diureettien vaikutuksesta luuhun ja murtumariskiin. Tutkimuskysymys oli, muuttavatko tiat-
sididiureetit (I) luun tiheytta (O) tai vaikuttavatko ne murtumien ilmaantumiseen (O) yli 18-
vuotiailla (P) verrattuna lumeeseen (C) tai aktiiviseen kontrollilaakitykseen (C). Lisdksi he
halusivat arvioida tata pohjautuen satunnaistettuihin, kontrolloituihin lddketutkimuksiin (S).

Esimerkki 2. Mechta Nielsenin ym. (2018) systemaattinen kirjallisuuskatsaus kasitteli kroo-
nista munuaissairautta sairastavien aikuispotilaiden (S) kokemuksia |ddkkeiden kaytésta (PI)
ja mitka tekijat edistdvat tai estavat heidan hoitoon sitoutumistaan (E). Katsaukseen sisally-
tettiin laadullisia tutkimuksia (R), joissa oli kdytetty menetelmana esimerkiksi haastattelua

(D).

Perustellut kelpoisuuskriteerit (sisddnotto- ja poissulkukriteerit) tarkentavat tutkimuskysymysta.
Niita kaytetdan kirjallisuushaussa seka valitessa tutkimuksia mukaan systemaattiseen kirjallisuus-
katsaukseen. Ne voivat tarkentaa tutkimuskysymyksen osia (esim. tarkemmat maarittelyt potilaille
tai lopputulosten mittaamiselle) tai ne voivat koskea julkaisun ominaisuuksia kuten julkaisutyyppid
(esim. vain alkuperaisartikkelit, ei kongressiabstrakteja), -ajanjaksoa tai -kieltd (esim. vain suomen-
ja englanninkieliset julkaisut).

Esimerkki 3. Mannin ym. (2010) systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tavoitteena oli selvit-
tda statiinihoitoon sitoutumista ennustavia tekijoitd. Sisaanottokriteereind tutkimuksille oli
prospektiivinen tai retrospektiivinen kohorttitutkimusasetelma, raportoitu mittaustulos statii-
nihoitoon sitoutumisesta, englanninkielisen artikkelin kokotekstin saatavuus seka tutkimus-
vdeston koostuminen yli 18-vuotiasta, kotona asuvista henkildista. Lisaksi statiinihoitoon si-
toutumista tuli olla mitattu validoidulla itseraportoitavalla mittarilla tai objektiivisella mittarilla,
tutkimusasetelma olla kuvattu ja tuloksia raportoitu vahintaan kahdesta hoitoon sitoutumista
ennustavasta tekijasta perustuen monimuuttujamalliin. Poissulkukriteerinad kaytettiin alle 50
osallistujaa tutkimuksessa.

12.2.2 Protokolla

Systemaattista kirjallisuuskatsausta tehdessé joudutaan tekemiin useita paatoksia (esim. mista kir-
jallisuutta haetaan, miten tutkimukset valitaan, kuinka monta henkil6ad osallistuu tutkimusten va-
lintaan/tietojen poimintaan, miten tutkimusten tulokset vedetdan yhteen). Mahdollisimman moni
néistd paatoksistd tehdddn etukiteen. Niin pienennetiin harhan mahdollisuutta katsauksen teossa
valttamalld sitd, ettd valittujen tutkimusten tulokset vaikuttaisivat katsauksen toteuttamiseen. Nama
etukiteen tehtavit paitokset kirjataan protokollaan eli tutkimussuunnitelmaan katsauksen toteut-
tamisesta. Protokolla my6s konkretisoi tutkimuskysymyksen, tekee prosessista avoimen ja toistet-
tavan sekd mahdollistaa vertailun suunnitelman ja toteutuneen katsauksen vililld (esim. mahdolliset
muutokset menetelmissa ja niiden hyviksyttivyys).

Cochrane-katsausten sekd monien muiden systemaattisten kirjallisuuskatsausten rekisteréidyt pro-
tokollat 16ytyvit PROSPERO-rekisteristdi. PROSPERO on Yorkin yliopiston Centre for Reviews
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and Dissemination -yksikon ylldpitima rekisteri, johon voi tallentaa meneillidn olevan systemaat-
tisen kirjallisuuskatsauksen, jossa on terveyteen liittyva lopputulos ja jossa tietojen poimintaa ei
vield ole aloitettu.

12.2.3 Kirjallisuuden haku

Systemaattisessa kirjallisuuskatsauksessa pyrkimyksend on tunnistaa kaikki tutkimuskysymykseen
liittyva naytt6. Ennen haun toteuttamista valitaan tietokannat, joista tietoa haetaan (esim. Medline,
Embase/Scopus, PsycINFO). Katsauksen aihe vaikuttaa valittaviin tietokantoihin, joita kitjalli-
suushakuun tulisi sisillyttdd vihintiddn kaksi. Hakustrategia mairitellddn tutkimuskysymyksestd
seki kelpoisuuskriteereistd johdettujen hakusanojen pohjalta ja se rdatiloiddan eri tietokantoihin
niiden erojen vuoksi. Hakustrategian ja haun laadun varmistamiseksi tulisi informaatikko olla ha-
kuvaiheessa mukana mahdollisuuksien mukaan, koska haun optimointi tasapainottaen herkkyys ja
tarkkuus vaatii erityisosaamista ja atheeseen perehtyneisyytta.

Tietoa haetaan tietokantojen lisaksi tarvittaessa my6s meneilldan olevista rekisteroidyistd tutkimuk-
sista (tuloksia ei ole valttaimattd vield julkaistu artikkelimuodossa). Toisinaan kdydain lipi myos
niin sanottua harmaata kirjallisuutta eli kaupallisen julkaisutoiminnan ulkopuolista kirjallisuutta,
kuten erindisid raportteja ja viranomaisjulkaisuja, riippuen katsauksen aiheesta. Joskus kdytetddn
my6s kisin hakua kdymalld lapi tietyn atheeseen liittyvin julkaisusarjan sisillysluetteloja tai konfe-
renssien abstraktikirjoja. Lopuksi haussa kiydédin lipi lopulliseen kirjallisuuskatsaukseen mukaan
otettujen julkaisujen kirjallisuusluettelot, silld on tyypillistd, ettd kaikkea ndytt6a ei tunnisteta kirjal-
lisuushaussa.

Esimerkki 4. Lorenc ym. (2017) toteuttivat systemaattisen kirjallisuuskatsauksen laadulli-
sista tutkimuksista kootakseen nayttda terveydenhuollon henkiléstén suhtautumisesta ja ko-
kemuksista heiddn rokottamisestaan kausi-influenssaa vastaan. Kirjallisuushaku toteutettiin
Medline-, Embase- ja Cinahl-tietokannoissa kayttaen hakutermeja terveydenhuollon henkilds-
tostd, rokottamisesta, influenssasta seka nakemyksista ja laadullisesta tutkimuksesta. Haussa
ei kaytetty aika- tai kielirajoituksia. Viitteita etsittiin my6s kayttamalla yksinkertaistettua ha-
kustrategiaa Googlen hakukoneella sekd kdaymalla lapi keskeisten jarjestéjen internet-sivuja,
aikaisemmin julkaistun aiheeseen liittyvan systemaattisen katsauksen ja haussa tunnistettui-
hin systemaattisiin katsauksiin mukaan otetut tutkimukset. Liséksi he etsivat viittauksia
omaan katsaukseensa mukaan otettuihin tutkimuksiin ja kavivat Iapi niiden kirjallisuusluette-
lot.

12.2.4 Tutkimusten valinta

Valitessa tutkimuksia systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen tarkistetaan, tiyttivitko kirjallisuus-
haussa 16ydetyt viitteet katsauksen kelpoisuuskriteerit. Aluksi l6ydetyistd viitteistd poistetaan eri
hakutavoilla 16ytyneet kaksoiskappaleet. Taman jilkeen vahintadn kaksi henkilod kay viitteet lapi
otsikko- ja abstraktitasolla ja poistavat aineistosta tutkimukset, jotka selkedsti eivit vastaa tutki-
muskysymykseen. Jéljelle jadneistd tutkimuksista he lukevat kokotekstit, joiden perusteella he teke-
vit lopulliset paitokset, tiyttdako viite kelpoisuuskriteerit ja otetaanko se mukaan katsaukseen.
Nimi paitokset he tekevit itsendisesti, toistensa padtoksia tietamittd. Aluksi on tosin suositeltavaa
testata pienelld otoksella, ymmartivitko tekijat kelpoisuuskriteerit tarpeeksi yhteneviisesti. Mu-
kaan valittujen tutkimusten listoja verrataan ja mahdollisissa ristiriidoissa voidaan pyrkid konsen-
suspddtokseen tai konsultoida kolmatta henkil6d. Menettely ristiriitatilanteissa kirjataan protokol-
laan ennen tutkimusten lipikdynnin ja valinnan aloittamista. Kokotekstin perusteella hylityista tut-
kimuksista eritellddn perusteet hylkddmiselle.

Kirjallisuushaussa 16ydettyjen viitteiden tallennukseen ja hallintaan on olemassa eri viitteidenhal-
lintaohjelmia (esim. EndNote, RefWorks, Mendeley). Viitteiden ja tutkimusten valintaprosessin
hallinnassa voi myos hyédyntia katsausten tekoa tukevia sovelluksia (esim. Covidence, Rayyan).
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Esimerkki 5. Madsenin ym. (2019) Cochrane-katsauksessa tarkasteltiin metformiinin vaiku-
tuksia tyypin 2 diabeteksen ehkdisemiseen tai puhkeamisen viivyttamiseen ja siihen liittyvia
komplikaatioita henkil6illa, joilla on kohonnut tyypin 2 diabeteksen riski. Tietokantahauissa
16ytyi 4289 viitetta, joista kaksoiskappaleiden poistamisen jdlkeen jai jaljelle 3249. Otsikko-
ja abstraktitason tarkastelun jalkeen jdljelle jai 199 viitetta, joista luettiin kokotekstit. Taman
perusteella aineistosta poistettiin 53 viitetta. Kaymalld 1api mukaan otettujen tutkimusten
seka tunnistettujen systemaattisten kirjallisuuskatsausten ja terveydenhuollon menetelmien
arviointiraporttien kirjallisuusluettelot tunnistettiin 13 uutta viitetta. Tassa vaiheessa aineis-
tossa oli 133 julkaisua, joista poistettiin 21, jotka pohjautuivat kesken oleviin tutkimuksiin.
Lopullisen aineiston muodosti 102 julkaisua 20 loppuun saatetusta tutkimuksesta.

12.2.5 Tietojen poiminta

Tietojen poimintaan systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen wvalituista tutkimuksista tulee my6s
osallistua itsendisesti vihintdan kaksi thmisté ja poimintakin on suunniteltu ja kitjattu protokollaan
etukiteen. Mahdollisissa ristiriitatilanteissa toimitaan kuten tutkimusten valinnassa ja my6s tietojen
poiminnassa suositellaan prosessin pilotointia pienelld otoksella, jotta tulokset ovat tarpeeksi yhte-
neviisid. Tutkimuksista poimittavat tiedot riippuvat katsauksen tutkimuskysymyksestd, mutta ne
liittyvat yleensd esimerkiksi tutkimuksissa kéytettyihin menetelmiin, tutkimusviestoon, arvioita-
vaan menetelmiin ja tuloksiin. Tutkimuksista ei tule poimia muita tietoja kuin ne, jotka tarvitaan
katsauksen tutkimuskysymykseen vastaamiseen. Tietojen poiminnan perusteella tulee kuitenkin
pystyd kuvailemaan mukaan otettujen tutkimusten ominaisuuksia ja tekemédin paatoksia ert tutki-
musten tulosten yhdistimisen mahdollisuudesta (ovatko tutkimukset tarpeeksi samanlaisia yhdis-
tettaviksi). Tietojen poimintaan ja tallentamiseen voidaan kiyttia tutkimusten valintaprosessin ta-
paan katsausten tekoon tarkoitettuja sovelluksia.

12.2.6 Laadun arviointi

Tutkimusten laadun eli harhan mahdollisuuksien arviointi on olennainen osa systemaattista kirjal-
lisuuskatsausta. Laatua tarkastelemalla voidaan arvioida, kuinka hyvin tutkimukset mittaavat asiaa,
jota niiden pitdisi mitata. Tietoa harhan mahdollisuuksista tutkimuksissa (johtuen esim. puutteista
tutkimusasetelmassa, ongelmista tutkimuksen toteuttamisessa sekid puutteellisesta raportoinnista)
voidaan kayttdd laadun yleiseen kuvailuun, tutkimusten tulosten vilisten erojen selittimiseen seki
suositusten tekemiseen uusille tutkimuksille. Lisiksi tietoa voidaan kayttid joissain tapauksissa
apuna paittdessd, mitd tutkimuksia otetaan mukaan katsauksen synteesiin. Cochrane-yhteisé on
kehittinyt tyOkaluja harhan arviointiin satunnaistetuissa, kontrolloiduissa kokeissa (Cochrane Risk
of Bias (RoB), RoB2) seki ei-satunnaistetuissa kokeissa (Risk Of Bias In Non-randomized Studies
- of Interventions: ROBINS-I).

12.2.7 Naytdn synteesi

Synteesissa yhdistetddn eri tutkimusten tulokset. Vain riittivin samankaltaisten, samaa tutkimus-
kysymysti kisittelevien tutkimusten tulokset voidaan yhdistdd. Synteesi voi olla kvalitatiivinen, mi-
kili kvantitatiivinen synteesi eli meta-analyysi ei ole mahdollinen. Kvalitatiivisessa synteesissé teh-
didan tulkintoja ja johtopédatoksia tutkimusten tuloksista. Laadullisten tutkimusten tulosten syntee-
sissd voidaan hyodyntid esimerkiksi Joanna Briggs -instituutin kehittimid meta-aggregaativista
vuokaaviota, jossa tutkimusten johtopaitokset on luokiteltu kategorioihin, jotka muodostavat syn-
teesin 16ydokset. Meta-analyysi taas on kvantitatiivisten tutkimusten tulosten synteesiin kiytettiva
tilastollinen menetelma, jolla pyritddn saamaan tutkimuskysymyksestd vahvempaa nayttéa kuin yk-
sittdisilla tutkimuksilla, jotka voivat olla liian pienid vaikutuksen havaitsemiseksi. Nayton synteesi
ei poista mahdollisia harhan lahteitd alkuperiisissd tutkimuksissa eli tekemalld synteesi ei voida
parantaa alkuperdisten tutkimusten laatua. Lisdksi ndyton synteesi voi tuottaa joskus vairistyneitd
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tuloksia johtuen raportointi- tai julkaisuharhasta. Julkaisuharhan testaamista suositellaan, mikali
meta-analyysiin sisiltyy vahintdan 10 tutkimusta.

Esimerkki 6. Finnerupin ym. (2015) systemaattisessa kirjallisuuskatsauksessa neuropaatti-
sen kivun ldakehoidosta arvioitiin julkaisuharhan mahdollisuutta siihen kehitetyilld testeilla
(esim. visuaalinen arvio suppilokuviolla (funnel plot) ja Eggersin regressio). Suppilokuvion
perusteella tutkimusten tuloksissa oli havaittavissa epasymmetriaa ja my6s Eggersin regres-
siotestin perusteella tuloksissa oli julkaisuharhaa. Analyysin perusteella katsauksen meta-
analyysien tulokset yliarvioivat hoitojen vaikutukset suhteessa 10 % paremmiksi, mutta talla
olisi kliinista merkitysta vain yhden ladkehoidon kohdalla. Katsauksessa havaittiin myés, etta
vertaisarvioiduissa lehdissa julkaistuissa tutkimuksissa raportoitiin suurempia estimaatteja
hoitojen vaikutuksista kuin julkaisemattomissa tutkimuksissa, jotka tunnistettiin avoimista
tietokannoista.

12.2.8 Tulosten tulkinta

Lopuksi tulkitaan saadut tulokset eli mitd voidaan vastata asetettuun tutkimuskysymykseen tehdyn
katsauksen perusteella. Lisiksi esitetddn arvio siitd, kuinka laadukasta ja luotettavaa aiheeseen liit-
tyva naytté on. Terveydenhuollon interventioissa nayton aste voidaan maaritelli GRADE-jarjes-
telmin avulla. Esimerkiksi joistakin toimenpiteistd voidaan péddtyd arvioon sen vaikutuksista (hyo-
tyd, ei hyotya, haittaa, ei voida sanoa tiedon ristiriitaisuuden tai vihiisyyden vuoksi) sekd ndyton
asteesta (GRADE: korkea, kohtalainen, huono, erittiin huono).

Esimerkki 7. Madsenin ym. (2019) Cochrane-katsauksessa metformiinin vaikutuksista tyypin
2 diabeteksen ehkaisemiseen tai puhkeamisen viivyttamiseen ja siihen liittyviin komplikaati-
oihin on katsauksen tulokset esitelty koostetaulukossa, kuten aina Cochrane-katsauksissa.
Tulokset esitetdaan tutkimuskysymyksen lopputuloksittain. Esimerkiksi vertailtaessa metfor-
miinia intensiiviseen ruokavalioon ja liikuntaan, ei naiden kahden intervention valilld havaittu
eroa tyypin 2 diabeteksen ilmaantumiseen (riskisuhde (risk ratio) 0,80 (95 %:n luottamusvali
0,47-1,37)). Nayton aste talle lopputulokselle luokiteltiin kohtalaiseksi muun harhan laskiessa
naytdn astetta korkeasta. Muu harha johtui siita, ettd suurin osa datasta pohjautui tutkimuk-
siin, jotka lopetettiin aiottua aikaisemmin havaittujen hyétyjen vuoksi.

12.3 Raportointi

Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen toteuttamisen jilkeen on vuorossa sen raportointi (Kuva 1).
Raportoinnin tulee olla niin tarkkaa, ettd katsaus on tarvittaessa toistettavissa tai paivitettavissi, ja
huolellinen dokumentointi onkin tirked osa katsausta. PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic reviews and Meta-Analyses) -ohjeistus sisdltad osiot, jotka vahintddn raportoidaan sys-
temaattisista kirjallisuuskatsauksista. Ohjeistuksen tavoitteena on parantaa katsausten raportoinnin
laatua. PRISMA-ohje on luotu satunnaistettuthin kokeisiin perustuviin katsauksiin, mutta sitd voi-
daan kiyttad raportoinnin apuna myo6s katsauksissa, jotka sisiltdvit muita menetelmid kiyttineitd
tutkimuksia. Raportoinnissa voidaan kiyttid apuna myo6s terveydenhuollon menetelmia kisittele-
vien katsausten arviointiin tarkoitettua AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess systematic Re-
views) -tyOkalua. Joissain julkaisusarjoissa rajoitetut sanamairat asettavat haasteita systemaattisen
kirjallisuuskatsauksen raportoinnille. Télloin on hyva muistaa tarjolla oleva mahdollisuus kayttda
liitteitd, joihin voidaan sisillyttda esimerkiksi kiytettyjd hakustrategioita tai kokotekstin lukemisen
jalkeen hylatyt artikkelit.

Raportissa esitetddn perustelut systemaattisen kirjallisuuskatsauksen toteuttamiselle seki sen ta-
voite eli mihin tutkimuskysymykseen silld pyritddn vastaamaan. Tutkimuskysymyksestd esitetddn
sen muodostamisessa mahdollisesti kdytetyn kysymyksenasettelun (esim. PICO(S), SPIDER) osa-
alueet. Lisdksi kelpoisuus- eli sisddnotto- ja poissulkukriteerit esitetddn ja perustellaan.
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Menetelmien péittimisestd etukiteen joko julkaisemattoman tai rekisterdidyn protokollan muo-
dossa on hyvi olla maininta raportissa. Mikili etukiteispaatoksistd on poikettu, tima kuvataan ja
perustellaan raportissa. Protokollasta kerrotaan, onko se rekister6ity ja saatavilla.

Kirjallisuushaun yksityiskohtainen raportointi on tirkeaa. Hausta esitetain sen ajankohta seka siina
hy6dynnetyt tietokannat ja muut tietolahteet. PRISMA-ohjeistuksen mukaan kaytetyistd hakustra-
tegioista tulisi raportoida vihintidn yhdessi tietokannassa kiytetty strategia kokonaisuudessaan.
Lisidksi esitetadn haussa mahdollisesti kaytetyt rajoitukset (esim. julkaisuaika tai -kieli). Kirjallisuus-
haun raportoinnissa on mahdollista hyoédyntda PRISMA-S (PRISMA Search Reporting Extension)
tai PRESS (Peer Review of Electronic Search Strategies) -tarkistuslistaa.

Kirjallisuushaun tulokset ja tutkimusten valinta esitetidn yleensd vuokaavion muodossa (malli
esim. PRISMA-ohjeistuksessa). Raportissa tulee esittda haussa 16ydettyjen viitteiden seka tutkimuk-
sia valittaessa kussakin vaiheessa (otsikko/abstrakti, kokoteksti) tarkastelussa mukana olleiden viit-
teiden lukumairi. Kokotekstin perusteella hylatyista viitteistd esitetddn my6s perustelu niiden hyl-
kaamiselle. Tietojen poiminnasta kuvataan miten ja miti tietoja tutkimuksista on poimittu. Raport-
tiin kirjataan tutkimusten valintaan seka tietojen poimintaan osallistuneet tutkijat ja toiminta mah-
dollisissa ristiriitatilanteissa.

Yksittdisistd tutkimuksista raportoidaan niiden ominaisuudet (esim. tutkittu viestd), tulokset ja nii-
den laatu (harhan mahdollisuus). Mikali katsauksessa tehddian meta-analyysi, esitetddn siind kaytetyt
menetelmait ja sen tulokset, sisdltien mahdolliset alaryhmi- ja herkkyysanalyysit. Keskeistd on esit-
tad vastaus katsauksen tutkimuskysymykseen. Lisiksi arvioidaan julkaisuharhan mahdollisuutta ja
sen mahdollisia vaikutuksia katsauksen johtopditokseen.

12.4 Muita katsaustyyppeja

Systemaattisen katsauksen (systematic review) lisiksi on olemassa useita erilaisia kirjallisuuskat-
saustyyppeji. Katsauksen tavoite madrittdd menetelmin valinnan. Viime aikoina erilaisten katsaus-
ten teko opinndytetyond on lisddntynyt. Systematisoituun kirjallisuuskatsaukseen (systematized re-
view) pyritadn sisallyttimadn systemaattisen kirjallisuuskatsauksen elementteja, mutta se ei taytd
kaikkia systemaattisen katsauksen kriteerejd (esim. vain yksi arvioija tutkimusten valinnassa ja/tai
tietojen poiminnassa). Nopeassa katsauksessa (rapid review) noudetaan systemaattisen kirjallisuus-
katsauksen menetelmid, mutta joitakin vaiheita yksinkertaistetaan tai jitetddn pois aikarajoitusten
vuoksi, silld tavoitteena on tuottaa tietoa nopeasti. Kartoittavassa katsauksessa (scoping review)
tavoitteena on selvittad tutkimuskysymykseen liittyvan tutkimuksen laajuutta ja luonnetta eli esittda
millaista ndytt6d atheesta 16ytyy.
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B LAADULLINEN TUTKIMUS

Thmistieteellisissd tutkimuksissa on tavoitteena saada tietoa ihmisten ja yhteiskunnan toiminnasta,
esimerkiksi siitd, mitd yksilot ajattelevat, tai miten ja miksi he toimivat jollakin tavalla. Voi myo6s
olla tarve selittdd yksiloiden ja ryhmien kokemuksia tai toimintaa jossakin tietyssd ymparistossa.
Tavoitteena laadullisessa tutkimuksessa onkin ilmién perusteellinen ja yksityiskohtainen tarkastelu
seki selitysten ja merkitysten l6ytiminen tietyssa kontekstissa. Tallaisten tutkimuskysymysten tar-
kasteluun soveltuvat laadulliset tutkimusmenetelmat.

Laadullisessa tutkimuksessa hyodynnetiin tyypillisesti luonnollisia, ei-numeerisia aineistoja, joiden
muodostumiseen tutkija el vélttimattd ole vaikuttanut. Mahdollisia aineistoja ovat esimerkiksi eri-
laiset dokumentit, media-aineistot tai ihmisen arkinen toiminta havainnoituna. Ihmisten subjektii-
visia kokemuksia ja ilmidille antamia merkityksid voidaan my6s keritd esimerkiksi haastatteluin.
Laadullinen tutkimus onkin aina empiirista eli erilaisiin aineistoihin ja niiden analysointeihin perus-
tuvaa, mutta sitd ei kuitenkaan voi toteuttaa ilman teoreettista viitekehystd. Usein luodaan my6s
1lmiotd kuvaavia teoreettisia malleja. Laadullinen tutkimus voi tuottaa tutkimuskohteesta parhaim-
millaan hyvin monipuolisen ja rikkaan kuvauksen ja ymmarryksen.

Miirallisen ja laadullisen tutkimuksen taustalla on erilaiset tieteenfilosofiset suuntaukset. Niilla tar-
koitetaan tieteellisia ajattelutapoja tiedon ja todellisuuden luonteesta. Tutkimuksen muut menetel-
milliset valinnat - eli esimerkiksi aineistonhankintamenetelmien ja aineiston analyysimenetelmien
valinta - pohjautuvat aina kyseisen tutkimuksen tieteenfilosofiseen ajattelutapaan. Eri tieteenfilo-
sofisissa suuntauksissa tiedon ja totuuden luonteesta ajatellaan eri tavoin. Kvantitatiivisen tutki-
muksen taustalla voi esimerkiksi olla objektiivisuutta ja tiettyjen tieteellisten menetelmien kdyttoa
korostava positivismi tai tiedon objektiivista luonnetta korostava realismi. Laadullisen tutkimuksen
taustalla voi puolestaan olla esimerkiksi positivismin vastaparina ajateltu interpretivismin suuntaus,
joka korostaa tiedon tulkinnallista luonnetta - tai konstruktivismi, jossa tieteellisen tiedon ja totuu-
den ajatellaan olevan tutkijoiden rakentamia. My6s laadullisen tutkimuskentin sisilld on siis mo-
nenlaisia ldhestymistapoja ja perinteitd, joilla on erilaisia oletuksia seki todellisuuden luonteesta etta
siitd, millaisilla tavoilla sitd voidaan tutkia ja analysoida.

Laadullinen tutkimus on tunnustettu tirkeaksi ja valttimattomaksi osaksi terveydenhuollon tutki-
muksia. Sen avulla voidaan selvittda esimerkiksi yksiloiden kokemuksista terveydenhuollon palve-
luista niiden kehittimisen tueksi. My0s lddkealalla laadullisten tutkimusmenetelmien kiytté on
yleistynyt. Osion B luvuissa kuvataan erilaisia ldakealalla tyypillisesti kiytettyji laadullisia tutkimus-
menetelmia: luvussa 13 kuvataan haastattelua, luvussa 14 havainnointia ja luvussa 15 konsensus-
menetelmia sekd niiden kéyttoa ldakealan tutkimuksissa. Luvussa 16 annetaan ohjeita laadullisen
aineiston analysointiin ja luvussa 17 kuvataan, miten laadullisen tutkimuksen luotettavuutta voi
varmistaa. Osion viimeinen luku 18 kisittelee triangulaatiota eli sitd, kuinka erilaisia menetelmid
voidaan kiyttda tutkimuskohteen monipuolisempaan tutkimiseen.

Lihteet:

Jyviskylin yliopisto Koppa: Tieteenfilosofisen suuntaukset (paivitetty 10.4.2015). (viitattu
19.10.2020). https://koppa.jyu.fi/avoimet/hum/menetelmapolkuja/menetelmapolku/tieteenfi-
losofiset-suuntaukset

Tietoarkisto: Laadullisen tutkimuksen verkkokasikirja (viitattu 27.4.2021).
https://www.fsd.tuni.fi/fi/palvelut/menetelmaopetus/kvali
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Katri Hémeen-Anttila ja Nina Katajavuori
13. Haastattelututkimus

Haastattelu on yleisesti lidkealalla kdytetty laadullinen tutkimusmenetelmi. Se on ennalta suunni-
teltu vuorovaikutustilanne, jota haastattelija ohjaa. Tyypillisesti erilaiset haastattelut sopivat tutki-
musmenetelmiksi silloin, kun tavoitteena on selvittda tutkittavien nikékulmia, ajatuksia, kokemuk-
sia tai kisityksid tutkittavasta aiheesta. Poikkeuksena on strukturoitu haastattelu, joka vastaa kyse-
Iytutkimusta (survey) (ks. luku 10 Kyselvtutkimus). Haastattelu sopii menetelmiksi my6s silloin,
kun aiheesta el ole l6ydettavissa muita tutkimuksia tai aiheesta on vain vahin etukiteistietoa. T4a-
min luvun tavoitteena on antaa yleiskuva laadullisesta haastattelututkimuksesta. Luvussa kasitel-
lddn haastattelututkimuksen liht6kohtia, erilaisia haastattelumenetelmia ja haastattelun kiytinnén
toteutusta.

13.1 Haastattelu tutkimusmenetelmana

Haastattelu on joustava tutkimusmenetelma, joka sallii my6s tarkentavat kysymykset haastattelun
aikana. Haastattelija voi heti reagoida haastateltavan vilittdmiin viesteihin. Tutkittavilta voidaan
pyytdd tarkennusta vastauksiin tai kysyd perusteluja ja motiiveja: miksi hin kertoo tekevinsa tai
ajattelevansa juuri niin. Tilanteessa on mahdollista saadelld kysymysten jirjestystd ja esimerkiksi
aloittaa laajemmalla teemalla siirtyen pienempiin yksityiskohtiin. Esimerkiksi kyselytutkimuksessa
tima ei ole mahdollista, vaan vastaaja voi selata lomaketta eteenpiin ja tdyttad lomakkeen halua-
massaan jarjestyksessa. Jos atheesta ei juurikaan 16ydy aikaisempaa tutkimustietoa, voi tutkijan olla
vaikeaa laatia kyselylomaketta. T4ll6in voi olla perusteltua hyodyntad haastatteluja kyselylomakkeen
laadintaa edeltdvisti ja tukevasti. Toisaalta kyselytutkimuksesta saatua tietoa voidaan my0s syventai
haastattelun avulla. Menetelmien yhdistamista kisitellddn tarkemmin kirjan luvussa 18 Triangulaa-
tio — Erilaisten tutkimuksellisten lihestymistapojen yhdistiminen.

Aina haastattelu ei ole sopiva tai jarkevin tutkimusmenetelmi. Se vie paljon aikaa, ja on melko

kallis, ty0lds ja vaativa menetelma. Haastattelijan on pystyttiva viemadn haastattelua eteenpiin
> J J Py

joustavasti tilanteen edellyttimalld tavalla tai pysihdyttivd selventimain jotakin yksityiskohtaa,

josta ei ole saatu riittdvasti tietoa. Tamid kaikki tdytyy osata tehda niin, ettei viesti haastateltavalle,

milloin hin on vastannut “oikein” tai milloin vastaus ei miellytd haastattelijaa.

13.2 Haastattelutyypit

Haastattelusta on olemassa erilaisia muotoja, joissa haastattelijan rooli ja kysymysten strukturoin-
tiaste vaihtelee. Niitd nimitetddn eri ldhteissd hyvin vaihtelevin termein. Tdssd luvussa kasitelldidn
teemahaastattelua ja avointa haastattelua. Lisdksi kidyddan ldpi ryhmahaastattelun tiettyd muotoa,
ryhmaikeskustelua (focus group discussion). Strukturoituun haastatteluun viitataan lyhyesti. Kooste
haastattelutyypeistid ja niiden ominaispiirteista on esitetty taulukossa 1.
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Taulukko 1. Haastattelutyypit ja niiden keskeiset piirteet.

Haastattelutyyppi

Kysymysten luonne

Haastattelun luonne

Tutkittavien maara

Huomioitavaa

Strukturoitu haastattelu

Teemahaastattelu

Avoin haastattelu

Ryhmakeskustelu

Strukturoitu kysymyslomake,
sisaltaa valmiit kysymykset,
jotka toistetaan samanlaisina
kaikille haastatelluille tie-
tyssa jarjestyksessa

Puolistrukturoitu haastat-
telu. Teemahaastattelurunko
sisaltaa keskeiset teemat,
jotka kdydaan haastatelta-
vien kanssa lapi satunnai-
sessa jarjestyksessa. Tutkija
voi kayttaa apuna myos tar-
kentavia tukikysymyksia.

Avoin, strukturoimaton haas-
tattelu. Kasiteltdvat aiheet
voivat vaihdella suuresti
haastattelujen valilla.

Puolistrukturoitu haastat-
telu. Haastattelurunko sisal-
taa keskeiset teemat, jotka
kdydaan ryhmien kanssa lapi
satunnaisessa jarjestyksessa.
Tutkija voi kayttaa apuna
myos tarkentavia tukikysy-
myksia.

Noudattaa tarkasti kysymys-

lomaketta. Yleensa paljon ky-
symyksia, joihin vastataan ly-
hyesti. Kvantitatiivista tutki-

musta.

Sisaltaa ennalta maaritellyt
teemat, jotka kaydaan lapi.
Kysymykset luonteeltaan
avoimia ja mahdollistavat
vastaajan oman nakékulman
esiin tuomisen. Haastattelut
etenevat joustavasti. Kvalita-
tiivista tutkimusta.

Tavoitteena kuulla syvalli-
sesti tutkittavan danta ja na-
kokulmaa. Aiheesta keskus-
tellaan laajasti. Haastattelu
etenee haastateltavan eh-
doilla. Kvalitatiivista tutki-
musta.

Keskustelulla tietty fokus,
teema. Tarkeinta tutkittavien
valinen vuorovaikutus. Kvali-
tatiivista tutkimusta.

Kymmenia tai satoja

Maara riippuu aineiston sa-
turaatiopisteesta. Voi vaih-
della, esimerkiksi 5-30 tut-
kittavaa, tyypillisesti 10-20
valilla.

Muutamia

Ryhmien maara riippuu tut-
kimuksen tavoitteista seka
aineiston saturaatiopis-
teesta. Ryhmakoot voivat
vaihdella, esimerkiksi 3—12
henkilda. Tutkittavien maa-
ran ja ryhmien maaran lisaksi
paatettava ryhmien rakenne.

Vastaa kyselytutkimusta. An-
taa mahdollisuuden tarken-
nuksiin, mikali vastaaja ei
ymmarrd kysymysta.

Laadullinen menetelma, joka
sopii silloin, kun tavoitteena
selvittaa tutkittavien nake-

myksia ja kasityksia ilmiosta.

Teoreettisen viitekehyksen
merkitys oleellinen. Haastat-
telijan taidoilla erittdin suuri
merkitys.

Haastattelijan ryhmadyna-
miikan osaamisella ja tai-
doilla erittdin suuri merkitys.
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13.2.1 Yksilohaastattelut

Strukturoitu haastattelu on kyselytutkimus, joka toteutetaan henkil6kohtaisen kontaktin kautta,
joko tapaamisessa tai puhelimitse. Strukturoituun haastatteluun pitevit siis kyselytutkimuksen pe-
riaatteet, joista voi lukea tarkemmin timin kirjan luvusta 10. Kyselytutkimus. Esimerkiksi Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) laajassa Terveys 2000 ja Terveys 2011 -tutkimushankkeessa
strukturoitujen haastattelujen avulla selvitettiin muun muassa tutkittavien terveydentilaa, sairauk-
sia, terveyspalvelujen kayttod ja toimintakykya (Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos 2019). Struktu-
roidun haastattelun etuna kyselytutkimukseen verrattuna on, etta siind on mahdollisuus varmistua
siitd, ettd tutkittavat ymmartivit kysymyksen ja vastaavat sithen, mihin tutkimuksella haetaan vas-
tausta. Haastatteluin toteutettuna sithen kuluu kuitenkin enemmin aikaa ja resursseja kuin esimer-
kiksi postikyselyna.

Teemahaastattelu on lddkealan tutkimuksessa eniten kdytetty haastattelun muoto. Siind haastattelun
aikana kaydain lipi tutkimuskysymyksen kannalta tirkedt teemat kunkin haastateltavan kanssa. Sen
sijaan kaikkia tutkijan laatimia apukysymyksia ei valttimatta tarvitse kayda lapi ja teemojen kasitte-
lyjarjestys voi vathdella tilanteesta riippuen. Menettelytapa korostaakin haastateltavan nikékulmaa
ja antaa hinelle vapauden kertoa omista nikemyksistidn. Teemahaastattelu kuuluu menetelmana
puolistrukturoituihin haastatteluihin, silld haastattelun aihepiirit, teemat, ovat kaikille samat. On
olemassa my6s muita puolistrukturoidun haastattelun muotoja, joissa kysymykset tai kysymyksen
jarjestys voi olla ennalta maariteltyja, vaikka haastateltavat voivatkin vastata nithin omin sanoin.

Avoimessa haastattelussa kysymykset ovat luonteeltaan avoimia ja tavoitteena on saada haastatel-
tava kertomaan omin sanoin tarinanomaisesti tutkimusaiheesta. Keskeistd on tutkittavien nako-
kulma. Haastattelijan tehtivini on pyrkid syventimian haastateltavien vastauksia ja rakentamaan
haastattelun jatko niiden varaan. Niin eri haastateltavien kanssa kasitellyt aiheet saattavat vaihdella
huomattavastikin. Haastattelijan vaikutus ja hinen taitonsa ovat erityisen suuressa roolissa avoi-
messa haastattelussa.

13.2.2 Ryhmakeskustelu

Ryhmikeskustelu (focus group discussion, FGD) on yksi ryhmahaastattelun muoto. Siini haastat-
telija haastattelee useaa haastateltavaa samanaikaisesti kohdistaen kysymyksensa valilld yksittaisille
ryhmin jasenille. Ryhmikeskustelun tirkein elementti on haastateltavien vilinen vuorovaikutus.
Tavoitteena on, ettd haastattelija kuuntelee ryhmassa etenevad keskustelua mahdollisimman pit-
kadn sithen puuttumatta. Joskus hin tekee tarkentavia kysymyksid tai palauttaa keskustelun tutki-
muksen kannalta tirkeisiin teemothin. Ryhmissa haastateltavien vilinen vuorovaikutus voi nostaa
aitheesta esiin sellaisia nikokulmia, joita yksilohaastatteluissa ei saataisi esille. Nimensd mukaisesti
ryhmaikeskustelussa on aina jokin fokus, keskeinen teema tai asia, joka yhdistda haastateltavia.

Ryhmikeskustelun etuna on se, etti sen avulla on mahdollista kuulla samalla kertaa useamman
thmisen mielipiteitd. Yksilohaastatteluihin verrattuna menetelmé on nopea ja edullinen. Ryhmakes-
kustelu voi my6s olla tehokas menetelmi tuottamaan uudenlaisia nikékulmia tutkimusaiheeseen.
Ryhmikeskustelu sopii hyvin esimerkiksi ohjelman, palvelun tai tuotteen laadun arviointiin, silld
ryhmissd ihmiset uskaltavat antaa kriittisempid kommentteja.

Ryhmikeskustelun vetiminen on kuitenkin yksilohaastattelua haastavampaa. Haastattelijalta vaa-
ditaan tietoa ryhmadynamiikasta ja valmiuksia reagoida esimerkiksi ryhmissi dominoivaan henki-
166n tai toisaalta kannustaa hiljaista haastateltavaa osallistumaan keskusteluun. Ryhmaissa yksilolli-
syys voli kadota tai vahemmiston mielipiteet, nik6kulmat ja ajatukset jadada litan vahille huomiolle.
Koska ryhmaissd kdytiva keskustelu vaikuttaa jokaiseen osallistujaan, ryhmakeskustelulla saatava
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aineisto edustaa aina ryhmaa, eika yksittdistd thmistd ryhmassa. Ongelmana on my0s tietosuoja
etenkin arkaluonteisissa aiheissa, silld salassapitovelvollisuus koskee vain tutkijoita.

13.3 Haastattelun kdytannon toteuttaminen

Ilman aihealueensa kirjallisuuteen perehtymista tieteellisen tutkimushaastattelun tekeminen on kay-
tann6ssa mahdotonta. Aikaisempien tutkimustulosten perusteella 16ydetdin paitsi tutkimusaukot,
joihin uutta tietoa tarvitaan, myos kidytdinnon neuvoja haastattelun toteutukseen, mikd on toiminut
ja mikad ei. Tutkimuksen teoreettinen liht6kohta, tutkimusongelma ja tavoitteet on oltava selkedsti
madriteltyind, ennen kuin voi alkaa hahmottelemaan haastattelun teemarunkoa tai kysymyksid. En-
nen varsinaisia haastatteluja on luotava haastattelurunko, pilotoitava se, valittava tutkittavat ja pad-
tettdvi, kuinka monta heitd haastatellaan (Taulukko 2).

Taulukko 2. Haastatteluihin valmistautuminen.

Vaihe Huomioitavaa

e Madritellyt tavoitteet ovat pohjana haastattelurungon luomiselle

o Aloitus avoimella teemalla tai kysymyksella

e Kysymysten muotoa pohdittava: aluksi avoimia kysymyksid, myohemmin tarken-
tavia kysymyksia

e Haastattelun aloitus suunniteltava tarkasti

Haastattelurungon
luominen

e Testataan haastattelun aloittamista, ilmapiirin luomista ja haastattelurungon toi-
mivuutta
e Kannattaa kdyttda myds omien taitojen harjoittelutilanteena

Haastattelun pilo-
tointi

¢ Valintaperiaatteita: mukavuus-, tavoitteellinen, edustava tai teoreettinen valinta-
peruste (taulukko 3)
Tutkittavien valinta e Saturaatiopiste: haastattelujen maara on riittava, kun uudet haastattelut eivat tuo
jamaara enaa tutkimuskysymysten kannalta uutta tietoa
e Ryhmakeskustelussa madriteltdva haastattelujen maaran lisdksi ryhman koko ja
rakenne

13.3.1 Haastattelurungon luominen

Haastattelurunko luo perustan luotettavien ja validien tulosten saamiselle. Validiteetti tarkoittaa
tassd yhteydessi pelkistetysti sitd, saadaanko haastattelurungon avulla vastattua tutkimuksen tavoit-
teisiin, eli sithen, mitd on ollut tarkoituskin tutkia. Jokaiseen tutkimuksen tavoitteeseen hahmotel-
laan siis kysymyksid, jotka antavat niistd tietoa.

On tirkeda antaa tutkittaville mahdollisuus nostaa esiin niita asioita, joita he haluavat kertoa. Nama
ovat usein kaikkein mielenkiintoisimpia tutkimustuloksia, koska tutkija ei valttimittd ole osannut
niitd odottaa. Haastattelurunko kannattaakin laatia siten, ettd haastattelu alkaa mahdollisimman
avoimella teemalla tai kysymykselld. MyOs teemat kannattaa laatia niin, ettd jokaisen teeman alussa
kysymykset ovat avoimempia ja vasta sen jilkeen siirrytddn yksityiskohtaisempaan tarkasteluun.

Haastattelurunkoa laatiessa kannattaa kiinnittad huomiota kysymysten muotoiluun ja suosia avoi-
mia mitd, miksi, millainen, miten, milloin -kysymyksia, silld ne vaativat tutkittavaa vastaamaan mo-
nipuolisesti. Suljetut onko, oletko -kysymykset voivat tuottaa kylli—ei -vastauksen ja ohjailla kes-
kustelua liikaa. Menneeseen aikaan kohdistetut kysymykset antavat vastauksia, joissa kuvataan jo
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elettyja kokemuksia ja tapahtumia, tulevaisuuteen liittyvit vastaukset sisiltivat myos toiveita ja ai-
komuksia.

Haastattelun aloittamista kannattaa pohtia tarkasti, jotta tilanteeseen saa luotua hyvin tunnelman.
Siksi ensimmiisen kysymyksen pitaé olla niin yksinkertainen, ettd jokaisen on sithen helppo vastata.
Lisaksi kysymysten mairai ja kohdentamista kannattaa pohtia huolella, jotta haastattelusta ei tule
litan pitka tai pintaraapaisu moneen eri teemaan. Haastatteluteemojen ja -kysymysten tulee kohdis-
tua tutkimuksen tavoitteisiin. Mikali haastattelussa yrittdd kartoittaa litan monta asiaa kerralla, on
vaarana, ettd anti jad hyvin pinnalliseksi.

Esimerkki 1. Kankaan ym. (2018) tutkimuksessa selvitettiin sahkodisten reseptien uudista-
mista seka terveyskeskuksen ja apteekkien valisen yhteistydn toteutumista. Haastatteluja to-
teutettiin yhden kunnan apteekeissa ja perusterveydenhuollon hoitotiimeissa. Haastattelujen
pddaiheet olivat samat molemmille kohderyhmille, mutta tarkentavat kysymykset erosivat
hieman apteekeissa ja terveyskeskuksissa. Apteekeissa haastattelut aloitettiin pyytamalla
haastateltavaa kuvailemaan, miten apteekissa toimintaan, kun asiakas pyytda uudistamaan
sahkdisen reseptinsa. Terveysasemilla toteutetuissa haastatteluissa aloitettiin kysymalla
haastateltavan omaa tydnkuvaa sahkdisten reseptien uudistamisessa. Tutkimusraportin liit-
teina julkaistiin molempien kohderyhmien haastattelurungot.

Avoimessa haastattelussa ei laadita ennalta tarkkoja kysymyksid, vaan kukin haastattelu etenee haas-
tateltavan kokemuksen ja hidnen esittimien ajatusten pohjalta eteenpdin. Haastattelurungossa on
listattuna vain hyvin yleisia athepiireja, mitd on tarkoitus kasitella.

Esimerkki 2. Marianne Endkosken (2002) fenomenologis-eksistentiaalisen tutkimuksen tut-
kimusaihe kulminoitui kahteen kysymykseen: 1. Millaiseksi masennuslaakkeen kayttaja kuvaa
masennuksen kokemustaan ja masennuksen aikaista eldmantilannettaan? seka 2. Millaisia
ovat masennuslaaketta kayttavan ihmisen kokemukset masennuslaakityksestaan? Tutkija ku-
vaa oman roolinsa haastatteluissa tutkittavien kertomusten tarkentajaksi ja tarvittaessa myds
tuen antajaksi. Han pyrki haastatteluissa siihen, ettd haastateltavat voisivat ilmaista tilantee-
seensa liittyvia kokemuksiaan, ajatuksiaan ja tunteitaan omin sanoin ja oman rytminsa mu-
kaisesti. Aineiston hankintatapa jatti tutkittaville mahdollisimman paljon tilaa tuoda esiin omat
kokemuksensa.

13.3.2 Haastattelun pilotointi

Haastattelurungon luomisen jilkeen sen kidytinnén toimivuutta on testattava kdytinndssi ennen
varsinaisen tutkimuksen aloittamista eli se tulee pilotoida. Pilotoinnin yhteydessi voi testata my6s
haastattelun aloittamista ja ilmapiirin luomista. Haastattelurunkoon tehtivit muutokset ovat usein
niin pienid, ettd pilottihaastattelut on mahdollista sisillyttdd itse tutkimukseen. Tamin mahdollistaa
teemahaastattelun joustavuus: jokaista kysymysti ei tarvitse kdydéd jokaisen haastateltavan kanssa
lipi, kunhan kaikki teemat tulevat kasitellyiksi. Sama joustavuus on my6s ryhmakeskustelussa ja
erityisesti avoimessa haastattelussa.

Haastattelumenetelmissa suurin yksittdinen tulosten luotettavuuteen vaikuttava tekija on haastat-
telija itse ja hdnen toimintansa haastattelujen aikana. Siksi pilotti kannattaa hyoédyntida my6s tutkijan
omien taitojen ja kysymystekniikan harjoitustilanteena.

13.3.3 Tutkittavien valinta ja maara

Tutkittavien valintaperusteita kannattaa miettid tarkasti, silld valinta vaikuttaa tutkimustulosten luo-
tettavuuteen. Erilaisia mahdollisia valintaperusteita ovat esimerkiksi mukavuusperiaate, tavoitteel-
linen, edustava tai teoreettinen peruste (Taulukko 3).
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Taulukko 3. Tutkittavien valintaperusteita.

Valinta Valintaperuste

Helposti tavoitettavissa olevia ja tutkimusaiheesta
Mukavuus-valinta (convenience sampling) kiinnostuneita ihmisia pyydetdan mukaan haastatte-
luihin.

Haastatteluun jo osallistuneita pyydetaan nimea-
Lumipallo-valinta (snowball sampling) maan joku toinen, tutkimuksesta mahdollisesti kiin-
nostunut henkild.

Maaritellaan etukateen, mita ominaisuuksia tutkitta-
Tavoitteellinen valinta (purposive sampling) valla taytyy olla ja mukaan otetaan vain henkil6ita,
joilla kriteerit tayttyvat.

Tutkimukseen pyritddn saamaan mahdollisimman
edustava otos erilaisia ihmisid, esimerkiksi eri-ikai-

Edustava valinta (representative sampling) sid, eri koulutuksen omaavia, miehia ja naisia. Ta-
voitteena on, etta tuloksia pystytdan jossain maarin
yleistdmaan.

Valinta tapahtuu teoriasta johdettujen periaatteiden
mukaisesti. Tutkimukseen valitaan sovellettavan
teorian ja aikaisempien tutkimusten tulosten perus-
teella maaritellyt ominaisuudet omaavia henkilgita.

Teoreettinen valinta (theoretical sampling)

Tutkittavien sopivaan mairain ei ole olemassa yleispitevid ohjetta. Yleinen neuvo on, ettd haas-
tatteluja on tehtiva niin monta, ettd saa vastauksen tutkimuskysymykseensa. Mikili tavoitteena on
saada tutkittavien mielipide kyselylomakkeen luomista varten, riittdd pienempi méird. Jos haastat-
telua kdytetddn ainoana tutkimusmenetelmina, tarvitaan yleensa suurempi maira tutkittavia.

Haastattelujen riittdvyyden yhteydessd puhutaan usein ns. saturaatiopisteestd. T4lld tarkoitetaan
sitd, ettd haastattelujen mairi on riittava, kun uudet haastattelut eivit tuo endé tutkimuskysymysten
kannalta uutta tietoa tai nakokulmia. Tdma korostaa haastattelujen laatua, el mairad. Kannattaa
huomioida my0s se, ettd laadullinen aineisto on yleensé laaja, vaikka tutkittavia olisikin mukana
vain muutama. Lahtokohtaisesti ajatus tutkittavien méaardstd on siis hyvin erilainen kuin kvantita-
tiivisessa tutkimuksessa. Pelkistiddn haastattelujen lukumairin perusteella ei siten voi tehda johto-
paitoksia tutkimuksen tasosta, vaan keskeistd on hyvin perusteltu tutkittavien valintaperuste seka
haastattelun ja analyysin laadukas toteutus.

Esimerkki 3. Toivasen ja kumppaneiden (2018) tutkimuksessa selvitettiin pienten apteekkien
apteekkareiden kokemuksia ja ndakemyksia apteekin kannattavuudesta. Haastateltavat valit-
tiin mukaan tavoitteellisella otannalla (purposive sampling). Otantaan valittiin mukaan kaikki
Suomen paaapteekit, joiden reseptuuri vuonna 2016 oli alle 41 000. Yhteensa haastateltiin 14
apteekkaria ja haastattelut toteutettiin puhelimitse (n=10), Skype for Business -ohjelmalla
(n=3) ja kasvotusten (n=1). Aineiston riittdvyys varmistettiin saturaatioperiaatteella ja ai-
neiston keruu lopetettiin, kun haastatteluissa ei tullut enaa esille tutkimuskysymysten kan-
nalta uutta tietoa.

Esimerkki 4. Sarnolan ja kumppaneiden (2018) tutkimuksessa selvitettiin ladkdreiden nake-
myksia biosimilaareista teemahaastattelujen ja ryhmdkeskustelujen avulla. Ladkareita kut-
suttiin mukaan tutkimukseen kolmestatoista eri paikkakunnilla ja eri puolilla Suomea sijaitse-
vasta julkisen terveydenhuollon toimintayksikdsta seuraavilta erikoisaloilta: dermatologia,
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gastroenterologia, reumatologia ja diabeteksen hoito. Teemahaastatteluihin pyydettiin mu-
kaan toimintayksikkdjen vastaavia ldakareitd ja ryhmakeskusteluihin kliinista tyota tekevia
erikoislaakareita seka diabeteksen hoidosta vastaavia lddkareitd. Teemahaastattelut (n=45)
toteutettiin joko kasvokkain tai puhelinhaastatteluna, ryhmakeskustelut aina kasvokkain (n=9
ryhmdkeskustelua, n=31 ladkarid). Teemahaastatteluihin osallistuneista Iddkareista 12 oli
mukana myods ryhmakeskusteluissa. Aineiston riittavyys varmistettiin saturaatioperiaatteella.
Aineiston saturaatio varmistettiin kahden viimeisen teemahaastattelun ja yhden ryhmakes-
kustelun avulla siten, ettd ne analysoitiin aikaisempien haastattelujen perusteella muotoutu-
neen analyysirungon avulla. Koska muutoksia analyysirunkoon ei tullut, nama viimeiset haas-
tattelut validoivat tuloksia ja varmistivat saturaatiopisteen.

Hyvi keino haastattelututkimuksen aloittamiseen on sopia joku maira (esimerkiksi noin 10 haas-
tattelua), joista aloittaa. Tehdyt haastattelut puretaan teksteiksi eli litteroidaan ja ne analysoidaan.
Mikali analysoinnin aikana samat asiat toistuvat kaikissa haastatteluissa, eikd viimeisissd nouse endi
uusia asioita esille, voidaan maaria pitda sopivana. Haastateltavien mairad mietittdessa on pohdit-
tava my6s omaa tutkimusaihettaan ja kohderyhmiinsi. Jos esimerkiksi tutkii farmaseuttien, pro-
viisoreiden ja apteekkareiden nikemyksia lidkeneuvonnasta, kannattaa jokaisesta ammattiryhmasti
ottaa useampi haastateltava, eikéd katsoa vain haastattelujen kokonaismiirid. Tami antaa mahdol-
lisuuden vertailla eri ammattiryhmien ajatuksia.

Ryhmikeskusteluissa on haastattelujen lukumairin lisiksi otettava huomioon ryhmin koko ja ra-
kenne. Liian suuri ryhma voi olla esteeni keskusteluun osallistumiselle joko haastateltavan ominai-
suuden, kuten ujouden, tai yksinkertaisesti ajankayton takia. Suuri ryhma on my6s haastava hallit-
tava ryhmakeskustelun vetdjille. Esiin nousee paljon asioita, mutta niiden kasittely voi jadda pin-
nalliselle tasolle, kun keskustelu siirtyy jo seuraavaan aiheeseen. Liian pieni ryhmikoko puolestaan
vihentid ryhmakeskustelussa tirkedd vuorovaikutusta ja voi atheuttaa paineita haastateltaville. Pie-
net ryhmat voivat tuottaa vihemmin aineistoa ja erilaisten mielipiteiden maara voi jaada vahaiseksi.
Kirjallisuuden perusteella ryhmakoot voivat vathdella huomattavastikin, esimerkiksi 3—12 vililla.
Kokemuksen perusteella 46 hengen ryhmi on osoittautunut sopivaksi. Jos ryhmakeskustelussa
on mukana erilaisia alaryhmia — esimerkiksi farmaseutteja, proviisoreja ja apteekkareita — on jokai-
sesta alaryhmasta syyta jarjestda viahintaan kaksi ryhmakeskustelua.

Ryhmin rakenne on my6s pohdittava ja paitettivdi. Homogeenisen ryhmin ajatellaan yleensi ole-
van tasavertaisemman ja vuorovaikutteisemman ja tuottavan sen vuoksi syvemmille menevii kes-
kustelua ja siten my6s hyvida tutkimusaineistoa. Toisaalta heterogeeninen ryhmi voi nostaa esiin
monipuolisemmin asioita esimerkiksi hyvin ristiriitaisten ajatusten kautta, mutta sitd voi olla han-
kalampi vetdd. Tutkimuksessa voi kdyttdd my6s luonnollisia ryhmid, kuten ystivykset, tyokaverit
tai tukiryhmat, tai koota ryhmi toisilleen tuntemattomista ihmisistd. Yleinen suositus on koota
ryhma toisilleen vieraista thmisista, ellei tutkimusaihe ole sellainen, jota yleisesti kasitelldan jossakin
tietyssd ryhmassa.

Esimerkki 5. Laakareiden ndkemyksia biosimilaareista selvittaneessa tutkimuksessa yhteen
ryhmakeskusteluun osallistui 2-9 ladkarid (tutkimuksessa yhteensd 9 ryhmakeskustelua ja
niissa yhteensa 31 laakaria) (Sarnola ym. 2018). Tavoitteena oli vahintdan kolmen laakarin
ryhmat, mutta yhdessa keskustelussa yksi laakari joutui viime hetkella perumaan tulonsa.
Ryhmakeskustelut jarjestettiin sairaaloiden kokoushuoneissa tai taukotiloissa ja niihin osallis-
tui saman sairaalan ja/tai alueen ladkareita. Kaytannossa tama osoittautui ainoaksi mahdolli-
suudeksi saada ladkareiden ryhmakeskustelut jarjestettya. Ratkaisu johti siihen, etta kaikissa
ryhmissa oli ladkareita, jotka tunsivat toisensa entuudestaan.
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Ryhmat olivat heterogeenisia eli niissa oli aina lasna vahintaan kahden eri erikoisalan edusta-
jia. Tama vaikutti tutkijoiden mukaan ryhmadynamiikkaan. Tutkijat kuvaavat tutkimusrapor-
tissaan, etta reumatologit ja gastroenterologit olivat paasaantdisesti aktiivisempia keskuste-
lijoita kuin dermatologit. Diabetesladkareista erikoissairaanhoidossa tydskentelevat olivat Ia-
hes aina aktiivisempia keskustelussa kuin perusterveydenhuollossa tydskentelevat kolle-
gansa. Jos ryhmadssa oli ainoastaan erikoissairaanhoidon edustajia, keskustelu fokusoitui hel-
posti eri erikoisalojen valisiin nakemys- ja toimintatapaeroihin. Toisaalta kun mukana oli myés
perusterveydenhuollon edustajia, keskusteltiin tyypillisesti erikoissairaanhoidon ja peruster-
veydenhuollon valisista eroista. Tutkijat tunnistivat ryhmadynamiikkaan vaikuttavaksi teki-
jaksi myos sen, jos ryhmadssa oli kaksi samaa erikoisalaa edustavaa ladkaria, joista toinen oli
selkeasti kokeneempi. Talléin nuoremmat ja kokemattomammat samaa erikoisalaa edustavat
laakarit eivat tuoneet esiin eriavia mielipiteita.

13.3.4 Haastattelut kaytdnndssa
Haastattelun toimivuuden ja tulosten luotettavuuden varmistamiseksi haastatteluihin on valmistau-
duttava mahdollisimman hyvin. Taulukossa 4 kuvataan hyviksi koettuja keinoja haastattelujen kay-
tinnon toteutuksen helpottamiseksi.

Taulukko 4. Haastattelut kdytanndssa.

Toteutukseen
vaikuttava tekija

Kdytannon neuvoja

Haastattelupaikka (esimerkki 6)

Haastattelutilaan tutustuminen

Tarkistettava ennen haastattelua

Haastattelujen sopiminen

Palkkio tutkittaville

Valitaan ottaen huomioon tutkimuksen tavoite. Esimerkiksi tutkitta-
van kotona voi pyytda ndyttdamaan kaytossa olevat ladkepakkaukset
tai kaikki reseptit. Useimmissa tutkimuksissa helposti saavutettavissa
oleva puolueeton paikka, kuten yliopiston tai virastotalon kokous-
huone, toimii hyvin.

Tilan soveltuvuus haastattelun tekemiseen kannattaa varmistaa etu-
kdteen. Onhan tilassa tarvittava maara tuolia ja pdyta? Mahdolliset
hairiotekijat ja niiden poissulkeminen?

Nauhoittaminen: toimiiko nauhuri, onko matkapuhelimessa riittavasti
tallennustilaa? Onko nauhurin varapatterit tai matkapuhelimen laturi
mukana?

Haastattelurungon ja muistiinpanovalineiden mukaan ottaminen
haastatteluun.

Kello, josta ndkee ajan kulumisen ja josta voi katsoa haastattelun aloi-
tus- ja lopetusajat.

Ei lilan tiivistd haastatteluaikataulua, eika lilan monta haastattelua sa-
malle paivalle. Aikataulussa kannattaa ottaa huomioon myds haastat-
telujen purkaminen tekstiksi.

Haastattelut perustuvat aina vapaaehtoisuuteen, eika palkkio kos-
kaan saa olla ainoa syy tutkimukseen osallistumiselle.

Tyypillisin palkkio osallistumiselle on kahvi ja pulla. Lapsille kiitoksena
voi antaa esimerkiksi tarran tai kiiltokuvan. Koko apteekin henkil6-
kunnan osallistuessa voi palkkiona toimia esimerkiksi toimipaikkakou-
lutustilaisuus.

Esimerkki 6. Kalliomden ja kumppaneiden (2020) tutkimuksessa selvitettiin, miten apteek-
kipalveluja voitaisiin sovittaa perusterveydenhuollon palveluketjuun. Laadullisen teemahaas-
tattelun kohderyhméana olivat Vantaan kaupungin sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestami-
sesta vastuussa olevat henkildt. Haastateltavien valinnassa kaytettiin seka tavoitteellista (pur-
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poseful sampling) etta lumipallo-otantaa (snowball sampling). Haastateltaviksi haluttiin avain-
henkiloita apteekkien kannalta tarkeimmista perusterveydenhuollon palvelualueista. Jo tutki-
musta suunniteltaessa otettiin huomioon se, etta haastattelututkimuksen kohderyhmaan kuu-
luvat eivat pysty irrottautumaan paivittaisista tydtehtavistaan pitkaksi aikaa. Kun haastatel-
tavia pyydettiin osallistumaan tutkimukseen, korostettiin, etta tavoitteena on kayttaa haas-
tatteluun 30 minuuttia ja etta haastateltava voi itse ehdottaa haastattelupaikkaa.

Haastateltavien rekrytointi vaati sinnikkyytta ja useita yhteydenottoja. Lumipallo-otanta osoit-
tautui hyvaksi tavaksi saada haastateltavia mukaan tutkimukseen; kynnys lahtea mukaan oli
matalampi, kun tuttu ihminen suositteli osallistumista. Suunnitteluvaiheessa otettiin huomi-
oon myos se, ettei apteekin palveluja valttdmatta tunneta kovin hyvin. Siksi haastattelun
aluksi haastateltavalle esitettiin tutkijan laatima apteekin nykyisia ja mahdollisia uusia palve-
luja kuvaava kartta. Kartan avulla pystyttiin lisdédmaan ja yhtendistamaan haastateltavien tie-
tamysta apteekin tehtavista ja samalla luomaan pohjaa uusien ideoiden kehittymiselle. Kartta
kaytiin keskustellen lapi ja haastateltavilta pyydettiin siihen kommentteja. Taman jalkeen siir-
ryttiin varsinaiseen haastattelurunkoon. Haastattelujen edetessa huomattiin, ettd mita valit-
tomampi ja keskustelevampi ilmapiiri haastattelussa saatiin luotua, sitéa monipuolisempia tu-
loksia muodostui.

Haastatteluja sopiessa on hyva miettid, montako haastattelua on jirkevai tehda yhden pdivin tai
vitkon aikana. Haastattelut ovat intensiivisid ja keskittymistd vaativia tilanteita, joten liian titvistd
aikataulua ei kannata itselleen tehdé. Nykyidn haastatteluja tehddidn paljon my6s videoneuvottelu-
jen avulla. T4ll6in aikataulussa el tarvitse huomioida paikasta toiseen siirtymista.

Aikataulussa kannattaa huomioida my6s haastattelujen purkaminen nauhoilta tekstiksi. Jos litte-
roinnin aikoo tehdi itse, se kannattaa tehdd mahdollisimman pian haastattelujen jilkeen, jolloin
vield muistaa kyseisen haastattelun tunnelman ja kiyty keskustelu on selkeind mielessd. Tunnin
haastattelun litterointiin menee vihintdan 3—4 tuntia aikaa, joten yhdelle piiville ei kannattane so-
pia ainakaan enempid kuin kaksi haastattelua tai sitten on syyta jittda valipaivia litteroinnille. On
my0s litterointipalveluja tarjoavia yrityksia, joista palvelun ostamalla sddstdd aikaa, mutta palvelusta
atheutuvat kustannukset on huomioitava tutkimuksen rahoitushakemuksissa.

Haastattelujen aikana kannattaa aina pitda haastattelupiivakirjaa, johon kirjoittaa jokaisen haastat-
telun tunnelmat, omat ajatukset ja kysymykset, joihin on myéhemmin palattava.

Puhelinhaastattelu

Puhelinhaastattelu on kiytinnéllinen silloin, kun haastateltavat asuvat maantieteellisesti laajalla alu-
eella ja henkil6kohtainen tapaaminen on resurssit huomioon ottaen mahdotonta. Puhelinhaastat-
telut ovat usein hyvin strukturoituja, mutta my6s puolistrukturoidun haastattelun voi tehdéd puhe-
limitse. Yleensa puhelimitse tehty haastattelu on lyhyempi kuin henkil6kohtainen haastattelu, mika
on otettava huomioon haastattelurunkoa laatiessa.

Puhelimessa ei ole mahdollista nihda haastateltavan ilmeité ja eleitd ja reagoida niihin jatkokysy-
myksin. Haastattelijalta vaaditaankin kykya kuunnella seki tunnistaa ddnenpainoja ja taukoja. Jotkut
ovat puheessaan napakoita ja toiset voivat pitdd puheessaan pitkidkin taukoja ennen jatkamista.
Haastattelijan kannattaa tarvittaessa tukea haastateltavaa lyhyilli hymihdyksilld tai my6tadvilld sa-
noilla. My0s jatkokysymyksia voi ja kannattaa tehdd myos puhelinhaastattelussa haastateltavan vas-
tausten perusteella. Kysymystekniikkaan kannattaa kiinnittad huomiota, samoin kysymysten esitta-
misen loogisuuteen ja rauhallisuuteen. My6s mahdollisten haastatteluavustajien koulutukseen on
paneuduttava huolella, silli harjoitushaastattelujen tekeminen yhdessid ja mallista oppiminen on
puhelinhaastattelussa hankalaa. Adnitetyn esihaastattelun kuuntelu ja analysointi yhdessi avustajan
kanssa voi olla hy6dyksi. Puhelinhaastatteluiden toteuttamista varten kannattaa varata rauhallinen
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ja mielellddn lukittava tila. My6s haastateltavaa kannattaa pyytid olemaan rauhallisessa tilassa, silld
taustalta kuuluva hily voi vaikeuttaa myos nauhoittamista.

Puhelinhaastattelun voi danittdd esimerkiksi matkapuhelimella. Ennen haastattelua kannattaa var-
mistaa, ettd matkapuhelimessa on riittdvisti tilaa adnitteen tallentamiseen. Puhelinhaastattelun a4-
nittiminen on aina kerrottava haastateltavalle ennen haastattelun alkua ja sithen on saatava haasta-
teltavan suostumus.

Esimerkki 7. Heiskasen ja kumppaneiden (2017) tutkimuksessa selvitettiin 1adkkeiden saa-
tavuusongelmien syitd haastattelemalla puhelimitse 32:ta laakeyritysten ja ladketukkukaup-
pojen edustajaa. Puhelinhaastattelu valittiin tutkimusmenetelmaksi, koska haastateltavat si-
jaitsivat laajalla maantieteelliselld alueella ja koska haastattelun ajankohta voitiin vaivatto-
masti sopia haastateltavien aikataulun mukaan. My6s kustannukset olivat maltillisemmat kuin
fyysisia haastatteluita kayttden. Haastatteluissa kaytettiin puolistrukturoitua haastattelurun-
koa, joka toimitettiin haastateltaville etukateen. Haastattelurunko rytmitti hyvin haastatteluita
ja moni haastateltava kertoikin tutustuneensa siihen ennen haastattelua. Haastatteluiden
kesto vaihteli noin 20 minuutista 60 minuuttiin.

Ryhmikeskustelun kdytinnon jirjestelyt

Ryhmikeskusteluissa tilan merkitys korostuu. Haastateltavat on saatava mielellidn py6rein poydin
ddreen siten, ettd jokainen nikee kaikki muut osallistujat. Ryhmikeskusteluun kannattaa ottaa mu-
kaan kaksi nauhuria ja asettaa ne eri puolille péytda. Till6in toiseen nauhaan voi palata tilanteissa,
joissa joku on puhunut niin hiljaa tai episelvisti, ettei keskustelusta saa toisesta nauhasta selvai.
Ryhmikeskustelun idea on syyta kertoa tutkittaville haastattelun aluksi, eli etta vetdjd seuraa tilan-
netta taustalta ja tekee vain viliin tarkentavia kysymyksid. Haastateltavia voi muistuttaa my0s siité,
ettd paillekkdin puhuminen ei ole suositeltavaa nauhoituksen takia.

Keskustelun aikana vetédjian tiytyy pysytelld taustalla ja antaa osallistujien luoda keskustelutilanne.
Hiljaisuutta on siedettivi, silld keskustelu voi vield jatkua aiheesta lyhyen tauonkin jilkeen. Vidarid
kasityksid ei saa korjata, eikd omia mielipiteitd sanoa. Toisaalta vetdjin tdytyy koko ajan seurata
aktiivisesti kdytivaa keskustelua ja tehda tarkentavia kysymyksid tutkimuksen kannalta oleellisista
asioista. Jos keskustelu siirtyy tutkimusaiheen ulkopuolelle, on se palautettava nopeasti takaisin.
Vasta varsinaisen keskustelun jilkeen korjataan siind esiintyneet vairinkisitykset. Tamaé on tirkedd
varsinkin silloin, jos vetiji on alan asiantuntija, esimerkiksi lddkealaan liittyvissd haastatteluissa pro-
viisori. Muuten tutkittaville voi jaada kasitys, ettd kaikki keskustelussa kaydyt asiat olivat totta ja
oikein.

Joskus ryhmaiin sattuu mukaan todella hiljainen tai puhelias thminen. Ndmi molemmat aiheuttavat
ongelmallisen tilanteen haastattelun onnistumisen ja tulosten luotettavuuden kannalta. Esimerkiksi
hyvin puhelias ihminen voi vieda tilaa muilta ja hiljaisempi osallistuja voi timan vuoksi jittdd nos-
tamatta esiin esimerkiksi eridvin nikemyksensi tai kokemuksensa kisiteltivain asiaan. Etukiteen
kannattaakin pohtia keinoja, joilla dominoivaa henkil6d voi hiljentdi ja toisaalta hiljaista henkil6a
rohkaista ilmaisemaan ajatuksiaan. Téirkein keino ndihin molempiin on katsekontakti. Suora katse-
kontakti kannustaa henkil6a osallistumaan, kun taas katsekontaktin vilttiminen ehkiisee osallistu-
mista. Jos jo ennen haastatteluja tietdd tai havaitsee jonkun ithmisen puheliaaksi, hinet kannattaa
pyrkid ohjaamaan haastattelijan viereiselle paikalle, jolloin katsekontaktit automaattisesti vihene-
vit. Térkead kuitenkin on, ettéd tutkija ei mdaraa ihmisten istumapaikkoja, vaan tekee timin hieno-
varaisestl. Keskusteluun osallistumattomalta henkil6lta kannattaa valilld kysyd mielipidettd suoraan
kasiteltivddn asiaan: "Minna, mitd sind ajattelet tdstd?”. My6s sanattomia viestejd voi kdyttdd hy-
viksi: hymyilld, nyokytelld ja ndyttad kiinnostuneelle. Dominoivan henkilén puheenvuoron jilkeen
vol puolestaan kysya muilta osallistujilta ”Mitd mielti muut olette?”, jolloin kyseiselle henkilolle et
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anneta mahdollisuutta jatkaa. Mikali henkil6 hairitsee jatkuvasti muiden osallistumista, hinet voi
keskeyttaa.

Usein ryhmikeskustelussa on mukana my6s toiminnallisia elementtejd keskustelun lisidmisekst ja
monipuolistamiseksi. Virikkeen taytyy kuitenkin aina olla tutkimusongelmaan liittyva ja sithen lisd-
tietoa tuova. Hsimerkiksi tutkittaessa kuluttajien mielipiteita ladkemainoksiin, haastateltaville voi
antaa pinon lidkemainoksia ja pyytia jirjestimadn ne mielestidn paremmuusjirjestykseen. Tamin
jalkeen keskustelu voi jatkua pyytimailld jokaisen ndyttiméin parhaimpina pitiminsd mainoksen ja
perustelemaan mainoksille antamansa jarjestyksen. Mahdollisuuksia erilaisiin virikkeisiin on paljon,
esimerkiksi kuvat, lehtileikkeet, videonpitkit jne. Lapsia voi esimerkiksi pyytda piirtimaén tai leik-
kimaidn apteekissa kiyntia.

Ryhmikeskusteluihin osallistuu haastattelijan lisaksi vihintdan yksi havainnoija, jonka tehtaviin
kuuluu kdytinnon jarjestelyistd, kuten nauhureiden toiminnasta huolehtiminen. Havainnoija seuraa
keskustelun kulkua ja huolehtii omalta osaltaan siita, ettd kaikki teemat tulevat kisitellyiksi. Havain-
noija kirjaa muistiin huomioita yleisesté ilmapiiristd, ihmisten kayttdytymisestd ja sanattomasta vies-
tinnasta seka kirjaa keskustelun aikana mahdollisesti esiin tulevat vairinkisitykset ja huolehtii nii-
den kisittelystd varsinaisen tilanteen jilkeen. Havainnoija voi my®0s silloin talloin kirjata ylos lau-
seen eri thmisiltd, mikd on yksi keino tunnistaa thmisid nauhoilta jilkeenpiin. Ryhmikeskustelun
jalkeen haastattelija ja havainnoija kirjoittavat omat tuntemuksensa ja ajatuksensa paperille, minka
jalkeen niista keskustellaan. Tama on erittiin tirkedd tutkimuksen reflektointia ja voi nostaa esiin
tutkimuksen kannalta oleellisia huomioita.

13.4 Erilaisia kohderyhmia

Haastatteluja voidaan tehda hyvin erilaisille kohderyhmille. Seuraavassa kaydain lipi lasten ja nuor-
ten sekd idkkdiden haastattelujen erityispiirteitd. Lisdksi pohditaan, miten voi tehdd haastatteluja
arkaluonteisista asioista.

13.4.1 Lapset ja nuoret

Lapset ovat haastava kohderyhma monella tavalla ja eri ikiryhmien haastattelujen haasteet ovat
erilaisia. Pienten lasten keskittymiskyky ei ole yhta pitkijinteinen kuin aikuisilla ja erityisesti pie-
nimmilld lapsilla voi olla vaikeuksia ymmirtaa esitettyja kysymyksid. Alle kouluikiisten lasten tyy-
pillinen piirre on se, ettd he haluavat miellyttda vastaajaa ja vastaavat helposti myontavisti kaikkiin
kysymyksiin. Haastattelijan tulisikin olla neutraali ja vilttid johdattelevia kysymyksid. Haastattelu
voi olla lapselle my0s vieras ja jannittava kokemus. Haastattelija on hyvd muistaa, ettd vieras aikui-
nen on lapselle aina auktoriteetti ja pyrkia viestimain hinelle, ettd tilanteessa on kiinnostuttu ni-
menomaan lapsen ajatuksista ja hin on niiden asiantuntija. Jos mahdollista, ennen varsinaista haas-
tattelua kannattaa tutustua lapseen, jotta hidn ei janniti uuden tilanteen lisdksi vierasta ihmista.
Tama voi tapahtua tilanteesta riippuen esimerkiksi juttelemalla muista asioista tai menemilld mu-
kaan lapsen leikkiin.

Nuorten haastatteluista haastavan tekee se, ettd hin voi kokea aikuisen olevan aivan eri aaltopituu-
della ja tutkimuksen tyhmiksi. Perusteet tutkimukseen osallistumisesta voivat my6s olla tutkimuk-
sen toteutumisen kannalta toissijaiset, esimerkiksi koulupdivin aikana toteutetussa tutkimuksessa
se, ettd padsee pois yhdeltd oppitunnilta. Haastattelijasta tulisikin vilittya aito kiinnostus nuoren
mielipiteitd ja ajatuksia kohtaan.

Pienten lasten rajoittunut keskittymiskyky on pyrittivd ottamaan huomioon haastatteluja suunni-
tellessa. Haastattelurungossa ei saa olla liilan monta teemaa, vaan tutkijan on miariteltivé tirkeim-
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mit tavoitteensa ja keskityttdvi nithin. Lasten on vaikea pysyé paikoillaan tekemittd mitdin ja haas-
tatteluithin kannattaakin siséllyttaa toiminnallisuutta. Lasten haastattelut ovat lyhyempia kuin aikuis-
ten, idstd ja tutkimusaiheesta riippuen esimerkiksi 15—45 minuuttia.

Esimerkki 8. Leena Honkasen (2007) tutkimuksessa laakekasvatussivujen (www.laakekas-
vatus.fi) tehtdvdideoiden toimivuutta testattiin 2-luokkalaisilla. Opettajan pitéaman laakekas-
vatustunnin jalkeen lasten kanssa kaytiin ryhmakeskustelu. Ryhmakeskustelun aikana leikit-
tiin tunnilla jo tutuksi tullutta Apteekissa kaynti -roolileikkia. Lapset innostuivat leikista ja sen
avulla tutkijat saivat arvokasta tietoa tehtdvan toimivuudesta ja oppimistavoitteiden saavut-
tamisesta. Keskustelut kestivat 13-30 minuuttia.

13.4.2 Iakkaat henkilét

Jakkaiden henkil6iden haastattelu on yleensa palkitsevaa, silld he keskustelevat mielellddn tutkijan
kanssa tutkimukseen lupauduttuaan. Iikkédit saattavat kuitenkin arkailla lupautua mukaan tutki-
mukseen, koska pelkidvit, ettd eivit osaa vastata kysymyksiin tai kertoa mitddn tutkimuksen kan-
nalta olennaista. Heille onkin rekrytointivaiheessa perusteltava hyvin, miksi hinen osallistumisensa
haastatteluun on tarkedd, ja korostaa, ettd oikeita ja vaarid vastauksia ei ole. Jannitysta voi lieventda
keskustelemalla haastattelun aluksi esimerkiksi paivin uutisista. Samalla haastattelija tutustuu haas-
tateltavaansa.

Ehki suurin haaste idkkdiden haastatteluissa on se, ettd haastattelut venyvit helposti pitkiksi, eika
harhapoluiltakaan aina valtytd. Etukiteen voi miettid, miten ohjata keskustelu harhapoluilta takaisin
tutkimusaiheeseen ja my6s omaa kéyttiaytymistdan: kysymykset kannattaa esittda rauhallisesti ja sel-
keilld kielelld. Iakéstd kannattaa teititelld, ellei hin itse pyydé sinuttelemaan.

Takkailld henkil6illd on takanaan pitké eletty elimai, johon on kuulunut hyvid ja huonoja vaiheita.
Varsinkin pitkien ja syvillisten haastatteluiden aikana kipeit ja vaikeat asiat voivat nousta pintaan,
mihin haastattelijan on hyvé varautua etukiteen. Jos idkds nostaa esiin tillaisia asioita, pitdd haas-
tattelijan pystyd kuuntelemaan ja suhtautumaan niihin empaattisesti. Haastattelijan ei pidd ldhtea
neuvomaan tai esittimain omia nakemyksia sellaisiin ongelmiin, mihin ei ole valmiuksia. Tarkeinta
on kuunnella. Proviisorina tai farmaseuttina voi ladkkeisiin liittyviin kysymyksiin ja asiothin vastata
ja neuvoa kuten apteckissakin. Téllaiset neuvot tiytyy kuitenkin antaa vasta haastattelun lopuksi,
jotta ne eivit vaikuttaisi tutkimustuloksiin.

Haastatteluja voi vaikeuttaa erilaiset sairaudet sekd nidko- ja kuulovaikeudet. Jos tutkimuksen aihe
on selvittdd idkkédiden kokemuksia sairauksista ja niiden lddkityksistd, looginen aloitus on pyytdd
hintd kuvaamaan, millaisia sairauksia hanelldi on. Samalla voi kysyi, onko kuulo heikentynyt tai
kuuleeko kenties toisella korvalla paremmin kuin toisella. Esiin tulleet asiat kannattaa huomioida
haastattelussa ja vaihtaa esimerkiksi paikkaa, mikili on sattunut istumaan juuri huonommin kuule-
van korvan puolelle. Usein idkds kertoo sairauksistaan kysymattikin. Iakkadn kunto ja vireystila on
my6s otettava huomioon ja haastattelun edetessa voikin kysyi, jaksaako hin vield vastata kysymyk-
siin. Tarvittaessa haastattelu on keskeytettiva ja sovittava uust aika jatkokeskustelulle.

Tutkimukseen mukaan tulevat idkkddt ovat yleensi hyvikuntoisia verrattuna moniin ikitove-
reihinsa. Esimerkiksi masentuneita, dementoituneita, vaikeasti psyykkisesti sairaita tai halvaan-tu-
neita idkkditad on usein vaikea tai jopa mahdotonta haastatella. Tami tiytyy ottaa huomioon tutkit-
tavia valitessa ja toisaalta tulostensa yleistettdvyyttd pohtiessa.

Esimerkki 9. Johanna Jyrkan (suullinen tiedonanto 9.9.2007) haastattelututkimuksen tavoit-
teena oli selvittaa iakkaiden kasityksia ja kokemuksia ladkkeistd. Tutkimuksen aikana haas-
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tateltiin 19 iakasta. Puhelimitse rekrytointi osoittautui vaikeaksi, silla idkkaat vastasivat vie-
raalle soittajalle hyvin helposti, ettei osteta mitaan tai osallistuta mihinkaan tutkimukseen.
Tutkija paatyi esittelemaan itsensa “Johanna Jyrkka HHS-tutkimuksesta, paivaa”, silla haas-
tateltavat olivat mukana laajemmassa tutkimuksessa, jonka he tunnistivat tasta esittelysta
(HHS = Hyvan Hoidon Strategia). Saapuessaan iakkaan kotiin, haastattelija esitti kuvallisen
henkilokortin todistaakseen olevansa tutkija. Keskustelu aloitettiin jutustelemalla paivan ta-
pahtumista, saasta tai vaikkapa lahestyvasta kesasta ja kesasuunnitelmista. Osa haastatelta-
vista tarjosi kahvia ja kahvikupin aarella keskustelu sujui luontevasti. Haastattelija kertasi
suullisesti tutkimuksen tarkoituksen ja oleelliset asiat kaytanndn seikoista, esimerkiksi nau-
hoituksesta ja nauhojen luottamuksellisesta jatkokasittelysta, minka jalkeen allekirjoitettiin
suostumus tutkimukseen. Eettinen toimikunta vaati oleellisten tietojen jattamista kirjallisena
iakkaalle. Tutkimusryhmassa tama koettiin hyvana, jotta iakas ja myds omaiset pystyivat tar-
vittaessa myd6hemmin lukemaan, mista tutkimuksessa oli kyse. Varsinainen haastattelu lahti
liikkeelle helposti ja ehka vahan huomaamattomasti siita, kun haastattelija pyysi ottamaan
kaytdssa olevat laakepakkaukset ja kertomaan niista: miten kukin ladake oli maaratty idk-
kaalle.

Haastattelut kestivat keskimaarin 50 minuuttia. Alussa idkkaat olivat varautuneita ja pitivat
tutkija-proviisoria auktoriteettina. Haastattelujen kuluessa tilanteet kuitenkin rentoutuivat ja
haastattelujen loppupuolella idkkaat nostivat esiin myds elaman kipeita asioita. Paljon kes-
kusteltiin omasta sydvasta ja siihen liittyvasta kuoleman laheisyydesta. Rankin tarina kertoi
perheesta, jossa kaksi lasta kolmesta oli kuollut. Idkkaat herkistyivat helposti ja jopa kolmas-
osa haastateltavista itki jossakin vaiheessa haastattelua.

Iakkaille erittdin vaikeaksi asiaksi nousi kotona selviytyminen ja laitoshoidon valttaminen niin
pitkdan kuin mahdollista. Tutkimusryhmdssa keskusteltiin mahdollisuudesta tyénohjaajaan,
jonka kanssa tutkija olisi voinut purkaa omia tuntemuksiaan idkkaiden haastatteluista. Tutkija
ei kuitenkaan kokenut tahan tarvetta. Vaikeista asioista puhuttaessa tutkija koki kuuntelemi-
sen ja non-verbaalisten viestien merkityksen tarkeimpand, eikda han koskaan keskeyttanyt
tarinaa. Joissakin haastatteluissa aikaa vaikean asian purkamiseen meni puolikin tuntia. Tal-
laisten jdlkeen oli haastavaa palauttaa keskustelu arkisempiin asioihin, kuten ladkehoitoihin.
Tutkija paatyikin lopettamaan keskustelun kahdessa haastattelussa, vaikka viimeinen teema
oli kasittelematta.

Iakkaat kyselivat tutkija-proviisorilta paljon ladkkeisiin liittyvia kysymyksia haastattelujen ai-
kana. Tutkija paatyi tekemadn niin, ettd han kasitteli ainakin kyseisen teema-alueen loppuun
ja kertoi sitten oman mielipiteensa. Esimerkiksi yksi astmaatikko kaytti astmalaakkeitadan vaa-
rin pain (kortisonia kohtauksiin ja avaavaa lddketta saanndllisesti). Taman vaarinkasityksen
tutkija korjasi heti teeman kasittelyn jalkeen keskelld haastattelua. Toinen idkas sailytti kaik-
kia laakkeitaan jadkaapissa, minka tutkija korjasi haastattelun loputtua. Tutkija koki erittdin
tarkedksi sen, ettd hanella oli mukanaan HHS-tutkimuksen ladakarin yhteystiedot, jotka han
pystyi tarvittaessa antamaan iakkadlle ja ohjaamaan hdnet tutkimuksiin.

13.4.3 Arka aihe

Tutkimuksen aihe voi joskus olla haastateltavalle arkaluonteinen. T4llaisia aiheita voivat esimerkiksi
olla alkoholin kulutus, seksuaaliasiat, taloudellinen tilanne tai etninen ryhma. On huomattavaa, ettd
esimerkiksi sairaudet tai ladkkeiden kaytté voi my0s tuntua joistakin haastateltavista arkaluontei-
selta, eikd kaikkien ole niistd helppoa puhua avoimesti. Sairaudet, joihin liittyy stigma, kuten mie-
lenterveysongelmat tai AIDS, ovat erityisen arkaluonteisia. Arkaluonteisista aiheista keskustellessa
on erityisen tirkead, ettd haastateltava voi luottaa haastattelun olevan luottamuksellinen.

13.5 Eettiset kysymykset

Tutkimuseettinen neuvottelukunta on antanut ohjeistuksen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen
eettisistd periaatteista ja nimé ohjeet tulee huomioida my6s haastattelututkimusta suunnitellessa ja
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toteuttaessa. Keskeisid suunnitteluvaiheessa pohdittavia asioita ovat 1) tutkittavien riittava infor-
mointi, 2) muodostuuko henkil6rekisteri ja tarvittaessa sen edellyttimit toimenpiteet seka 3) tarvi-
taanko eettinen ennakkoarviointi.

Thmiseen kohdistuvan tutkimuksen tirkein eettinen periaate on tietoon perustuva suostumus (ks.
luku 4 Tutkimusetiikka yhteiskunnallisessa lidketutkimuksessa, kohta 4.3.2). Se edellyttia, etti tut-
kittavalle kerrotaan esisijaisesti kirjallisessa tai sahkoisessd muodossa mm. tutkimuksen tavoitteista,
sen mahdollisista hy6dyistd ja vaikutuksista sekd riskeistd ja mahdollisuudestaan kieltiytya tutki-
mukseen osallistumisesta myos kesken haastattelun. Haastattelujen nauhoittamisesta on kerrottava
haastateltaville ja pyydettiva sithen lupa. Yleensi haastattelujen nauhoitukset puretaan tekstiksi eli
litteroidaan. Téssa vaiheessa henkil6tiedot poistetaan ja muutetaan koodeiksi, mutta timé harvoin
muuttaa haastatteluaineiston tdysin anonyymiksi eli kiytinndssi aineisto on pseudonyymii. Koko
tutkimuksen ajan on varmistettava, ettd ulkopuolisilla henkil6illd ei ole mahdollista saada kasiinsa
luottamuksellista tutkimusaineistoa. Kaytinnossa manuaalinen aineisto on siis sailytettava lukitussa
tilassa ja sihkoinen aineisto vahintdin salasanan takana.

My®6s haastattelututkimusta toteutettaessa voi muodostua henkilorekisteri (ks. luku 4 Tutkimus-
etitkka vhteiskunnallisessa ladketutkimuksessa, kohta 4.3.3). Henkilorekisteri on esimerkiksi lista
tutkittavien nimistd ja yhteystiedoista (esim. puhelinnumero tai sihkopostiosoite). EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukaan henkilétietojen kisittelyyn tulee aina olla laillinen kisitte-
lyperuste. Yksi mahdollinen laillinen kasittelyperuste on tutkittavalta pyydettiva suostumus henki-
l6tietojen kasittelyyn. Henkil6tietojen kasittelyyn annettu suostumus on siis eri asia kuin tietoon
perustuva suostumus osallistua tutkimukseen. Tutkittavia on informoitava heiddn henkil6tieto-
jensa kasittelystd ja heille kuuluvista oikeuksista. Tyypillisesti timi toteutetaan laatimalla nk. tieto-
suojaseloste.

Erityistapauksissa tutkijan tulee pyytdd organisaationsa thmistieteiden eettiseltd toimikunnalta eet-
tinen ennakkoarviointilausunto my6s haastatteluin toteutettaviin tutkimuksiin. Varmuuden vuoksi
ennakkoarviointilausuntoa ei voi hakea, vaan lausunnon hakemiseen tulee olla perusteltu syy. Ala-
ikaisten tutkimiseen Tutkimuseettinen neuvottelukunta ohjeistaa erikseen. Thmiseen kohdistuvan
tutkimuksen eettisia asioita kasitellddn yksityiskohtaisemmin luvussa 4. Tutkimusetiikka vhteiskun-
nallisessa laaketutkimuksessa.

* ok %

Haastattelututkimuksen onnistumisen kannalta oleellisia seikkoja on koottu taulukkoon 5. Haas-
tattelujen toteutus, niiden litterointi ja aineiston analysointi on tyOlidstd ja aikaa vievia, joten on
tarkeda pohtia huolellisesti, sopiiko menetelmi vastaamaan oman tutkimuksen tavoitteisiin. Haas-
tattelut kannattaa suunnitella huolellisesti ja kdytinnon jarjestelyihin panostaa. Vaikka haastattelu-
tutkimus onkin haastavaa, on se yleensid my6s hyvin palkitsevaa. Se tempaa tutkijan helposti mu-
kaansa herittien uusia ja mielenkiintoisia jatkotutkimuskysymyksia.
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Taulukko 5. Laadukkaan haastattelututkimuksen toteutuksen keskeiset asiat.

Laadukkaan haastattelututkimuksen toteutuksen keskeiset asiat

Haastattelumenetelman sopivuuden varmistaminen: saavutetaanko menetelmalla tutkimuksen tavoitteet?

Haastattelurungon huolellinen laadinta aikaisempien tutkimusten tulosten ja/tai teorian pohjalta. Kysymys-
ten avulla on saatava vastaus tutkimuksen tavoitteisiin (vrt. validiteetti).

Tutkittavien valintaperiaatteiden pohtiminen. Valintatavoilla on vaikutusta tulosten luotettavuuteen ja yleis-
tettavyyteen.

Haastattelurungon toimivuuden testaaminen pilotissa.

Haastattelijan valmistautuminen. Haastattelujen vetaminen vaatii monenlaisia taitoja, esimerkiksi jousta-
vuutta, hiljaisuuden sietamista, nopeaa reagointikykya seka kykya esittdad kysymyksensa neutraalisti johdat-
telematta vastaajaa. Ryhmahaastatteluissa on oltava tietoa ryhmadynamiikasta ja valmentauduttava ryh-
man vetamiseen. Haastattelija on itse tarkein tutkimusvaline ja hanen toimintansa vaikuttaa suoraan tutki-
mustulosten luotettavuuteen.

Haastattelujen litterointi eli purkaminen tekstiksi mahdollisimman pian haastattelun jalkeen.

Tutkimuspadivakirjan pitdminen koko tutkimusprosessin ajan.
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Inka Punmalainen, Nina Katajavuori
14. Havainnointi tutkimusmenetelmana

Havainnointi sopii tutkimusmenetelmiksi silloin, kun tarvitaan tietoa siitd, miten ithmiset kéyttay-
tyvat ja onko heidin toimintansa sen mukaista, mitd he itse sanovat. Menetelmin avulla voidaan
saada todellista ja suoraa tietoa yksiloiden ja yhteisojen kayttaytymisestd. Havainnointi soveltuu
vuorovaikutuksen tutkimisen lisdksi tilanteisiin, jotka ovat vaikeasti ennakoitavissa ja nopeasti
muuttuvia. Menetelma sopii myo6s niiden yksiloiden tutkimiseen, jotka eivit kykene tai halua antaa
suullista tietoa. Lisaksi sitd voidaan kéyttda muutoksen tutkimiseen. Havainnoida voi luonnollisessa
ympiristOssi tai laboratorio-olosuhteissa. Luonnollisessa ymparistossa tehtyjen havaintojen etu on
siind, ettd silloin havainnointi tapahtuu siind yhteydessi, jossa toiminta ilmenee. Havainnointi on
kuitenkin tutkimusmenetelmdni haastava ja tyolds. Sen onnistuminen ja luotettavuus riippuvat
suuresti siitd, miten huolellisesti tutkimus suunnitellaan ja miten hyvin menetelmi soveltuu tutki-
muskysymysten tarkasteluun. Taman luvun tarkoituksena on kuvata erilaisia havainnoinnin muo-

toja ja antaa kdytinnon neuvoja toteutukseen.

14.1 Havainnoinnin muodot

Havainnointi jaetaan karkeasti osallistuvaan ja ei-osallistuvaan havainnointiin. Osallistuvassa ha-
vainnoinnissa tutkija osallistuu yhteisén toimintaan tutkien esimerkiksi sen kulttuuria. Ei-osallistu-
vassa havainnoinnissa tutkija tekee havaintoja ulkopuolisena tarkkailijana. Muita havainnoinnin
muotoja ovat muun muassa etnometodologinen tutkimus, jonka tarkoituksena on tutkia thmisten
suoriutumista jokapdiviisissa tilanteissa, seka erityyppiset omaelimankerralliset ja roolipelimaiset
eliytymistd vaativat tutkimusmenetelmit. Lisiksi voidaan kayttad itseraportoivaa havainnointia,
jossa tutkittavat itse kirjaavat toimintansa tutkijan laatimiin lomakkeisiin. Tastd yksi muoto on ty6-
paivikirja, johon tutkittavat kirjaavat tutkimusjakson ajan tyopaiviensa kulun. Tatd menetelmaa on
hy6dynnetty mm. tutkittaessa sairaalafarmaseuttien tyonkuvaa (Niini6 2004).

Havainnointiaineistona voidaan kiyttid muun muassa suoraa tarkkailua, videointia tai kirjallisia
materiaaleja. Ei-osallistuva havainnointi on usein luonteeltaan ja toteutustavaltaan systemaattisem-
paa ja tarkemmin ennalta mairitettyd kuin osallistuva havainnointi. Molemmissa havainnointikri-
teerit ja tutkimusongelmat tulee olla tarkasti méaritelty ennen havainnoinnin suorittamista. Tutki-
muskysymyksestd riippuen havainnointi voi luonteeltaan olla kvantitatiivista, esimerkiksi tiettyjen
asioiden tarkkaa havainnointia ja tallentamista, tai kvalitatiivista, esimerkiksi tyOyhteis6n toiminnan
ja toimintakulttuurin syvallisempéa tarkastelua.

14.1.1 Osallistuva havainnointi

Osallistuvan havainnointitutkimuksen juuret ovat antropologiassa, jossa tutkijat osallistuvat usein
tutkittavan yhteison elamain. Talloin kyseessd on ns. kenttatutkimus. Osallistuvan havainnoinnin
tarkoituksena on tulkita yksittdisen yhteison, yksilon, kulttuurin tms. tapoja, ja se on useimmiten
luonteeltaan laadullista. Tulokset eivit ole suoraan yleistettdvissa, vaan kuvaavat yksittiisen tutki-
muskohteen tapoja tai kidyttiytymisti tietyssd kontekstissa. Toisaalta tulokset voivat auttaa hypo-
teesien luomisessa toisiin vastaaviin yhteis6ihin. Osallistuva havainnointi on vaativa aineiston ke-
ridgmisen muoto ja edellyttdad runsaasti ennakkovalmistautumista ja syventymista tutkittavaan ilmi-
66n. Havainnointijaksot ovat tyypillisesti pitkia ja tutkija on vuorovaikutuksessa tutkittavan koh-
teen kanssa. Osallistuvan havainnoinnin haittana pidetddnkin sitd, ettd havainnoija saattaa sitoutua
emotionaalisesti tutkittavaan ryhmain tai tilanteeseen, jolloin tutkimuksen objektiivisuus karsii. Li-
siksi aineiston kirjaaminen muistiin voi olla hankalaa. Osallistuvaa havainnointia ei ole kiytetty
tutkimusmenetelmini suomalaisissa lidkealan tutkimuksissa, mutta sitd voitaisiin kdyttdd esimer-
kiksi tyOyhteis6jen toimivuuden ja kehittdmisen tutkimisessa. Osallistuvaa havainnointia on kay-
tetty vahdn my6s kansainvalisesti farmasian tutkimuksissa.
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Esimerkki 1. Osallistuvaa havainnointia kaytettiin tutkimusmenetelmana Novekin (2000) et-
nografisessa tutkimuksessa, jonka tavoitteena oli selvittda edistddakdé automaatio ja tekniikka
apteekin uudenlaisen kliinisen roolin omaksumista ja toiminnan kehittamista. Tutkija osallistui
kolmen sairaala-apteekin toimintaan ja havainnoi ndiden toimintaa. Lisaksi tutkija haastatteli
apteekin omistajia, farmaseutteja ja teknisid apulaisia kdyttden apuna puolistrukturoitua
haastattelurunkoa. Tarkastelun kohteena oli teknologian ja apteekin muuttuvan roolin valinen
vuorovaikutus.

Piilohavainnointi on osallistuvan havainnoinnin muoto, jota kaytetdin suhteellisen harvoin sithen
liittyvien eettisten ongelmien vuoksi. Siind tutkija voi osallistua kohteen elimiin, mutta tutkittavat
eivit tiedd, ettd osallistuminen tapahtuu tutkimustarkoituksessa. Tutkijat eivit siis soluttaudu ryh-
miin peiteroolissa, vaan kuuluvat sithen luonnollisesti itsekin. Tutkija saattaa osallistua tilanteeseen
ensisijaisesti muista syistd ja vasta toissijaisesti tutkimussyistd. Tutkija ei my6skddn pyri vaikutta-
maan tilanteiden kulkuun.

14.1.2 Ei-osallistuva havainnointi

Ei-osallistuvassa havainnoinnissa havainnoinnin tekijd ei ole osa tutkittavaa yhteiséd, vaan pyrkii
tekemédn havaintojaan toiminnasta mahdollisimman huomaamattomasti ja tilanteesta ulkopuoli-
sena toimijana. Tarked elementti on havaintojen dokumentointi, joka tehddin valmiiden lomakkei-
den tai listojen perusteella. Lahestymistapa on usein kvantitatiivinen ja tulokset pyritddn yleistd-
miin. Lomakkeen ohella havainnoinnit voidaan my6s nauhoittaa tai kuvata. Ei-osallistuvaa ha-
vainnointia on hyoédynnetty mm. ldakehoitoprosessissa esiintyvien ongelmien selvittimiseen sai-
raalan osastolla (Kumpula 2006). My6s EuroPharm Forumin Kysy ladkkeistd -kampanjan evalu-
ointi toteutettiin hyédyntien ulkopuolisia havainnoijia, jotka arvioivat farmaseuttien ja proviisorien
antaman lidkeneuvonnan mairid asiakkaille (Airaksinen ym. 1998).

Laakealan tutkimuksissa yleisesti kdytetty ei-osallistuvan havainnoinnin muoto on haamuasiakas-
tutkimusmenetelma (pseudo customer, pseudo patient, mystery shopper). Menetelmii on hyédyn-
netty erityisesti apteekkien lidkeneuvonnan mairin ja laadun tutkimisessa. Haamuasiakastutki-
muksen juuret ovat markkinointitutkimuksessa, jossa menetelmai kutsutaan testiasiakasmenetel-
miksi. Testiasiakas asettuu tavallisen asiakkaan asemaan ja suorittaa tutkimuskohteessa ennalta
madrityn ostoksen tai kysyy neuvoja. Asiakkaalle on kirjoitettu valmis kasikirjoitus, jonka mukaan
hin kéyttaytyy.

Esimerkki 2. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea toteutti kansallisen haamu-
asiakastutkimuksen selvittdakseen itsehoitoldakkeisiin liittyvda neuvontaa apteekeissa (Alas-
talo ym. 2018). Haamuasiakastapauksiksi valittiin ibuprofeenia kauppanimelld hakeva asiakas
(Burana®-tapaus), lisdinformaatiota vaativaa itsehoitolddketta pyytava asiakas (Pronaxen®-
tapaus) ja nendasumutetta oireeseensa hakeva asiakas (nendasumutetapaus). Satunnaisesti
valituissa apteekeissa (n = 146) vierailtiin tutkimuksen aikana kaksi kertaa. Molemmilla kayn-
tikerroilla apteekissa toteutettiin sama haamuasiakastapaus. Kaynnit toteutti haamuasiakas-
menetelmaan erikoistunut yritys, joka koulutti havainnoijat menetelmaan seka taman tutki-
muksen asiointien toteutukseen ja havainnointiin. Haamuasiakastutkimuksen perusteella it-
sehoitoldékeneuvonta apteekeissa toteutui vaihtelevasti. Neuvonta toteutui varsin hyvin asi-
akkaan pyytdessa lisdneuvontaa vaativaa itsehoitoladkettd tai nenasumutetta. Kehitettavaa
laakeneuvonnassa seka ladkehoidon tarpeen ja soveltuvuuden arvioinnissa on erityisesti sil-
loin, kun asiakas pyytaa kipuldaketta kauppanimella.

14.2 Kaytanndn toteutus

Ennen havainnointitutkimuksen aloittamista on pohdittava, millaista lihestymistapaa aikoo kayttaa
(laadullinen vai kvantitatiivinen) ja valitseeko menetelmaksi osallistuvan vai ei-osallistuvan havain-
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noinnin. Nami valinnat tehddin tutkimukset tavoitteiden pohjalta. Havainnointitutkimukset vaa-
tivat paljon henkiloresurssia, koska tutkijan tai avustajien on itse oltava paikalla havaintoja teke-
missd. Usein resurssit rajoittavat tutkimuspaikkojen méirin kasvattamista. Satunnaisotosta kan-
nattaa kayttda, jos taloudelliset ja ajalliset resurssit antavat mahdollisuuden laajan aineiston kerii-
miseen. Usein kuitenkin turvaudutaan mukavuusotantaan. T4ma voi tarkoittaa sitd, ettd tutkimuk-
seen valitaan esimerkiksi maantieteellisesti tutkijalle hyvin sopivat tutkimuspaikat. Tutkittavien
madri ja tutkimuspaikkojen valinta on huomioitava tulosten luotettavuutta ja yleistettiavyyttd poh-
dittaessa. Otannan vaikutuksista laadullisen tutkimuksen luotettavuuteen kasitellddn luvussa 17.
Laadullisen tutkimuksen luotettavuus.

Havainnoinnin tallentaminen ja tietojen kerddmisen muoto on suunniteltava huolellisesti. Tiedot
voidaan tallentaa esimerkiksi nauhoittamalla tai kirjallisesti dokumentointilomakkeelle, jonka tut-
kija tdyttdd havaintoja tehdessadn. Mikali kaytetdin lomaketta, se on ehdottomasti testattava etuka-
teen, jotta tiedetddn sen toimivuus kiytinnon tilanteissa. MyOs muistiinpanot tapahtumasta tulisi
tehdd mahdollisimman pian havainnoinnin jalkeen. Kayttokelpoinen nopeasti tehtdvien muistiin-
panojen tekniikka on ns. aide-me ‘moire tekniikka. Tama tarkoittaa avainsanojen muistiinmerkitse-
mistd, joiden avulla voidaan myShemmaissd vatheessa palauttaa tilanteesta mieleen mahdollisim-
man paljon tietoa.

Esimerkki 3. Harkdsen ja kumppaneiden tutkimuksessa (2015) tutkittiin potilaiden laakitys-
prosesseja ja niihin liittyvia virheita havainnointimenetelmalld. Tutkimuksen tavoitteena oli
selvittaa laakitysvirheiden esiintyvyyttd, tyyppia ja vaarallisuutta seka laakitysvirheisiin liitty-
via tekijoitd. Tutkimuksessa havainnoitiin hoitajien tydta heidan annostellessaan laakkeita po-
tilaille. Lisdksi tarkasteltiin samojen potilaiden laakityslistoja mahdollisten virheiden havaitse-
miseksi.

Esimerkki 4. Taina Oravaisen (2019) pro gradu -tutkielmassa tarkasteltiin reseptien uusi-
miskaytantéja perusterveydenhuollon ladkareiden néakdkulmasta. Ty0 toteutettiin laadullisena
monimenetelmatutkimuksena. Aineistosta kerattiin varjostamalla eli havainnoimalla reseptien
uusimistilanteita ja kirjaamalla yl6s havaintoja reseptien uudistamiskaytanndista. Havaintojen
kattavuuden parantamiseksi laakarit kuvasivat ajatteluaan aaneen ja tarvittaessa havainnoija
esitti tarkentavia kysymyksia. Havainnot kirjattiin yl6s havainnointilomakkeelle.

Havainnointitutkimuksen toteuttaminen edellyttid havainnoijalta huolellista perehtymistd havain-
nointiin sekd osaamista tutkimuksen suorittamiseen. Havainnointitaidot kehittyvit harjoittelemalla.
Niitd tutkija voi harjoitella missi ja milloin tahansa, kaikissa arkipdivin tilanteissa. Tilanteiden ei
siten tarvitse olla ennalta jarjestettyja tai jaljitelld oikeita tutkimusasetelmia. Havainnointia voi har-
joitella tarkkailemalla erilaisia ymparistojd ja yksildiden toimintaa niissi. Havainnointitutkimusta
suunnittelevan ja aloittelevan tutkijan kannattaakin harjoitella havainnoinnin kdytinnén toteutusta
ennen varsinaista tutkimuksen aloittamista.

Mikali tutkimuksessa kdytetdan ulkopuolisia havainnoijia, tulee heidat perehdyttda ja kouluttaa me-
netelmain, tutkimuksen tavoitteisiin ja kdytinnon toteutukseen. Koulutuksen tavoitteena on, ettd
havainnoinnin toteutus olisi yhdenmukaista, tieteellistd ja eettistd. Tutkimuksissa voi my6s hy6-
dyntdi testiasiakastutkimuksiin erikoistuneita kaupallisia yrityksia. Silloin on sovittava tarkat peli-
sdaannot mm. siitd, kuinka testiasiakkaat koulutetaan ja kuinka havainnoinnit kirjataan. My6s aineis-
ton mahdollinen nauhoitus ja tietojen tallennus on sovittava etukiteen.

Havainnointilomakkeella keritty aineisto on raakadataa, jonka pohjalta analysointia lihdetain to-
teuttamaan. Mikili havainnointitutkimus on toteutettu esimerkiksi videoinnin avulla, tulee aineisto
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ensin saattaa kirjalliseen muotoon, esimerkiksi tallentaa havainnot havainnointilomakkeelle. Kirjal-
liseen muotoon saatettu aineisto analysoidaan tutkimuskysymyksesta riippuen kvantitatiivisesti tai
kvalitatiivisesti. Havainnoinnilla keritty raakadata voidaan koodata numeeriseen muotoon ja ana-
lysoida tilasto-ohjelman avulla. Kvalitatiivisessa analyysissa tekstid voi analysoida esimerkiksi tee-
moittelun, kvantifioinnin tai matriisien avulla (ks. luku 16. Laadullisen aineiston analyysi).

14.3 Havainnointitutkimuksen eettiset kysymykset

Havainnointitutkimuksen kuten muidenkin tutkimusmenetelmien yhteydessd on pohdittava me-
netelmin eettisid kysymyksid. Mitd vapaamuotoisempia ja avoimempia havainnointikeinot ovat,
sitd enemmin ne muistuttavat arkielimin todellisuutta ja siti enemman niissd korostuvat myo6s
eettiset kysymykset. Osallistuvan havainnoinnin muodoissa tutkija on osa yhteisod ja muuttaa tut-
kimuskohteen luonnollista toimintaa. Tutkijan on tiedostettava, ettd hin vaikuttaa kohteensa eli-
main. Oman toiminnan vaikutuksia ja seuraamuksia on pohdittava ennen tutkimuksen aloittamista
ja sen atkana.

Tieteellisen tutkimuksen tulee aina olla tutkimuseettisesti ja laillisesti asianmukaista, kuten luvussa
4. Tutkimusetiikka vhteiskunnallisessa lddketutkimuksessa on kerrottu. Tutkimuskohteelle tulee
kertoa havainnoinnin paamairistd ja kohteista. Tama voi joskus olla haasteellista, erityisesti piilo-
havainnoinnissa. Esimerkiksi tutkittaessa asiakkaiden saamaa ladkeneuvontaa apteekeissa ongelma
on usein ratkaistu siten, ettd apteekin tiloithin on laitettu tiedote tutkimuksen suorittamisesta. T4al-
16in asiakkailla on mahdollisuus saada tutkimuksesta lisdtietoa tai kieltdytyd tutkimukseen osallis-
tumisesta kokonaan. Puumalaisen (2005) valtakunnallisessa haamuasiakastutkimuksessa apteekeilla
oli mahdollisuus kieltaytya osallistumasta tutkimukseen. Kaikkiin apteekkeihin lahetettiin tiedote
ennen tutkimuksen aloittamista ja samalla kerrottiin, kuinka tulee toimia, jos apteekki ei halua osal-
listua tutkimukseen.

14.4 Havainnointitutkimuksen reliabiliteetti

Reliabiliteetti viittaa havainnointitutkimuksessa menetelmain kykyyn antaa ei-sattumanvaraisia tu-
loksia. Lisdksi se liittyy tutkimustulosten toistettavuuteen. Havainnoinnin luotettavuuden lisidmi-
seen kuuluu virheldhteiden tiedostaminen ja virheldhteiden vaikutusten arviointi. Lisaksi tuloksia
tulee tarkastella siind ympiristOssi, jossa havainnointi tehdidian. Havainnointia ei siis voi irrottaa
asiayhteydestddn (Smith 2002).

Arkihavainnointiin liittyy havainnointi- ja tulkintavirheitd. Ndiden virheldhteiden vaikutuksia tutki-
mustuloksiin tulee aina arvioida kriittisesti. Tutkimushavainnoinnin tuleekin olla suunnitelmallista,
jarjestelmallistd, johdonmukaista ja rajattua. Hyvin rajattu tutkimusongelma ja havaintojen tekemi-
nen on yksi tutkimuksen onnistumisen edellytyksistd. Tutkimushavainnointi on siten aina vali-
koivaa ja keskittyy tutkimusongelman kannalta keskeisiin asioihin. Mikali kdytetddn useita havain-
noijia, voi ongelmaksi tutkimuksen luotettavuuden kannalta muodostua se, luokittelevatko havain-
noijat havaintoja samalla tavoin. Havainnointimenetelmin reliabiliteettia voidaankin parantaa tes-
tiasiakkaiden tai ulkopuolisten havainnoijien huolellisella koulutuksella ja valmentamisella. Kes-
keistd on selkeiden pelisiantojen luominen havainnointitilanteisiin sekd havainnointilomakkeen yk-
siselitteisyys. On my0Os nayttoa siitd, ettd reliabiliteetti kasvaa havainnointien maarin kasvaessa.

Haamuasiakasmenetelmassi reliabiliteettia voidaan parantaa my6s danittaimalld asiakaspalvelutilan-
teet. Nauhoitusten purku tekstiksi eli litterointi ja niiden vertaaminen lomakkeen tietoihin lisad
menetelmin reliabiliteettia. Asiakastapahtumien nauhoittaminen antaa myos mahdollisuuden tut-
kia tarkemmin lidkeneuvonnan sisiltéd ja farmaseuttien ja proviisorien toimintamalleja eli ns.
skriptejd. Jos kiytetddn kahta tai useampaa havainnoijaa, on syytd mairittia inter-rater reliabiliteetti
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kappa-kertoimen avulla. Inter-rater reliabiliteetilla tarkoitetaan havainnointien yhtenevaisyytti eri
havainnoijien vililld. Kappakerroin vaihtelee 0< x <1 vililld ja se lasketaan odotusarvoista ja ha-
vainnoista. Kapalle ei ole olemassa yleisesti ”hyviaksyttivda” minimiarvoa, mutta joitakin suunta-
viivoja on mairitetty. Alle 0.4:n olevaa Kappa-arvoa pidetiin alhaisena, Kapan arvot 0.6—0.80 ovat
hyvia ja yli 0.80 olevat arvot erinomaisia (Altman 1991). Kun arvioijia on useampi kuin kaksi, vii-
tearvot eivit pide suoraan ja Kappakerroin on pienempi. Tami tulkitaan usein erimielisyydeksi
arvioijien valilla.

14.5 Havainnointitutkimuksen validiteetti

Validiteetilla eli menetelmin patevyydelld tarkoitetaan menetelmin kykya mitata sitd, mitd sen on
tarkoitus mitata. Ladkealalla haamuasiakasmenetelmin validiteettia voidaan parantaa esimerkiksi
hy6dyntimalld yliopistojen ja kidytinnon tyoelimin edustajien kokemusta asiakastapausten laatimi-
sessa. Ei-osallistuvassa havainnoinnissa on keskeistd rakentaa selkeit mittarit ja kriteerit mitatta-
valle asialle, esimerkiksi lidkeneuvonnan laadulle. Useamman eri tutkimusmenetelman yhdistimi-
selld voidaan usein saada kattavampi kuva tutkittavasta ilmiostd. Tasta lisad luvussa 18. Triangulaa-

tio — erilaisten tutkimuksellisten ldhestymistapojen yhdistdiminen.

Havainnointitutkimukseen liittyy ns. Hawthorne vaikutus. Tama tarkoittaa sitd, ettd kun mitataan
toimenpiteiden tai olosuhteiden vaikutusta ihmisten kayttaytymiseen ja toimintaan, voi jo tietoisuus
mittauksesta muuttaa kayttiytymista ja siten vaikuttaa tulokseen. Termi on periisin Western Elect-
ric Companyn Hawthornen tehtaalla Nevadassa 1920-luvulla tehdyistd tyGskentelyolosuhteita kos-
keneista tutkimuksista. Tutkijat jarjestivat koetilanteita, jossa selittdjina oli tarkoitus olla esimer-
kiksi valaistuksen maira ja selitettdvina muuttujana tyoteho eli tuotannon maird. Kokeiden kulu-
essa tyontekijat saivat kuitenkin selville, ettd tutkimuksella pyrittiin tyoskentelyolosuhteiden paran-
tamiseen, ja tima osoitus tyOnantajan hyvistd tahdosta motivoi heitd tyoskentelemdin yha ahke-
rammin. Tyon tuottavuus nousi jatkuvasti riippumatta siitd, parannettiinko vai huononnettiinko
valaistusta ja muita tybhuoneen olosuhteita. Eli kun tyontekijit huomasivat olevansa tarkkailun
alaisena, he muuttivat toimintaansa haluttuun suuntaan.

* ok %

Havainnointi voi tuntua varsin yksinkertaiselta menetelmiltd sen arkielimin tuttuuden vuoksi. Tie-
teellisessd havainnoinnissa on kuitenkin otettava huomioon tieteellisen tutkimuksen yleiset vaati-
mukset ja havainnointitutkimuksen rajoitukset, ja suunniteltava ja raportoitava tutkimus sen mu-
kaisesti. Tama tekee havainnoinnista tutkimusmenetelmini suhteellisen vaativan. Tutkijana on tér-
kedd olla tietoinen havainnoinnin rajoituksista ja tulosten yleistettivyyden rajoituksista. Eettisestd
nikoékulmasta katsottuna havainnointitutkimuksessa on etenkin arkaluontoisia asioita tutkittaessa
punnittava havainnoitaville aiheutuvan harmin ja haitan seki tutkimuksellisen ja yhteiskunnallisen
hy6dyn vililld. Parhaimmillaan havainnointi on kuitenkin monipuolinen tutkimusmenetelmi, joka
mahdollistaa ihmisen toiminnan tutkimisen erityyppisissd sosiaalisissa tilanteissa.
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Maarit Dimitrow, Inka Puumalainen
15. Konsensusmenetelmat — esimerkkina Delfoi -menetelma

Delfoi-menetelmi on yksi ns. konsensusmenetelmisti, joiden tavoitteena on saavuttaa konsensus
eli yksimielisyys asiantuntijoiden keskuudessa tutkittavasta asiasta. Konsensusmenetelmid kayte-
tadan arvojen, uusien nikemysten ja ideoiden selvittimisessa sekd paitoksenteossa. Niiden avulla
voidaan my6s hankkia tietoa tutkimusalueista, joista ei ole olemassa aikaisempaa tutkimustietoa.
Delfoi-menetelmi soveltuu kiytettiviksi erityisesti silloin, kun tutkittava ajanjakso on pitkd, tut-
kittua tietoa ei ole saatavilla tai asiasta vallitsee suuri epavarmuus. Tavoitteena on usein erilaisten,
uusien vaihtoehtojen loytiminen. Taman luku kuvaa Delfoi-menetelmid, menetelmin kayttoalu-
eita sekd Delfoi-tutkimuksen toteuttamisen periaatteita.

15.1 Menetelman kuvaus

Delfoi-menetelmai, josta kdytetidn my6s nimid Delphi ja Delfi (Delphi method, Delphi techni-
que), voidaan lyhyesti kuvata asiantuntijoiden nakemykseen perustuvaksi kyselytutkimukseksi. Del-
foi-menetelmi on menetelma useiden henkiléiden laatimien ennusteiden (tulevaisuuden tutkimus)
yhdistimiseksi tai asiantuntijoiden yksimielisyyden saavuttamiseksi tutkittavasta asiasta. Menetel-
min nimi viittaa muinaiseen kreikkalaiseen oraakkelipaikkaan, Delfoihin, jossa ennustajapapitar
vastasi neuvonhakijoiden esittimiin kysymyksiin. Vuonna 1953 RAND-yhtiéiden toimesta tehtyi
Yhdysvaltain puolustusstrategiaan liittyvad tutkimusta pidetddn menetelmin alkuperind (Dalkey ja
Helmer 1962). Alkuvaiheessa menetelmia sovellettiin tekniikan tutkimuksessa, mutta 1970-luvulla
menetelmin kaytto levisi muillekin toimialoille tulevan kehityksen ennakointiin. Suomessa Osmo
Kuusi on kiyttinyt menetelmia useissa tulevaisuuden kehitysti eri sektoreilla arvioivissa tutkimuk-
sissa, tistd esimerkkini selvitys suomalaisen terveydenhuollon tulevaisuudesta.

Terveydenhuollon tutkimuksissa Delfoi-menetelmia on kidytetty muun muassa hoitosuositusten ja
laatustandardien rakentamiseen. Suomalaisessa lddkealan tutkimuksessa menetelmid on hyédyn-
netty mm. apteekkien lidkeneuvonnan laatumittariston, apteekkien ja sairaaloiden ladkitysturvalli-
suuden itsearviointimittaristojen seka kotihoidon idkkiiden ladkehoidon riskien arviointimittarin
kehittimisessd. Menetelmai on alettu hyoédyntimain enenevissa médrin niin kansallisesti kuin kan-
sainvilisestikin.

Delfoi-menetelmin keskeiset piirteet voidaan tiivistda seuraavasti: 1) Tutkimusta varten kootaan
yksi tai useampi asiantuntijaryhma tai -paneeli. 2) Asiantuntijoille lahetetdan kysely aihepiirista, josta
konsensusta haetaan. Kysely osoitetaan, joko postitse tai nykydan yleisimmin verkkokyselyna, alan
tunnetuille asiantuntijoille, jotka voidaan tarvittaessa poimia eri maista. Tutkija esittdd kaikille sa-
mat, yleensé strukturoidut kysymykset siind muodossa, ettd vastauksista voi tehdd yhteenvedon.
Tavallisimmin kyselysta toteutetaan kaksi tai kolme kyselykierrosta, joiden valilla kyselylomaketta
muotoillaan vastausten perusteella. 3) Delfoi kierroksilla asiantuntijat vastaavat kyselyyn nikemys-
tensd mukaisesti, kukin itsendisesti. Kierrosten vililld asiantuntijoille vilitetddn anonyymisti ja kir-
jallisesti yhteenveto kaikista vastauksista. He voivat yhden tai useamman kerran muuttaa kannan-
ottojaan esitetyn aineiston perusteella kierrosten aikana.

Anonyymiys ja iteratiivinen luonne ovat Delfoi-menetelmin keskeisid etuja, koska asiantuntijat
voivat ndin esittdd vapaasti muiden mielipiteista riippumatta oman mielipiteensa tutkittavasta asi-
asta ja kierrosten edetessi tarvittaessa my6s muuttaa mielipidettdan. Perinteisen Delfoi-menetel-
min lisdksi menetelmastd on olemassa erilaisia versioita ("Modified Delphi”).
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15.1.1 Delfoi-menetelmakoulutus

Suomessa Otavan opisto jarjestdd Delfoi-koulutusta (https://otavanopisto.fi/koulutukset/delfoi-
koulutus/). Koulutus soveltuu esim. opiskelijoille, jotka ovat valinneet Delfoi-menetelmin opin-
ndytetyonsa tutkimusmenetelmiksi. Laajimmillaan Delfoi-koulutus on viitoskirjatasoista ohjausta.

15.2 Delfoi-tutkimuksen toteuttaminen

Kuten kaikissa tutkimuksissa, tutkimus alkaa ongelman méarittimisesta (Taulukko 1). Samalla on
pohdittava menetelmin sopivuutta tutkimusongelman ratkaisuun. Jos paidytiin Delfoi-menetel-
madn, keskeistd on 16ytdd sopivat asiantuntijat paneeliin. Paneeleja voidaan muodostaa yksi tai use-
ampia, mutta yhden paneelin kiytté on kuitenkin yleisempada. Tavallisesti paneelien jdsenet ovat
alan asiantuntijoita. Paneeli voidaan myos koota maallikkojasenistd, mikali se sopii tutkimuksen
tarkoituksiin. Jos tutkittava asia on laaja tai monivivahteinen, mukaan pyritiddn ottamaan kaikki ne
tahot, joiden mielipiteelld on merkitystd. Tutkimuksissa paneelien koko on vaihdellut 10 tai 100—
150 hengen paneelista jopa tuhansien vastaajien paneeleihin. Useimmissa tapauksissa 10-20 hen-
gen asiantuntijapaneeli on riittiva. Mikali asiantuntijat on valittu oikein, paneelin koon kasvattami-
nen yli 30 hengen tuottaa harvoin olennaista lisiarvoa tuloksille.

Taulukko 1. Suuntaa antava Delfoi-tutkimuksen vaiheistus (mukaellen eDelf0i2020,
Metodix®, www.metodix.fi).

Delfoi-tutkimuksen vaiheet

1. Tutkimusongelman rajaus ja tutkimuksen tavoitteiden maarittely

2. Asiantuntijapaneelin kokoaminen ja valinta

3. Kyselylomakkeen rakentaminen, testaaminen ja korjaus ensimmaista kyselykierrosta varten
4. Ensimmadinen kyselykierros postitse, sahkopostitse, verkkokyselyna

5. Ensimmaisen kyselykierroksen vastausten analysointi

6. Toisen kierroksen kyselylomakkeen rakentaminen (ja mahdollinen testaus)

7. Toinen kyselykierros

8. Toisen kyselykierroksen vastausten analysointi

9. Raportointi tutkimuksen tuloksista panelisteille

10. Tutkimusraportin kirjoittaminen

Asiantuntijoiden mairittimisen jilkeen heille lahetetdan kutsukirjeet tutkimukseen. Asiantuntija-
paneelin jdsenten ei tarvitse tietdd toisistaan. Kutsukirjeen voi ldhettdd postitse, sahkGpostitse tai
eDelfi-verkko-ohjelman vilitykselld. Kutsukirjeessd on hyvi kertoa kiytetystd menetelmisti, pal-
jonko kyselykierroksiin vastaaminen vie aikaa, milld aikavalilld kyselykierrokset toteutetaan ja etti
kyselykierroksia on yleensd useita. Kaikki kutsutut eivit pysty tai halua osallistua tutkimukseen,
jonka vuoksi kutsukitje kannattaa lihettdad useammalle asiantuntijalle, kuin mitd lopulliseen asian-
tuntijapaneeliin on tarkoitus sisallyttda.

15.2.1 Kyselylomakkeen laadinta

Yleensa tutkija itse laatii kyselylomakkeen, joka perustuu esimerkiksi aikaisempiin tutkimustulok-
siin (jos niitd on saatavilla), tutkimusryhmin asiantuntijuuteen tutkittavasta asiasta, tai johonkin
teoriaan tai hypoteeseihin. Kyselylomake laaditaan yleensi Likert-tyyppisind viittimind. Kysely voi
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sisaltdd myOs avoimia kysymyksid. Yleensi panelisteille annetaan mahdollisuus kommentoida myo6s
kysymyslomakkeen sisalt6d avoimessa kysymyksessa esimerkiksi ”"Mikéli kysymyksistd mielestinne
puuttuu jotain olennaista, lisitkdd ehdottamanne lisikysymykset”. Kyselylomakkeen laadinnassa
pyritddn kdyttimaan samoja periaatteita kuin kyselytutkimusta suunnitellessa (ks. luku 10. Kysely-
tutkimus). Ennen varsinaisen tutkimuksen aloittamista lomake on hyvi esitestata eli pilotoida pie-
nemmalld ryhmalld mahdollisimman hyvin varsinaisia asiantuntijoita vastaavilla asiantuntijoilla (pi-
lotti Delfoi-kierros). Kysymysten ymmarrettivyyden ja tutkittavaan asiaan soveltuvuuden lisdksi
pilottikierroksella kannattaa kartoittaa kyselyn vastaamiseen kulunutta aikaa.

15.2.2 Delfoi-kierrokset

Kunkin kierroksen alussa asiantuntijoille on selvennettiva mita kullakin kierroksella tavoitellaan,
kuten esimerkiksi kysymysten soveltuvuutta tutkittavaan asiaan tai kysymysten tirkeyttd suhteessa
toisiinsa. Asiantuntijat vastaavat kyselylomakkeen viittimiin anonyymisti ja palauttavat vastauk-
sensa tutkijalle. Tiedon kerddminen voi tapahtua postikyselyn, sihkopostin tai nykypiivina ylei-
simmin kaytetyn verkkokyselyn avulla (https://www.edelphi.org).

Tutkija analysoi saamansa vastaukset ja pyrkii 16ytimain ne seikat, joista vallitsee suurin yksimieli-
syys. Toisen kierroksen kyselylomake perustuu ensimmidisen kierroksen tuloksiin. Kierrosten valilld
tutkija esittda asiantuntijoille yhteenvedon heidan vastauksistaan ja pyytda heitd arvioimaan kysy-
myksid uudelleen. Saatuaan uudet vastaukset tutkija analysoi ne ja tekee paitoksen siitd, onko riit-
tavad yksimielisyys saavutettu. Jos asioista ei ole saavutettu konsensusta, tehddan jilleen uusi kierros.
Useimmiten kaksi kierrosta riittdd, silld timin jilkeen tulokset pysyvit yleensd muuttumattomina.
Tata edistda kierrosten vililld annettava huolellisesti laadittu ja perusteellinen palaute ensimmaisen
kierroksen tuloksista.

15.2.3 Konsensuksen maarittaminen

Konsensuksen eli yksimielisyyden saavuttaminen edellyttdd sen maérittimistd. Yksimielisyyden raja
voidaan madiritelld prosentteina (yleisesti kaytetty raja 75—85 %), tai Likert-asteikollisissa vaitta-
missa (tavallisesti 3-, 5- tai 7-portainen asteikko, josta vastaaja valitsee sen numeron, mika kuvaa
parhaiten hinen mielipidettiin vaittimain) konsensus voidaan mairitelld asettamalla raja-arvo. Ta-
poja voidaan my6s yhdistelli. Ensimmiisille Delfoi-tutkimuksille oli tyypillistd vaatimus tiydelli-
sestd yksimielisyydestd. Téstd ollaan luopumassa tai on jo luovuttu, silld pyrkimys asiantuntijoiden
yksimielisyyteen on usein vakindistd ja saattaa johtaa tirkein informaation katoamiseen. Nykyisin
tavoitteena on pikemmin vastausten stabiilius eli muuttumattomuus.

Esimerkki 1. Tamminen ym. (2019) selvitti tutkimuksessaan, millaista osaamista terveyden-
huollossa tarvitaan kansalaisten mielenterveyden edistéamiseksi. Delfoi-tutkimuksen alustava
kyselylomake pohjautui aiempiin tutkimustuloksiin, joita tdydennettiin kirjallisuuskatsauksella
ja tutkimusryhman asiantuntemuksella. Kaksikierroksisessa, verkkokyselyna toteutetussa
Delfoi-tutkimuksessa kaytetty Likert-asteikko oli viisiportainen. Tutkimuksessa kartoitettiin
panelistien ammatillisia nakemyksia mielenterveyden edistéamisessa tarvittavasta osaami-
sesta. Lisaksi heita pyydettiin arvioimaan tarvittavien osaamisalueiden tarkeytta. Konsensus
maariteltiin seuraavasti; mikali vahintaan 70 % panelisteista arvotti osaamisen alueen = 3.5,
se hyvaksyttiin lopulliseen listaan tarvittavista osaamisalueista mielenterveyden edista-
miseksi.

15.2.4 Tulosten raportointi panelisteille
Tutkija kokoaa panelistien antamat vastaukset ja esittad heille konsensuksen, johon on péisty. Sa-
malla hin kertoo myds ne asiat, joista konsensusta ei ole saavutettu.

141


https://www.edelphi.org/
https://www.edelphi.org

Esimerkki 2. Dimitrowin ym. (2014) tutkimuksen tavoitteena oli kehittaa lahihoitajien kayt-
toon tarkoitettu, kotihoidon 65 vuotta tayttaneiden asiakkaiden laakehoidon riskien arviointi-
mittari. Mittari kehitettiin kahdessa vaiheessa; 1) laadittiin alustava mittari, joka pohjautui
kahteen kansainvaliseen systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen seka tutkimusryhman mo-
nipuoliseen geriatriseen asiantuntijuuteen, 2) alustavan mittarin sisaltd validoitiin kolmekier-
roksisella Delfoi-menetelmalla. Tutkimus toteutettiin verkkokyselyna eDelfoi ymparistossa.
Ensimmaiselld ja toisella kierroksella kartoitettiin alustavan mittarin kysymysten soveltu-
vuutta idkkaiden ladkehoidon riskien arviointiin, kolmannella kierroksella asiantuntijoita pyy-
dettiin arvioimaan lopullisen mittarin kysymysten tarkeytta suhteessa toisiinsa eli miten mer-
kityksellinen kukin kysymys on 65 vuotta tayttéaneiden henkildiden lddkehoidon riskien ha-
vainnoimisessa ja ennakoinnissa.

Ennen varsinaisia Delfoi-kierroksia kyselykaavake pilotoitiin koevastaajaryhmalla, joka koos-
tui laakehoidon kokonaisarvioinnin erityispatevyyden omaavista farmasian ammattilaisista
(n=6). Varsinaisen Delfoi-tutkimuksen asiantuntijapaneeliin kutsuttiin yhteensa 33 iakkaiden
ladkehoitoihin perehtynyttd asiantuntijaa. Naistd 18 (55 %) lupautui tutkimukseen. Konsen-
suksen rajaksi maaritetiin 80 %. Arviointiasteikko ensimmaiselld ja toisella kierroksella oli
neliportainen; 1 (soveltuu sellaisenaan), 2 (soveltuu muokattuna), 3 (ei sovellu ollenkaan) ja
4 (en osaa sanoa). Vastausvaihtoehdoissa “soveltuu muokattuna”, "ei sovellu ollenkaan” tai
"en tieda” asiantuntijoita pyydettiin perustelemaan vastauksensa annetussa avoimessa ti-
lassa. Vastaukset analysoitiin ennalta maaritellyn konsensuksen mukaan; mikali 80 % asian-
tuntijoista oli sitd mieltd, etta vaittdma soveltui sellaisenaan iakkaiden laakehoidon riskien
arviointiin tai etta se ei sovellu ollenkaan idkkaiden riskien arviointiin, se hyvdksyttiin tai hy-
|attiin. Toiselle kierrokselle menivat asiantuntijoiden perusteluiden pohjalta muokattuina ne
kysymykset, jotka eivdt saavuttaneet konsensusta ensimmaisella kierroksella. Kolmannella
kierroksella kunkin kysymyksen tarkeyttd suhteessa toisiinsa pyydettiin arvioimaan viisipor-
taisella arviointi asteikolla 5 (erittdin tarked) - 1 (merkityksetén).

Lopulliseen arviointityokaluun sisallytettiin yksi konsensusrajan ulkopuolelle jaanyt kysymys
seka yhteensa 12 konsensusrajan ulkopuolelle jaanytta alakohtaa, perusteluna aikaisemmat
tutkimukset idkkdiden laakehoitoihin liittyvista riskeista seka se, etta tutkijat kokivat nama
tarkeiksi. Paatokset ilmoitettiin panelisteille. Kolmannella kierroksella asiantuntijat arvottivat
kaikki lopullisen mittarin kysymykset erittain tarkeiksi (5) tai jokseenkin tarkeiksi (4) arvioi-
taessa idkkdan laakehoidon riskeja. Tama oli osoitus panelistien hyvaksynnastda myos niille
kysymyksille, jotka sisallytettiin mittariin, vaikka konsensusta ei saavutettu.

15.3 Menetelman validiteetti ja reliabiliteetti

Delfoi-menetelmai on kritisoitu validiteetin ja reliabiliteetin puutteesta. Tutkimuksessa on useita
kriittisid vaiheita: asiantuntijoiden valinta, kysymysten muotoilu toiselle kierrokselle, iteraatiokerto-
jen médri, konsensuksen rajan mairittiminen, kiytetty arviointiasteikko seki loppuraportin laati-
minen saatujen vastausten perusteella.

Asiantuntijoiden valinnassa luotettavuuteen vaikuttaa sekid asiantuntijoiden madra ettd laatu. Kri-
tilkkid on esitetty mm. siitd, ettd tutkimuksen tulokset saattavat heijastaa ainoastaan tutkimukseen
valittujen asiantuntijoiden mielipiteitd. MyGs asiantuntijoiden ja itse tutkijoiden mahdolliset sidon-
naisuudet saattavat vaikuttaa tutkimustuloksiin. Asiantuntijoiden méaristi ei ole yksiselitteista oh-
jetta, ja kuten edelld mainittiin, se vaihtelee eri tutkimuksissa huomattavasti. Tdrkeintd on se, ettd
asiantuntijat ovat todellisia asiantuntijoita tutkittavasta aiheesta. Méarin lisiksi asiantuntijoita vali-
tessa tulisi suosia laaja-alaisuutta: lilan yksipuolisesti valitut asiantuntijat eivit valttimatta tuo tutki-
mukseen tarvittavaa nikemystd ja ymmarrysta.

Delfoi-tutkimuksen reliabiliteettia eli toistettavuutta on kritisoitu epamaaraiseksi. Asiantuntijoiden
valinnan lisdksi tutkimuksen toistettavuuteen vaikuttaa myos se, ettd yhtendisia ohjeita analyysin
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tekemiseen ei ole. Likert-tyyppisesti toteutetut kyselyt voidaan analysoida laskemalla keskiarvot ja
keskihajonta. Avoimien kysymysten luokittelussa voidaan hyodyntad laadullisen aineiston analyy-
simenetelmia (ks. luku 16. Laadullisen aineiston analyysi). Tutkimuksen toistettavuuteen vaikutta-
vat myOs tutkimuksessa kiytetyt konsensuksen raja seké arviointiasteikko. Langen tutkimuksessa
(2020) testi-uusintatesti reliabiliteetti vaihteli huomattavasta riippuen kaytetysta arviointiasteikosta
(3, 5 tai 9-portainen asteikko). Parhaan toistettavuuden tuotti kolmiportainen asteikko. Erot asteik-
kojen vililld kasvoivat konsensuksen rajan kasvaessa.

Kyselylomakkeen muodostamista pelkistiin olemassa olevan kirjallisuuden perusteella on kriti-
soitu siitd, ettd ndin jad puuttumaan kaytinnon tietimys tutkittavasta asiasta. Kyselylomakkeen viit-
timat ja kysymykset saattavat my0s heijastaa lomakkeen tekijin tietoja, taustaa, subjektiivista maa-
ilmankuvaa sekd mahdollisia sidonnaisuuksia ja voivat siten vaikuttaa tuloksiin. Lisdksi kysymysten
pituus voi vaikuttaa vastauksiin. Liian pitkit ja monimutkaiset kysymykset voivat aitheuttaa ongel-
mia vastaajille. Toisaalta liian lyhyitd kysymyksid voi olla vaikeaa tulkita. Niitd ongelmia voidaan
valttad suunnittelemalla kysymykset huolellisesti ja harkiten.

My®s iteraatiokertojen médrilld on vaikutusta tutkimustulosten luotettavuuteen. On todettu, ettd
kolmannen kierroksen jalkeen ei tule juuri muutoksia mielipiteisiin, joten 2—3 kierroksen voi katsoa
olevan riittavi luotettavien tulosten saamiseksi. Lisaksi tutkimuksesta tulee aikaa vievi ja kallis, jos
kierroksia on enemmin kuin kolme. Toisaalta huolellisesti tehdyt kierrokset lisidvit menetelmin
eettisyytta.

Konsensuksen mairittiminen on myos haasteellista: mitd pidetidn konsensuksena? Tyypillisesti
tutkija itse mairittelee konsensuksen rajat tutkimusprosessin aikana. Kirjallisuudessa ratkaisuksi on
esitetty "rittdvin konsensuksen" 16ytamistd, mika yleensd perustuu kvantitatiiviseen mielipiteiden
arvottamiseen.

Delfoi-tutkimuksen toteuttamisesta ja raportoinnista on tihin mennessa puuttunut yhtendiset ja
selvit ohjeet. Vastatakseen puutteeseen Junger kumppaneineen (2017) kehitti metodologiseen kat-
saukseen pohjautuen yhteniiset, kansainvilisesti sovellettavat suositukset Delfoi-tutkimuksen to-
teuttamiseen ja tutkimuksen tulosten lipinakyviin raportointiin (Conducting and REporting of
DElphi Studies (CREDEYS)). Suositukset laadittiin alun alkaen palliatiivisen hoidon parhaiden kay-
tantojen laatimiseksi. Niitd voidaan kuitenkin soveltaa my6s muissa terveydenhuollon Delfoi-tut-
kimuksissa.

15.4 Lopuksi

Kaikissa tutkimusmenetelmissd on etunsa ja rajoituksensa. Delfoi-menetelmdin paddyttdessd tulee
huomioida sithen liittyvit rajoitukset. Menetelmin soveltuvuutta pohtiessa on syytd huomioida sen
konstruktivistinen luonne: tutkimuksen tulokset ovat yhtd luotettavia kuin saatavilla oleva tutki-
musndyttd (mikili kyselylomake perustuu aikaisempiin tutkimustuloksiin) ja tutkimukseen osallis-
tuvat asiantuntijat. Menetelma saattaa vaikuttaa yksinkertaiselta ja helpolta, mutta sen toteuttami-
seen liittyy useita haasteita. Tyypillisesti Delfoi-menetelmilld saadut tulokset eivat ole lopullisia tu-
loksia, vaan tutkimuskokonaisuuden seuraavassa vaiheessa kaytettivid aineksia, esimerkiksi Delfoi-
menetelmalld tuotetun mittariston kéytettdvyyden arviointi.
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16. Laadullisen aineiston analyysi

Laadullinen tutkimusmenetelmi tuottaa usein laajan ja monivivahteisen aineiston. Esimerkiksi ko-
konainen haastatteluaineisto voi litteroituna olla kooltaan satoja sivuja. Suuren aineistomairin
edessa tutkijalle saattaa heritd joskus jopa epitoivon tunne siitd, miten aineistoa tulisi lahted kasit-
telemdin ja analysoimaan. Tdssd luvussa kisitellddn laadullisen aineiston analysoinnin kaytinnén
toteutusta. Laadullisen aineiston analyysiprosessi etenee syklimaisesti ja syvenevisti (Kuva 1).

Imiéti kuvaavien luokkien Aineiston
ryhmittely ja kirjoittaminen lukeminen

y \

Alustavan
Koodikohtaisten alaluokkien poimiminen
i ) : koodausrungon
ja tarkempi analyysi luominen
Koodausrungon
Aineiston

tarkentuminen ja ilmioti
kuvaavien luokkien

testaaminen ,
\ Aineiston

alustava koodaus

uudelleen Koodausrungon
koodaus ja ilmici tarkentuminen
kuvaavien
luokkien
muodostuminen

Kuva 1. Laadullisen aineiston analyysiprosessin vaiheet (Pohjanoksa-Mantyla 2007).

16.1 Tutkimusongelmasta liikkeelle

Tutkimukselle asetetut tavoitteet ohjaavat aineiston analysointia. Siksi my6s laadullisen aineiston
analyysin lahtokohtana on aina tutkimusongelma. Laadullinen aineisto on tyypillisesti runsas ja
laaja, silld se koostuu sanoista, keskusteluista tai teksteistd. Vaarana on, ettd tutkijan ajatukset ja
analysointi suistuvat sivuraiteille. Siksi tutkimusongelma ja tutkimuksen yksityiskohtaiset tavoitteet
on koko ajan pidettivd mielessd. Toisaalta laadulliseen aineiston analyysiin kuuluu my6s jousta-
vuus: tutkija voi palata tarkentamaan tutkimuskysymyksid ja lihted analysoimaan kerddmaansa ai-
neistoa uudelleen tulosten perusteella tarkentuneiden tutkimuskysymysten pohjalta. Tyypillisesti
tutkimusongelmat tarkentuvat, joskus jopa muuttuvat tutkimuksen kuluessa. Analysoinnin yhtey-
dessi saattaa myo6s syntyd kokonaan uusia tutkimuskysymyksia, joihin tutkija haluaa etsid vastauksia
olemassa olevasta aineistosta tai kerdaamalld lisdaineistoa. Hypoteesien luominen onkin yksi laadul-
lisen tutkimuksen ominaisuuksista.

Aineiston keruumenetelmasti riippumatta laadullisen aineiston analyysi on aina haastavaa, silld en-

nalta sovittuja kriteereita tai ohjeita analysointiin ei ole. Joskus jopa kannustetaan kehittimain omia
analysointimenetelmia. Pyrkimyksena on silti aina tuottaa tieteellisen eksaktia tietoa. Laadullisen
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analyysin luonteeseen kuuluu valintojen ja ratkaisujen ketju. Oikeaa tai vaaria ratkaisua tai mene-
telmai ei ole, vaan keskeistd on se, miten tutkija perustelee valintojaan ja miten johdonmukainen
ja lipindkyvi analyysiprosessi on. Tarkeintd on tehdd aidosti tietoisia ja perusteltuja valintoja ja
kirjata ne yksityiskohtaisesti alusta lihtien. Tama tutkimuspéivakirjaksi muodostuva tieto on kor-
vaamaton apu viimeistian tutkimuksen raportointivaiheessa, jolloin muistiinpanojen avulla voi hel-
posti kuvata analyysinsi etenemisen myos lukijalle. Taméd on myds erinomainen tapa parantaa tut-
kimuksensa luotettavuutta. Aihetta kisitellddn tarkemmin luvussa 17. Laadullisen tutkimuksen luo-
tettavuus.

16.2 Teorian merkitys laadullisessa tutkimuksessa

Teoria-termia voidaan kayttid monessa merkityksessi ja yhteydessa. Tieteellisessa tutkimuksessa,
sekd kvantitatiivisessa ettd kvalitatiivisessa, se on tirked osa, joka itse asiassa erottaa tutkimuksen
yleisluontoisesta selvityksesti ja kuvailevasta tutkimuksesta antamalla tietyn ndkékulman todelli-
suuteen. Tutkimus on aina aikaan ja paikkaan sidottua, my0s tietyssa ajassa tapahtuvaan keskuste-
luun liittyvaa. Teoreettinen viitekehys muodostuukin siitd keskustelusta, tutkimuksista ja kasitteel-
listyksista, jotka ovat vaikuttamassa uuden tutkimuskysymyksen muodostamiseen. Teorioiksi miel-
letdan helposti suuret klassikot, kuten Piaget’n kognitiivisen kehityksen teoria kehityspsykologiassa.
Usein tutkimuksissa kuitenkin kdytetdan teoreettisena viitekehyksena pienempia kasitteellistyksia
ja malleja. My0s aikaisemmat tutkimukset ovat teoreettista viitekehysti, johon omia tutkimustu-
loksia peilataan. Teoreettiseen viitekehykseen kuuluu siis aikaisempi tutkimustieto, kisitteellistyk-
set, muotoilut ja mallinnukset, joita atheesta on aikaisemmin esitetty.

Teoriaa voi hyodyntai eri tavoilla tutkimuksen eri vaiheissa. Tutkimusta suunnitellessa teoreettista
viitekehysti tarvitaan esimerkiksi atheen mairittelyyn ja tavoitteiden asettamiseen. Taustateoria on
mukana tutkimuksen alusta lihtien, jolloin sitd kiytetdan hyvaksi esimerkiksi menetelmai valitta-
essa tal haastattelun teemarunkoa laadittaessa. Tulkintateoria toimii apuna aineiston analyysissa.
Teoria auttaa tutkijaa fokusoimaan analyysidin. Sen voidaan ajatella olevan “silmalasit”, joiden lapi
aineistoa tarkastellaan tietystd ndkékulmasta. Sama teoria voi toimia seki tausta- ettd tulkintateo-
riana. Tutkimuksen aikana voidaan my6s luoda teoriaa aineistoldhtoisesti. Teoria siis kuuluu aina
osaksi laadullista tutkimusta ja parhaimmillaan teoria ohjaa tiiviisti tutkimuksen toteuttamista aina
suunnitteluvaiheesta aineiston kerdamiseen, analysointiin ja raportointiin. Toisaalta laadullisen tut-
kimuksen, jossa ei mainita tai hyoédynneti teoriaa millidn tavoin, voidaan arvioida olevan heikko-
laatuinen. Bradbury-Jones kumppaneineen (2014) on luonut teorian hyodyntimisesta laadullisessa
tutkimuksessa typologian, jota voi hyodyntdda oman tutkimuksen suunnittelussa tai toisen tutki-
muksen arvioinnissa (Taulukko 1).
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Taulukko 1. Teorian hydédyntaminen laadullisessa tutkimuksessa (Levels of theoretical visibility -
typology, Bradbury-Jones ym. 2014).

Teorian hyédyntaminen tutkimuk-
sessa

Kuvaus

Taso 1: Puuttuva Teoriaa ei mainita lainkaan.

Teoria saatetaan mainita tai sita kuvata (yleensa tausta- tai joh-
danto -kappaleessa) ja viitata johonkin teoriaviitteeseen, mutta ei
kuitenkaan selkeasti kuvata, miten teoriaa on hyédynnetty tutki-
muksessa.

Taso 2: Epasuorasti viitattu

Teoria mainitaan selkedasti tutkimuksen viitekehykseksi, mutta ra-
portissa ei kuvata, kuinka sitd on hyddynnetty.

Taso 3: Osittain sovellettu Teoriaa on hyédynnetty vain osittain jossakin tutkimuksen vai-
heessa, esimerkiksi tavoitteita asettaessa, haastattelurungon luo-
misessa tai aineiston analysoinnissa.

Ll Teoriaa hyddynnetadn tulosten tulkinnassa.
Taso 4: Jalkikateen sovellettu . . N
Teoria on otettu mukaan tutkimukseen jalkikateen.
Teoriaa sovelletaan johdonmukaisesti ldpi koko tutkimusproses-
Taso 5: Johdonmukaisesti sovellettu sin. Teoria ohjaa tutkimuksen eri vaiheita ja sen hyodyntdminen
on kuvattu lapi koko tutkimusartikkelin.

Esimerkki 1. Hdmeen-Anttilan (2006) lasten ladkekasvatusta kehittdneessa tutkimuksessa
yhtena osatavoitteena oli tutkia lasten kasityksia ja kokemuksia lddkkeiden kaytdsta. Tutki-
muksen taustateoriaksi valittiin valtaistuminen (empowerment). Valtaistumisen prosessin voi-
daan ajatella koostuvan tietojen ja taitojen opettelemisen, reflektoinnin ja toiminnan syk-
leista, jossa aktiivinen osallistuminen on erittdin tarkeaa. Valtaistumisen tunnetta ei voikaan
antaa kenellekdan, vaan jokaisen on loydettava se itse. Ryhmékeskustelun (focus group dis-
cussion) on arvioitu olevan valtaistava tutkimusmenetelma. Sen aikana tutkija jattaytyy sivu-
rooliin ja antaa osallistujien luoda interaktiivisesti yhteinen todellisuus keskusteltavasta ai-
heesta. Ryhmakeskustelun katsottiinkin sopivan hyvin kyseisen tutkimuksen kohderyhmalle,
tavoitteeseen sekad valittuun taustateoriaan, minka vuoksi tutkimuksessa paadyttiin tahan tut-
kimusmenetelmaan.

Samaa aineistoa voi analysoida ja raportoida sekd aineistoldhtdisesti ettéd teorialdhtoisesti. Induktii-
visessa eli aineistoldhtoisessid analyysissi tutkija pyrkii etsiméddn aineistosta sidnnénmulkaisesti tois-
tuvia asioita. Till6in usein raportoidaan, ettd aineistosta ’nousi esiin” jokin tulos. Kyse on kuiten-
kin siitd, ettd tutkija tutustuu aineistoonsa niin perusteellisesti, ettd han pystyy vahitellen havaitse-
maan aineistossaan usein tai sidnnénmukaisesti toistuvia asioita. Havainto ei siis nouse esiin itses-
tadn, vaan on tulos tutkijan intensiivisestd tyOstd. Joka tapauksessa ldhestymme kaikkea aineistoa
aina omista laht6kohdista, asenteista, kokemuksista ja ajatuksista kdsin. On mahdotonta tutustua
aineistoon ottamatta huomioon titi tosiasiaa ja tima subjektiivisuus on hyvaksyttivi ennen varsi-
naisen analysoinnin aloittamista. Pelkka induktiivisesti 16ydetyn havainnon kuvaus ei kuitenkaan
ole yksindin riittivdd, vaan sithen on raportissa yhdistettidva teoreettinen tieto ja tulkinta. Deduk-
tiivisessa eli teorialdhtoisessd analyysissd aineistosta etsitddn kohtia, jotka sopivat etukiteen teori-
asta muodostettuihin luokkiin. Esimerkiksi teemahaastattelun haastattelurunko voi toimia téillaisina
valmiina luokkina, joihin etsitddn aineistosta vastauksia. Vaiheet voivat tapahtua myos perikkiin:
induktiivisesti 16ydettyihin luokkiin yhdistetidn deduktiivisessa vaiheessa asiaan liittyvi teoriatieto.
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Esimerkki 2. Hameen-Anttilan (2006) ryhmakeskusteluaineiston analysoinnissa kaytettiin
seka induktiivista etta deduktiivista otetta. Deduktiivinen analyysi tarjosi selkean rungon, jota
oli helppo seurata ja pitaa systemaattisena. Tassa tutkimuksessa valmiit luokat tulivat haas-
tattelurungosta, jossa lapsilta kysyttiin, kiinnostaisiko heitad oppia erilaisia ldadkkeiden kayttd6n
liittyvia asioita, kuten ldakkeiden sailytyksestd, vaikutustavoista tai haittavaikutuksista. Las-
ten vastaukset luokiteltiin heitd kiinnostaviin, neutraaleihin tai ei-kiinnostaviin aiheisiin.
Deduktiivinen analyysi oli siis melko teknista ja puuduttavaakin. Kokemus induktiivisesta ana-
lyysista oli painvastainen: se oli hyppy tuntemattomaan silmat avoimina. Lopputuloksena oli
hieno ahaa-elamys, kun aineistosta yhtena silmanrapayksena “nousi esiin” havainto mm. siita,
etta lapsilla oli hyvin varauksellinen asenne laakkeiden kayttoén. Tama ilmeni esimerkiksi to-
teamuksin “Otan ladkkeen vasta kun on hirmu kipu” tai "Yleensa kieltdydyn kun aiti ehottaa
etta pitaskd ottaa kun mina inhoan niita ladkkeita - mina ihan pelkaan etta tullee joku vatsa-
haava”. Kyse oli nimenomaan siita, ettd kun tutkija oli kasitellyt aineistoa riittavasti ja lukenut
sita useita kertoja lapi, han kykeni tekemaan havainnon tallaisesta toistuvasta ilmidsta. Ha-
vainnon jalkeen tutkija kavi koko aineisto systemaattisesti Iapi, jotta han varmistui siita, etta
kyse ei ollut yksittaisesta tapauksesta.

16.3 Laadullisen analyysin vaiheita

Laadullisen aineiston analyysi alkaa aineiston purkamisella eli litteroinnilla. Muita vaiheita ovat in-
deksointi eli koodaus, analyysi ja tulkinta. Nama eivit kuitenkaan vilttimattd ole suoraviivaisesti
etenevid tutkimuksen vaiheita. Esimerkiksi aineiston analyysi alkaa usein jo haastattelujen tai ha-
vainnoinnin aikana, jolloin tutkija voi huomata jonkin kiinnostavan, toistuvan tai ehka yllattivin
vastauksen. Laadullisen aineiston analyysin tavoitteena on tiivistda tyypillisesti laajaa aineistoa, ja
tehda tulkinta tdstd tiivistyksesta.

16.3.1 Litterointi

Vaikka aineiston purkaminen tuntuu ehki vain tekniseltd osuudelta, liittyy sithenkin tirkeitd huo-
mioitavia paatoksid, jotka vaikuttavat myohempiin analyysin vaiheisiin. Ensimmainen ratkaisu liit-
tyy sithen, kuka tyovaiheen tekee: tekeeko litteroinnin itse vai antaako se ulkopuolisen tehtiviksi.
Itse tehtyna litterointi on ty6listi ja aikaa vievdd, mutta se on hyva tapa aloittaa aineistoon tutus-
tuminen. Joka tapauksessa tutkija joutuu kdymain aineistonsa useita kertoja lapi. Mikili han on itse
ollut hankkimassa aineistoa, on se hinelle tuttu ja siksi helpompi purkaa totuudenmukaisesti. Eri-
tyisesti laajoissa aineistoissa ulkopuolisen apu on kuitenkin usein tarpeen. T4ll6in on huomioitava
litterointiin kuluva aika ja siitd seuraavat kustannukset: yhden tunnin haastattelun litterointiin me-
nee vihintddn 3—4 tuntia aikaa, jopa enemmin litteroinnin tarkkuudesta ja haastattelutyypista riip-
puen. Yhden tunnin mittaisen ryhmakeskustelun purkamiseen voi menni kokonainen ty6piiva
(kahdeksan tuntia). Jos pédtyy ulkopuolisen palkkaamiseen, kannattaa itse tarkistaa litterointi nau-
haa kuunnellen.

Toinen litterointivatheen ratkaisu liittyy tarkkuuteen, jolla haastattelut puretaan. Ratkaisu tehddin
tutkimusongelman ja sen pohjalta valitun analyysimenetelmin perusteella. Mikali tutkimuksen ta-
voitteena on tutkia lmi6td ja analyysimenetelmaksi on valittu esimerkiksi sisdllén analyysi, teemoit-
telu tai tyypittely, riittdd sanojen purkaminen. Jos sen sijaan on kiinnostunut kielesta tai puhetavasta
ja analyysimenetelmiksi on valittu keskustelu- tai diskurssianalyysi, on litteroinnissa purettava sa-
nojen lisiksi tauot, huokaukset, naurahdukset, paillekkiin puhumiset jne. Niin siksi, ettd esimer-
kiksi keskusteluanalyysin tavoitteena on selvittdd, miten nama vaikuttavat keskustelun kulkuun ja
itse tilanteeseen. On myos mahdollista purkaa ainoastaan haastateltavan kertomat asiasisillét omin
sanoin. Tdma ratkaisu vihentdd kuitenkin tutkittavan nikokulmaa, miki on laadullisen aineiston
tirkeimpid ominaisuuksia — ja titd kautta tulosten luotettavuutta. Siksi haastattelut kannattaa aina
purkaa sanasta sanaan, mikili se on kiytinnossd mahdollista.
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Kolmas ratkaisu, joka on syyta ottaa litteroinnissa huomioon, on tietokoneohjelman kaytt6 analyy-
sin apuna. Laadullista aineistoa voi analysoida kisin tai erilaisten ohjelmien avulla. Tietokoneen
kaytto sindnsa ei lisdd tutkimuksen tai analysoinnin luotettavuutta. Ohjelma ei tee luokitteluja tai
tutkimukseen liittyvia ratkaisuja, vaan tutkija tekee timin itse. Erilaiset ohjelmat voivat kuitenkin
helpottaa erityisesti laajojen aineistojen kasittelya, hallintaa ja tarkastamista, ja sitd kautta lisatd ana-
lyysin luotettavuutta.

16.3.2 Indeksointi eli koodaus

Koodauksen tarkoituksena on jisentdd aineistoa. Koodit ovat ikddn kuin osoitteita, joiden avulla
aineistosta l6ytyy tutkimusongelman kannalta kiinnostavimmat kohdat, joihin analyysissd on syytd
paneutua. Mikali analyysi tehddin kisin, koodit nikyvit printatussa haastatteluaineistossa esimer-
kiksi erivirisin alleviivaustussein tai marginaaliin merkittyina. Eri tietokoneohjelmissa koodaus na-
kyy eri tavoin. Etukiteen tdytyy paittdd koodauksen yksikko, joka voi olla esimerkiksi sana, lause,
repliikki tai kappale.

Systemaattinen ja selked koodausrunko on tirked apuviline analysoinnissa. Erityisen tirkedd on
sopia koodausrungosta yksityiskohtaisesti, mikali analysoijia on useampia. Koodausrungon voi
luoda etukiteen, jolloin koodaus on deduktiivista. Se voi olla my6s aineistoldhtéistd (induktiivista),
jolloin runko muodostuu koodauksen edetessd. Huomionarvioista on, ettd jo koodausvaihe sisaltda
tutkijan tekemaa subjektiivista tulkintaa.

Esimerkki 3. Hdmeen-Anttilan ym. (2006a) tutkimuksessa aineistoa kerattiin myds opetta-
jilta ryhmakeskusteluissa. Analyysissa edettiin teemoittelun, kvantifioinnin ja taulukoinnin
kautta tyypittelemaan opettajien vastauksia. Tyypit muotoutuivat koodeiksi 1.P.2, 4.P.5, 7.E.3
jne., jossa ensimmainen luku tarkoitti opettajan luokka-astetta, kirjain hanen asennettaan
(P=paternalistic eli paternalistinen, E=empowering eli valtaistava), ja toinen luku juoksevaa
numeroa kussakin tyypissa.

Esimerkki 4. Tutkimuksen ryhmakeskustelujen analyysien apuna kaytettiin australialaista
NVivo-ohjelmaa (https://www.gsrinternational.com) (Hé@meen-Anttila 2006). Lisenssin mu-
kana tuli kaksi tuhtia ohjekirjaa, joista toinen sisalsi teknisia ohjeita ja toisessa annettiin laa-
jemmin ohjeita laadullisen aineiston kasittelyyn. Siina kuvattiin esimerkiksi millaisissa tilan-
teissa jotakin tiettya NVivon toimintoa on katevaa kayttaa tai kuinka saa parhaimman hyddyn
jostakin toisesta toiminnosta. Naiden oppaiden avulla ohjelmaan tutustui helposti ja nopeasti.
Toinen paljon kaytetty tietokoneohjelma laadullisen aineiston analysoinnissa on Atlasti
(https://atlasti.com). Molempien ohjelmien kaytt66n on saatavissa suomenkielisia oppaita ja
koulutuksia eri yliopistoissa. Oppaiden ja koulutusten avulla oppii helposti ohjelman perus-
kayton.

Tietokoneohjelmien kayttd analysoinnin apuvélineena osoittautui hyddylliseksi. Koodaaminen
ohjelman avulla oli helppoa ja sitd pystyi tekemaan monin eri tavoin. Térkea toiminto oli se,
ettd ohjelman avulla pystyy suoraan nakemaan, mika osa haastatteluista on jo koodattu jo-
honkin tiettyyn teemaan ja mika on viela koodaamatta. Ohjelmien avulla pystyy helposti ha-
kemaan koodattuja tekstinpatkia, seka tarkistamaan ja vertailemaan teemojen sisaltdja. Li-
saksi koodeja pystyy yhdistelemaan suuremmiksi ylakoodeiksi. Tutkimuksen my6hdisem-
massa vaiheessa ohjelmien hakutoiminnot osoittautuivat todella kateviksi. Hakutoiminnan
avulla oli mahdollista paikantaa haastatteluista suoraan ne kohdat, joista tarvittiin tarkentavia
analyyseja. Kaytannén merkitysta tietokoneohjelman kaytoélla on varmasti silloin, kun analy-
soitavana on suuri aineisto. Jos aineisto on pieni, kannattaa miettia kayttaakoé aikansa ohjel-
man opetteluun vai mieluummin aineiston analysointiin.
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16.3.3 Aineiston analyysi

Analyysitavan valinta perustuu jilleen tutkimusongelmaan. Keskusteluanalyysin avulla voidaan tut-
kia keskustelua, esimerkiksi potilaan ja ladkirin keskustelua ldakarin vastaanotolla. Diskurssianalyy-
sissd tutkija on kiinnostunut puhetavasta, tekstista. Ladkealalla tutkijat ovat yleensa kiinnostuneita
kielen konstruoimista merkityksistd ja tyypillisesti aineistoa analysoidaan teemoittelulla, sisillén
analyysilld ja tyypittelylld (Taulukko 2). Tutkija voi kayttdd analyysissddn my6s esimerkiksi kvanti-
fioimista (laskemista), matriiseja (taulukointia) tai memojen (raakatekstin) kirjoittamista. Kaytin-
nossi erl analyysitavat kietoutuvat toisiinsa ja niitd kaytetaan yhdessi. Yhti oikeaa etenemistapaa
ei ole. Térkeintd on se, ettd tutkija kuvaa raportissaan tarkasti analyysinsi etenemisen ja siind kiyt-
timansa periaatteet, ja ettd hin kayttid nditd periaatteitaan systemaattisesti.

Taulukko 2. Erilaisia analyysitapoja.

Tutkitaan ilmiota Tutkitaan kielta
Kvantifioiminen Diskurssianalyysi
Taulukointi Keskusteluanalyysi
Memot

Teemoittelu

Tyypittely

Kvantitatiivisessa tutkimuksessa tavoitteena on pyrkia yleistyksiin, jolloin poikkeustapaukset eivit
ole kiinnostavia. Laadullisessa tutkimuksessa sen sijaan poikkeustapaukset ovat tirkeits, silld ne
antavat oleellisen lisin tutkimuskohteen ymmartimiseen. Laadullisessa analyysissa aineistoaan voi
tarkastella kolmesta eri nakokulmasta: miki aineistossa on yleisintd, mikad on aineiston koko vari-
aatio tai kirjo seka, mitd poikkeuksia aineistossa on. Aineistosta tehtyjen tulkintojen ja johtopia-
tosten tulisi sisdltid koko aineiston kirjo.

Tassa luvussa kuvataan merkitysten analysoimista, mika on yleisin lihtokohta lddkealan laadullisissa
tutkimuksissa. Keskusteluanalyysistd, diskurssianalyysistd ja narratiivisesta analyysistd 16ytyy useita
ldhteitéd niista kiilnnostuneille.

Teemoittelu

Teemoittelu on perinteisimmin kaytetty laadullisen aineiston analyysitapa lidkealalla. Teemoittelun
tavoitteena on tiivistid aineistosta tutkimuskysymyksen kannalta tirkeitd asioita ja parantaa talld
tavalla aineiston informaatioarvoa. Kédytinnossi teemoittelu tarkoittaa sitd, ettd ne kohdat aineis-
tosta, jossa puhutaan yhdestd tutkimusongelman kannalta mielenkiintoisesta athepiiristd, kootaan
yhteen kidyttiden hyvaksi tehtyd koodausta. Teemat voivat olla valmiiksi luotuja; esimerkiksi haas-
tattelussa kiytettyd teemarunkoa voi kiyttdd teemoittelun pohjana. Teemoittelun voi aloittaa my0s
“puhtaalta péydiltd”, jolloin teemat luodaan aineiston perusteella mielekkaistd asiakokonaisuuk-
sista (induktiivisesti). Talld tavoin “leikkaamalla ja liimaamalla” saaduista aineistopatkisti ldhdetdan
kirjoittamaan ensimmaistd raakatekstid, jossa omat aineistosta tehdyt tulkinnat ja aineistoa kuvaavat
sitaatit vuorottelevat. Mybhemmaissi vaiheessa tihdn raakatekstiin yhdistetddn teoriatieto. Omia
tuloksia peilataan ja kisitellddn aikaisempien tutkimusten valossa.

Teemoittelun vaarana on analyysin jadminen kuvailevan sitaattikokoelman tasolle, ilman syvempaa

analyysid ja tulkintaa. Vaikka sitaatit kuvaavat autenttista aineistoa ja kuuluvat olennaisena osana
laadullisen tutkimuksen raportointiin, on jokaisen sitaatin kiytté oltava tarkoin harkittua. Yleensa
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yksi ilmi6ta tai asiaa edustavasti kuvaava sitaatti riittdd. Asiaa ei tarvitse toistaa useamman ihmisen
hieman erilaisilla haastattelupitkilld, silld liiallinen sitaattien kaytto tekee raportista turhan laajan ja
raskaan lukea. Hirsjdrvi ja Hurme (2011, s.195) titvistdvit ohjeita sitaattien kdyttéon (Taulukko 3).
Nyrkkisddnnoksi sitaattien kaytolle sopii se, ettd jos lopullisessa raportissa on enemmain sitaatteja
kuin omaa tekstid, on sitaatteja kaytetty litkaa. Olennaista sitaattien kdytossa ovat ne perusteet, joilla
sitaatteja kaytetddn, seki se, miten ne kuvaavat aineistosta tehtyja tulkintoja ja analyysin kulkua.

Taulukko 3. Ohjeita suorien lainausten kayttéén (mukaillen Hirsjarvi ja Hurme 2011).

Ohjeita

1. Lainausten on liityttdva tekstiin. Tutkijan on autettava lukijaa lainausten ja niiden tulkinnan ymmartami-
sessa.

2. Lainauksissa on ndyttava konteksti, jossa ne esiintyvat. Esimerkiksi haastattelijan esittaman kysymyksen
on hyva nakya lainauksessa. Ryhméakeskustelujen lainauksista pitda nakya myos interaktiivisuus eli useam-
man vastaajan kommentteja kannattaa sisallyttaa siihen.

3. Tutkijan on tulkittava lainaus, sitd ei saa jattaa lukijan harteille.

4. Tekstissa ei saa olla liikaa lainauksia.

5. Lainaukset eivat saa olla kovin pitkia.

6. Kannattaa valita lainaukseksi paras esimerkki, minka aineistostaan |6ytaa. Yksi lainaus kohtaansa riittaa.

7. Lainauksiin ei ole syyta jattaa esimerkiksi huokauksia, taukoja tai paallekkain puhumisia, vaikka nama lit-
teroidussa tekstissa ovatkin mukana.

8. Lukijalle on kerrottava, mitd mahdolliset lainauksessa esiintyvat merkit tarkoittavat. Esimerkiksi, jos lai-
nauksesta on jatetty osa pois, se on jotenkin merkittava.

Tyypittely

Tyypittelyssd aineistoa tiivistetidn teemoittelua titviimpddn muotoon. Tavoitteena on 16ytdd yhdis-
tavid tekijoitd, joiden perusteella aineistoa tai tutkittavaa kohdetta voi kuvata erilaisten stereotypi-
oiden avulla. Tyypittely kohdistuu vastauksiin, ei yksittdisiin thmisiin. Tarkoituksena ei siis ole luoda
tyyppeji, joihin yksittiiset haastateltavat voitaisiin suoraan sijoittaa, vaan tiivistdd aineistosta ns.
tyyppiesimerkit. Yleensa eri tyypeissd yhdistyy ominaisuuksia yhdestikin haastateltavasta.

Erilaisia tyypittelyn muotoja ovat esimerkiksi autenttinen, yhdistetty ja mahdollisimman laaja
tyyppi. Autenttinen tyyppi sisiltdd yhden aidon vastauksen esimerkkini laajemmasta aineiston
osasta. Yhdistetty tyyppi sisaltdd mahdollisimman laajasti ominaisuuksia, joita on otettu mukaan
tyypplin vain silloin, jos ne esiintyvit suuressa osassa tai kaikissa vastauksissa. Mahdollisimman
laaja tyyppi kuvaa mahdollisimman laajasti aineistoa. Mukaan on voitu ottaa asioita, jotka ovat
esiintyneet kenties vain yhdessi vastauksessa. Tami tyyppi on mahdollinen, vaikkakaan ei sellaise-
naan todennikéinen. Tyypin sisdinen loogisuus on olennaisinta.

Esimerkki 5. Hdmeen-Anttilan (2006) tutkimuksessa opettajien ryhmakeskustelujen tyypit-
tely lahti kdyntiin taulukosta, johon oli kvantifioitu opettajien esiin nostamia asioita heidan
kasityksistaan lasten ladkkeiden kaytdsta ja siita, millaisia asioita eri-ikaisille lapsille voi laak-
keistd opettaa. Taulukko osoitti eroja opettajien valilla. Tutkimuksen taustateorian mukaan
erot ryhmiteltiin valtaistaviksi tai paternalistisiksi. Tyyppeihin otettiin vain sellaiset asiat, jotka
toistuivat vahintaan kahden opettajan kommenteissa, ja jotka oli mahdollista sijoittaa samoi-
hin luokkiin. Nain muodostettiin paternalistinen tyyppi, jonka mukaan vanhemmat ovat eh-
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dottomasti vastuussa lasten ladkkeiden kaytosta, ja joka painotti, etta opetuksessa on ker-
rottava erityisesti ladkkeiden vaaroista. Valtaistava tyyppi sen sijaan oli sitéa mieltd, etta lap-
sille on hyva opettaa ladakkeista ja kannustaa heita olemaan aktiivisia ja kyselemaan silloin,
kun kayttavat laakkeita. Tyyppien luomisen jalkeen kukin opettaja sijoitettiin hanelle parhai-
ten sopivaan tyyppiin.

Sisdllén analyysi

Sisdllon analyysi on menettelytapa, jossa aineistoa analysoidaan systemaattisesti ja objektiivisesti.
Analyysi lihtee aineiston pelkistimisestd, josta siirrytdan ryhmittelyn kautta abstrahointiin. Pelkis-
timisessa aineistosta etsitddn tutkimuskysymykseen vastaavia autenttisia kohtia, jotka kerdtdan yh-
teen. Naistd haastattelupatkistd tehdddn pelkistivd kuvaus. Seuraavassa vaiheessa, ryhmittelyssa,
yhdistelldan pelkistettyjd ilmaisuja eri kategorioihin, joista muodostuu alakategorioita. Analyysia
jatketaan yhdistimilld saman sisiltéiset kategoriat toisiinsa, jolloin muodostuu ylidkategorioita.
Abstrahointi tarkoittaa kategorioiden yhdistimistd ja niiden nimedmistd siten, etti ne kuvaavat
my6s alakategorioita. Abstrahointia jatketaan niin kauan kuin se on sisillén kannalta mielekasta ja
mahdollista. Analyysi voi tapahtua seka induktiivisesti ettd deduktiivisesti.

My0s sisillon analyysissd on vaara, ettd analyysi jida kesken. Silloin tuotetut kategoriat eivit ole
toisiaan poissulkevia tai litan paljon erilaisia asioita on yhdistetty samaan kategoriaan. Jos kategori-
oita on litkaa, se kuvaa tutkijan vaikeutta ryhmitelld aineistoaan. Analyysin tavoitteena on luoda
tutkittavaa ilmioitd kuvaavia kategorioita tai malleja, pelkkd kategorioiden kuvaus ei ole riittivaa.

Sisdllon analyysi -termia kaytetdan nykyisin kuvaamaan laadullista aineiston analyysia laajasti, vaikka
raportissa ei osoitettaisikaan pelkistimisen, kategorisoinnin ja abstrahoinnin satjaa. Laajasti katsot-
tuna sisillén analyysi kuvaa kaikkea laadullisen aineiston analysointia, jossa aineistoa kasitellddn,
luokitellaan, jisennetdin ja tiivistetddn systemaattisesti selkeiden periaatteiden pohjalta. Olennaista
tallaisessa “vapaamuotoisessa’ sisillon analyysissa on se, ettad tutkija kuvaa analyysinsd vaiheet la-
pinakyvasti. Taulukossa 4 kuvataan esimerkki vapaamuotoisesta sisiallon analyysista.
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Taulukko 4. Esimerkki vapaamuotoisesta sisdllon analyysistd (mukaillen Hdmeen-Anttila 2006). Huom: Taulukko jatkuu kolmelle sivulle.

Luokka-aste Sitaatti

Alakategoria

Yldkategoria

Poikkeavat tapaukset
(nk. deviant case)
(kaikki haastatteluista
l6ytyneet, n=9)

1-luokka
(7-8 vuotta,
n=23)

4-luokka
(10-11
vuotta,
n=39)

4-luokka
(10-11
vuotta,
n=39)

Tytté 1: No kato, minulle esimerkiksi jos on
vaikka pddnsdrky kova pddnsdrky - niin sit-
ten voi ottaa sellasta sitd - jos on niin kova,
ettd - sitten ei siedd sitd, niin voi ottaa Iéd-
kettd.

Tytté 2: Mulle tulee mieleen kun - mulla oli
kova pddnsdrky, niin piti ottaa pddnsdrky-
tabletti.

Poika 1: Niin, mutta ei, sehén voi olla joskus
vaarallistakin - kun ottaa yliannostuksen.
Haastattelija: Niin - mitd sitten voi tapah-
tua.

Poika 1: Voi vaikka kuolla.

Poika 1: No silloin sité ei kannata ottaa ldd-
kettd kun uskottelee etté mind oon kippee.
Ettd kyllé mind oon nyt kauheen kippee.
vaikka ei oikeesti ole.

Haastattelija: Niin. Ettd vain silloin kun on
sairas, niin silloin.

Poika 2: Oikeesti sairas.

Poika 3: Sekin on mulle joskus jéényt arvel-
luttamaan, ettd miks niissd ei sitten voi olla
niissd toisissa lddkkeissd olla sité reseptidi.
Pitciciko se olla salassa, ettd - se voi olla
vaarallista!

Kipuladketta voi ottaa
vain kovaan paansarkyyn

Yliannostus voi olla vaa-
rallinen, siihen voi kuolla

Ladketta ei saa ottaa, jos
ei ole oikeasti sairas

Laakkeet voivat olla vaa-
rallisia
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Ladketta vain todelli-
seen tarpeeseen

Pelko ldakkeiden haital-
lisista vaikutuksista

Ladketta vain todelli-
seen tarpeeseen

Pelko laakkeiden haital-
lisista vaikutuksista

Tytté 6: Toivottavasti minulla on taas yskd
ja mind saan taas syodd sitd yskénléd-
kettd.

Haastattelija: Niin. Mites Idcdkkeistd, voiko
ldékkeistd kuolla.

Poika 2: Ei voi. Kun niistd voi tervehtyd.
Haastattelija: Niin.

Poika 2: Jos on kuolemaisillaan, niin ei kuo-
lekkaan.

Poika 4: Saahan sité ottaa jos on joku tosi
hirmu kipu // Ei se vaarallista ole.

Poika 7: Meilld oli niinku kun miné oli pie-
nend, niin mind pari kertaa kun minun iso-
veljelld oli jossain hyvinmakuista, niin kuin
lakritsin makuista yskdnlddkettd, niin mind
aina hain, niin isoveli sanoi, ettd se on huu-
metta jos ottaa liikaa, niin mind en endd
halunnutkaan ottaa.

Haastattelija: Niin.



Luokka-aste

Sitaatti

Alakategoria Yldkategoria

Poikkeavat tapaukset
(nk. deviant case)
(kaikki haastatteluista
l6ytyneet, n=9)

7-luokka
(13-14
vuotta, n=19)

7-luokka
(13-14
vuotta, n=19)

Tytto 1: Sitéhdn voi, jos ei tiié mitd siind on
ni sitdhdn voi ihan vahingossa joku vaikka
ottaa

Poika 3: No just niin sellasta.

Tytté 2: No niinku tietdd melkein kannattas
ulkoo tietdd, ettd mikd Iddike on mitékin
ettd ei ota vahingossa sitten vddrdd jos on
kiire.

Haastattelija: Minkdlaiseen yskddn oot
kédyttdnyt.

Tytté 1: Siis semmoseen pahhaan yskdén
(naurahtaa)

Tytté 2: Kun yélld ei saa nukuttua.

Tyttd 1: niin

Tytté 3: Mutta kylld mind yleensd aina sa-
non ditille ettd nyt koskee pddhdén ja on
otettava ... mutta yleensd kieltdydyn kun
diti ehottaa ettd pitdiské ottaa kun mind in-
hoan niitd lddkkeitd. // mind ihan pelkéddn
ettd tullee joku vatsahaava

Tytté 4: En mindkddn ota kuin ihan semmo-
seen ettd jos illalla sdrkee pddtd eikd saa

Vahingossa voi ottaa vaa-
ran laakkeen tai liikaa [aa-
ketta

Yskdnladketta voi ottaa
kovaan ysk&an ja silloin,
jos ei saa nukuttua

Laaketta vain todelli-
seen tarpeeseen

Sivuvaikutusten pelko

Pelko ldakkeiden haital-
Sarkylaaketta voi ottaa, lisista vaikutuksista

jos ei saa nukuttua
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Poika 7: Ellei ole yskd.

Tytto 4: Paitsi ettd mind pienend muistan
aina kun oli niitd kirsikanmakuisia niité
acerolatabletteja, niité hirveen hyvin ma-
kuisia, niitd sai ottaa vain yks pdivissd,
niin mind popsin niité vaikka kuinka paljon.
(naurua)

Tytté 3: Kun ei tienny ni - saatto haistaa jo-
takin liimaa askartelutunnilla (naurua)
Tytté 6: Mindkin séin niitd acerolatablet-
teja olikaan.

Tytté 4: Ne oli ihan karkkia. (naurua)

Poika 1: Monethan nykyisin niin ne ihan
mikd vaan vaikka vdhdn - koskee polveen,
kun kaadut - niin heti ne ottamassa jota-
kin. Voi periaatteessa vihdn kertoo mikd
muukin niihin vois auttaa.



Luokka-aste

Sitaatti Alakategoria Yldkategoria

Poikkeavat tapaukset
(nk. deviant case)
(kaikki haastatteluista
l6ytyneet, n=9)

7-luokka
(13-14
vuotta, n=19)

nukuttua, mutta en mind yleensd niité
kéytd.

Tytté 5: Mulla yleensd hirveesti koskee jal-
koihin, niin ja siihen saa ottaa yéksi sdrky-
lddkkeen ja sitten saa nukuttua kun aina ja-
loissa on hirveesti kipuja.

Tytté 1: Mulla ainaki jéi se mieleen ettd
lddkkeitten niinku vddrinkdyttéd alkoholin
kanssa kun sehdn voi olla silleen hengen-
vaarallista.

Ladkkeiden vaarinkaytto

Tytté 5: Silld lailla niinku — siitd ois hyvd tie- .
on hengenvaarallista

dottaa, koska jotkut on jopa kuollu Iédk-
keen yliannostukseen ja

Tytét yhdessd: Siitd vois.... Jotakin ottaa.
Tytté 8: Siitd voi tulla semmosta huumetta,
mitédhdn niité oi, en tiid.
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Framework analyysi

Framework analyysi — vapaasti suomennettuna “rakenne-analyysi” — on jdsennelty tapa ldhestya
laadullista tutkimusaineistoa. Tyypillisesti framework-analyysid kiytetddn haastatteluaineistojen
analysointiin, mutta se sopii my6s muiden laadullisten aineistojen, kuten dokumenttien tai havain-
nointiaineiston analysoinnin tueksi. Analyysi etenee seitseman vaitheen kautta:

Ntk LD -

Haastattelujen litterointi tekstiksi

Syvillinen tutustuminen haastatteluaineistoon

Alustavien koodien tunnistaminen

Analyysirakenteen (yla- ja alakategoriat) luominen alustavien koodien pohjalta
Koko haastatteluaineiston koodaaminen analyysirakenteen avulla

Koodatun aineiston taulukointi matriisiin

Tulkinta

Keskeinen osa framework-analyysid on matriisitaulukon laadinta, minkd avulla tutkimusaineisto
saatetaan helpommin analysoitavaan muotoon. Matriisissa tyypillisesti jokaisen haastateltavan vas-
taukset merkitddn omalle rivilleen ja sarakkeet kuvaavat analyysin edetessi sovittuja kategorioita.
Jokaisessa matriisin solussa on siis yhden haastateltavan haastatteluista pelkistetty kuvaus jostakin
tietystd kategoriasta. Aineistoa voidaan tulkintavaiheessa lihestyd yhden haastateltavan tai tietyn
kategorian kautta — ja yhteys yksittdisiin haastateltaviin séilyy analyysin edetessd. Framework-ana-
lyysissa voidaan kayttid sekd deduktiivista ettd induktitvista ldhestymistapaa tai yhdistdd néitd mo-
lempia.

Esimerkki 6. Niina Monosen tutkimuksessa (2020) selvitettiin haastattelemalla kansallisen
ladkeinformaatioverkoston jasenid, kuinka hyvin lddkeinformaatiostrategian tavoite hyvin in-
formoiduista, hoitoon sitoutuneista potilaista on heidan mielestaan toteutunut. Tavoitteena oli
selvittdd, mitka asiat pitkdaikaissairaan ldadkehoitoprosessissa toteutuu hyvin ja missa on
edelleen kehittamistarpeita. Aineisto analysoitiin framework-analyysiprosessia noudattamalla,
paaosin deduktiivisesti. Deduktiivisen analyysin teoriapohjana hyédynnettiin kansallisessa
laékeinformaatiostrategiassa julkaistua kuvaa pitkaaikaissairaan potilaan ladkehoitoproses-
sista (Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2012, sivu 19). Induktiivisen analyysin
avulla tunnistettiin l1adkehoitoprosessissa kolme uutta pitkdaikaissairaan hoitoon sitoutumi-
seen vaikuttavaa rakenteellista tekijaa. Tutkimuksessa luotiin uusi malli, joka kuvaa pitkaai-
kaissairaan laakehoitoprosessia mikro- (potilas), meso- (terveydenhuollon ammattihenkild) ja
makro-tasoilla (rakenteet, infrastruktuuri) (Kuva 2).
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Kuva 2. Pitkdaikaissairaan uusi ladkehoitoprosessimalli, joka pohjautuu Laakeinformaatioverkoston
sidosryhmahaastatteluissa kevaalla 2015 esille nousseisiin Idakehoitoprosessin hyvin toteutuneisiin
toimenpiteisiin ja kehitystarpeisiin (mukaillen Mononen 2020).

Kvantifioiminen ja matriisit

Tapausten tai mainintojen laskeminen ja niiden taulukointi ovat my6s tapoja analysoida laadullista
aineistoa ja hyvi lisd esimerkiksi teemoitteluun. Laskeminen ja taulukointi antavat systemaattisen
otteen ja ovat hyvid apukeinoja sidnnénmukaisuuden tunnistamiseen. Ne ovat kuitenkin aina vain
vilivaiheita, eivitkd ne saa olla ainoita laadullisen aineiston analysointikeinoja. Lukumairid voi mai-
nita myos raportissa, mika antaa lukijalle mielikuvan tapauksen yleisyydesta. (Vrt. ”Yksi haastatel-
tava mainitsi...” vs. ”Kaikki paitsi yksi haastateltava mainitsivat...”.). Mikali tulokset kuvataan vain
summittaisesti, esimerkiksi ”muutamat farmaseutit”, moni farmaseutti”, jaé lukijalle helposti mie-
likuva, ettd my6s analyysi on toteutettu suurpiirteisesti. Analyysin pdamaira ei kuitenkaan ole lu-
kumairissa, vaan itse analyysissi ja siitd tehdyissa tulkinnoissa.

Jos laskemista kdyttdd analyysin apuna, tiytyy etukiteen paittdd, mitd laskee ja milld perusteella.
Joku haastateltava voi puhuessaan toistaa asioita useita kertoja, jolloin kaikki maininnat laskettaessa
asia voi saada lilan suuren painoarvon. Siksi onkin mietittdvi, laskeeko kaikki maininnat vai aino-
astaan ensimmadisen maininnan kultakin henkil6lta. Erds tulosten analysointitapa on laskea luku-
madrit sekd henkil6iden ettd mainintojen mukaan. Tama voi auttaa havaitsemaan aineistosta uusia,
tarkemman tutkimisen arvoisia ilmi6ita.

Aineiston taulukointi ja laskeminen jonkin ominaisuuden perusteella tiivistdid myos hyvin laajaa
laadullista aineistoa. Matriisien avulla tapahtuman tai asian yleisyys eri luokissa tai eri haastateltavien
vililld tulee selkedsti esiin, samoin erot eri ryhmien vililld (nk. constant comparative method). Til-
laista asioiden vertailua eri ryhmissd kannattaa tehdéd analyysin syventimiseksi.

Esimerkki 7. Hdmeen-Anttilan ym. (2006b) tutkimuksessa laskeminen ja taulukointi toimivat
apuvalineina poikkeavien tapausten havainnointiin (nk. deviant case analysis). Taulukko las-
ten asenteista ladkkeiden kayttéda kohtaan paljasti esimerkiksi, ettd 1-luokkalaiset eivat lain-
kaan maininneet laakkeiden haittavaikutuksia, joita mainittiin useasti 4- ja 7-luokkalaisten
keskusteluissa. 4-luokkalaiset olivat huolissaan siita, jos vahingossa ottaakin vaaran ladkkeen,
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mika ei tullut lainkaan esiin 1-luokalla ja vain kerran 7-luokalla. Myds lahes kaikkien haastat-
teluun osallistuneiden lasten varauksellinen suhtautuminen ladkkeiden kaytté6én ilmeni taulu-
kosta. Tutkimukseen osallistuneista 81 lapsesta vain 9 (nk. deviant cases) puhui ladkkeiden
kayttamisesta melko kevein perustein: hyvanmakuista ladketta tekee mieli kdyttaa. Muiden
keskusteluissa korostui se, etta ladketta otetaan vain todelliseen tarpeeseen, ja myds pelko
laékkeiden haitallisista vaikutuksista (Taulukko 4).

Taulukoita voi kidyttdd my6s raportoinnissa, kuten on tehty esimerkkitutkimuksessa (Taulukko 5.
Himeen-Anttila ym. 2006a). Taulukot pelkistavit laajaa aineistoa ja tuovat jamakkyyttd perinteisiin
sitaateista koostuviin raportteihin.

Taulukko 5. Esimerkki taulukon kaytosta raportoinnissa: Lasten spontaanit vastaukset kysymyk-
seen "Mita lddkkeet ovat” (suomennos artikkelista Hdmeen-Anttila ym. 2006a).

P Huoldca 7-luokka
(7-8 vuotta) (10-11 vuotta) _
n=23 n=39 (13-14 vuotta) n=19

Laakkeet on tarkoitettu

Laakkeet on tarkoitettu

Laakkeet on tarkoitettu

e  paansarkyyn e  paansarkyyn e yskaan

e kuumeeseen e  kuumeeseen e vatsakipuun

e allergiaan o jalkakipuun e  padkipuun

e yskdan e epilepsiaan e sarkyyn

e matoihin e mahakipuun e flunssaan

e polvikipuun e yskdan e allergiaan
o selkakipuun e hyvaan tarkoitukseen
e kipuun

Ladkkeet Ladkkeet Ladkkeet

e hoitavat
(] auttavat
e parantavat

Ladkkeet ovat
e apteekissa maarattyja
e vitamiineja
e ruiskulddkkeita
e Buranaa®
e yskadnkarkkia
e huumetta

parantavat ihmisid, jos on
paha olo
hoitavat haavoja

e auttavat
e helpottavat oloa
e parantavat tauteja

e virkistavat e lievittavat kipuja
e hoitavat e hoitavat

e parantavat

e auttavat

Laakkeet ovat

huumetta
puudutusainetta
pahanmakuisia
laastarikin on tavallaan
ladke

Ladkkeet ovat
e apteekista saatavia
e nestemadisia
e tabletteja
e vitamiineja
e  hyva keksintd
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Memot

Memot ovat raakatekstid, joka sisiltdd omia ajatuksia ja aineistosta heranneitd kysymyksia. Kieliop-
pisddnnot ja tekstin sujuvuus eivit ole oleellisia asioita, minkd vuoksi memojen kitjoittaminen on
hyvi tapa aloittaa kirjoittaminen, joka joskus tuntuu vaikealta. Tdrked osa memoja ovat myds aja-
tukset taustakirjallisuudesta ja teorioista. Niiden kirjoittaminen memoihin aloittaa empirian ja teo-
rian vuoropuhelun, joka on tirked osa laadullista tutkimusta erityisesti raportointivaiheessa. Me-
moja kannattaakin kirjoittaa itselleen koko prosessin ajan: aineistoon tutustuessa, sitd tarkemmin
lukiessa seki analyysin aikana.

16.3.4 Tulkinta

Lopulta on aika tehdd oma tulkinta aineistosta esiintyvista asioista. Se on empirian ja teorian vuo-
ropuhelua tutkimusraportissa, synteesid ja yhteyksien 10ytamista. Tulkintaa tapahtuu koko analyy-
siprosessin ajan, eikd se vilttimattd ole erillinen vaihe. Kun analyysissi aineistoa on pilkottu osiin
ja luokiteltu, tulkinta palaa takaisin kokonaisuuteen ja ilmion teoreettiseen uudelleen hahmottami-
seen. Tulkintaa tehdessa tutkija saattaa huomata, ettd hinen on palattava uudelleen aineistoonsa ja
syvennettiva analyysiddn ja mahdollisesti etsittava opiskeltava lisda taustateoriasta. Laadullinen tut-
kimus ei siis ole suoraviivaisesti etenevia, vaan se tarkentuu ja muuttuu koko tutkimusprosessin
ajan.

Tulkinta kannattaa tehdd nakyvaksi mallin tai kuvion avulla (Kuva 3). Liian usein raportointi jaa
kuitenkin kuvailevalle tasolle, sitaattikokoelmaksi. Silloin analyysi ei ole edennyt riittivin pitkalle ja
teoreettista kisitteellistamista ja tulkintaa ei ole tapahtunut. Selkeda yksiselitteistd neuvoa tulkinnan
tekemiseen ei ole. Kyse on lopulta tutkijan kyvyista ja taidoista.

Hoitava laakari Tiedonkulku Sairaanhoitaja

A A

Hoidon ohjaus:
ladkeneuvonta,
laitechjaus,
pistosopetus,
hoidon seuranta

Tiedonkulku
(haasteena saatavuus,
oikea-aikaisuusja
kaksisuuntaisuus)

|
I
|
[
|
A4

v
R — : > :
Farmaseutti/ _ 'Laakeneuvonta: Potilas /
proviisori laitteen kaytén osaamisen varmistus, asiakas
luottamus valmisteeseen

Kuva 3. Esimerkki tulkinnan nakyvaksi tekemisesta mallin avulla. Malli kuvaa laakealan sidosryh-
mahaastatteluissa esiin tulleita vuorovaikutuksia, joita lIadkehoitoon osallistuvien tahojen valilld on
olemassa (Tolonen ym. 2019). Tutkimus selvitti nakemyksia mahdollisesta biologisten ladkevalmis-
teiden laakevaihdosta ja siihen liittyvista laakitysturvallisuustekijoista.
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16.4 Raportin kirjoittaminen

Laadullisessa tutkimuksessa kirjoittaminen on osa koko tutkimusprosessia. Omia ajatuksia, tulok-
sia, haastattelunpatkid, taustakirjallisuutta ja teoriaa sisaltdvistd raakatekstistd ja memoista lihtee
vihitellen muotoutumaan tutkimusraportti. Tutkimusraportin rakenne on tyypillisesti vapaampi
kuin kvantitatiivisessa tutkimuksessa. Esimerkiksi tutkimus- ja analyysimenetelmit kuvataan hyvin
yksityiskohtaisesti. Yksityiskohtainen kuvaus on valttimatontd tutkimuksen luotettavuuden kan-
nalta. Lukijan on pystyttiva seuraamaan sitd ajattelu- ja paittelyprosessia, jonka perusteella tutkija
on tuloksiinsa paitynyt. Téta helpottaakseen tutkija voi kuvata analyysiprosessinsa kaaviona (Kuva
4). Jotta empiria ja teoria eivit jdd toisistaan irrallisiksi, voidaan tulokset ja pohdinta -osiot myds
yhdistda. Tarked osa laadullisen tutkimuksen raporttia on tutkimuksen luotettavuuden pohtiminen,
mihin annetaan ohjeita luvussa 17. Laadullisen tutkimuksen luotettavuus. Raportoinnissa kaytetaian
yleensa aktiivimuotoa korostamaan tutkijan osuutta laadullisen tutkimuksen tyévilineend, mutta
tissd on tieteenalakohtaisia erilaisia kdytinteitd. Ladkealan tutkimuksissa on kaytetty seka aktiivi-
ettd passiivimuotoa.

Analyysin tavoitteena oli

1. kuvata, kuinka lapset ymmartavat 2. kuvata mita eri ikaiset lapset haluavat
laakkeisiin liittyvia asioita seké heidan tietaa laakkeista

asenteitaan ldakkeiden kayttéén

Induktiivinen Deduktiivinen Deduktiivinen
analyysi analyysi analyysi
Teemat, jotka nousivat Kysymysten ja Koodaus kolmeen kategoriaan:
esiin aineistosta: piktogrammien avulla - Kiinnostava aihe
kasitellyt teemat: « Ei kiinnostava aihe
-Pelko léékkeiden haital- « Mité |aékkeet ovat * Neutraali aihe
lisista vaikutuksista * Kuinka laakkeet vaikuttavat . .. . ..
«Laaketta vain todelliseen « Lasten kasitykset ruoan ja Tutkimusryhmat: Vertailuryhmat:
tarpeeseen aikataulun vaikutuksista 2 ryhmakeskustelua + 2 ryhmakeskustelua loka-
-Léa&kkeiden kayttdtavat  |adkkeiden kayttoon LTI IO kuussa 2002 1-luokkalaisten ja
vanhemmilta * Lasten itsenaisyys jokaisessa ikaryhmassa 7. okkalaisten lasten kanssa.
laakkeiden kaytossa - 2 ryhmakeskustelua
Analyysin luokittelurunko luotiin kesakuussa 2002 Koodaus kahteen LSS LI
ja sitd kaytettiin mydhempien aineistojen kertaan kesa-ja luokkalaisten lasten kanssa
analysoinnissa syyskuussa 2002
| ——————————— ———————————}§

v v

14 ryhmakeskustelua sisallytettiin analyysiin 12 ryhmakeskustelua sisallytettiin analyysiin

Kuva 4. Esimerkki analyysin etenemisen kuvauksesta raportissa kaavion avulla (Hdmeen-Anttila
2006).

Yksityiskohtaisesta kuvauksesta johtuen laadulliset tutkimusraportit tulevat helposti liian pitkiksi ja
raskaiksi. Jokaista yksityiskohtaa ja tulosta kirjoittaessa onkin syyta pohtia, kuuluuko se olennaisesti
mukaan kuvaamaan ilmi6ta ja vastaamaan tutkimusongelmaan. Kuten edelld jo mainittiin, sanalli-
sen, kuvailevan raportoinnin lisiksi kannattaa kayttad hyvakseen my6s muita esittdmistapoja, kuten
taulukoita, kuvioita ja malleja. Ne tiivistavit ja pelkistivit tietoa, ja tekevit raportin lukijaystavalli-
semmaksi.
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16.5 Yhteenveto laadullisen aineiston analyysista

Vaikka laadullisen aineiston analyysi voi alussa tuntua haastavalta ja aineisto toivottoman laajalta,
ei kannata lannistua. Alkuun péasee aineistoon hyvin tutustumalla, pitimilld tutkimuksen tavoitteet
mielessi ja aloittamalla raakatekstin kirjoittamisen mahdollisimman aikaisessa vaitheessa. Apua voi
etsid paitsi menetelmikirjallisuudesta, my6s muiden tutkimusraporteista. Analysoimista voi kuiten-
kin oppia ainoastaan sitd tekemailld. Taulukossa 6 on kuvattu keskeisié seikkoja aineiston analysoin-
nista.

Taulukko 6. Laadullisen aineiston analyysi.

Laadullisen aineiston analyysi

Aineiston analysoinnin |dhtékohtana on tutkimusongelma.

Analysoinnin vaiheita ovat litterointi, koodaus, analyysi ja tulkinta, mutta vaiheet eivat valttamatta ole suo-
raviivaisesti etenevia tutkimuksen vaiheita, vaan analyysi on luonteeltaan joustavaa.

Aineiston voi analysoida aineistolahtdisesti tai teorialahtoisesti.

Analyysin tulee olla systemaattista, lapinakyvaa ja johdonmukaista. Keskeista on se, etta tutkija tekee tietoi-
sia ja perusteltuja paatoksia analyysin toteuttamisen aikana.

Analysoinnin tavoitteena on tiivistaa aineistoa ja tehda tulkinta tasta tiivistyksesta. Aineistoa voi tiivistaa
esimerkiksi teemoittelemalla, tyypittelemalla, sisallon analyysin, kvantifioimisen ja matriisien avulla.

Analyysin toteutus ja eri vaiheet kuvataan tutkimusraportissa yksityiskohtaisesti ja tarkasti.
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Ratri Hémeen-Anttila, Nina Katajavuori
17. Laadullisen tutkimuksen luotettavuus

Laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arviointi on tirked osa koko tutkimusprosessia. Merkityk-
selliseksi sen tekee se, ettd laadullisen aineiston analysointiin ei ole yksityiskohtaisia ohjeita, joita
kaikkien tulee noudattaa. Tamin luvun tarkoituksena on kuvata, miti luotettavuus tarkoittaa laa-
dullisessa tutkimuksessa ja miten se varmistetaan tutkimusprosessin eri vaiheissa.

17.1 Luotettavuus laadullisessa tutkimuksessa

Laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arviointi on haastavaa, silld sithen ei ole olemassa yksise-
litteisid ja tarkkoja sadnt6ja. Lisdksi voidaan tunnistaa useita erilaisia laadullisen tutkimuksen tutki-
musperinteitd, joissa my0s kisitykset luotettavuudesta vaihtelevat. Luotettavuuden arviointiin on
laadittu erilaisia kriteerejd, jotka voivat erota toisistaan. Luotettavuuden arviointi ei my6skaan koh-
distu ainoastaan tutkimuksessa kaytettyihin mittareihin ja menetelmiin, vaan koko tutkimusproses-
siin. Laadullisessa tutkimuksessa korostuu systemaattinen ja tietoinen tutkimussuunnitelma, aineis-
ton keruu, tulkinta ja vuorovaikutus seki jatkuva reflektio eli tutkijan tekema kriittinen itsearviointi
menetelmastd, valinnoistaan ja toimintatavoistaan. Lisaksi tutkimuskysymyksen, tutkimuksen, me-
netelmin, aineiston ja analyysin tulee olla loogisia ja tukea toisiaan.

17.1.1 Reliabiliteetti ja validiteetti laadullisessa tutkimuksessa

Kirjallisuudessa on paljon pohdittu sitd, sopiiko laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arviointiin
kasitteet reliabiliteetti ja validideetti. Nama kasitteet ovat periisin kvantitatiivisesta tutkimustradi-
tiosta, jossa validiteetti tarkoittaa hyvin pelkistetysti tutkimuksen kykya selittdd sitd ilmiotd, mitd
sen tavoitteena on ollut tutkia. Reliabiliteetti merkitsee puolestaan luotettavuutta toistettavuutena:
saadaanko sama tulos toistettaessa tutkimus toisena ajankohtana.

Laadullisessa tutkimuksessa validiteetti ja reliabiliteetti kisitetddn eri tavoin. Tutkimuksissa ei kdy-
tetd kvantitatiivisen tutkimuksen reliabiliteetin ja validiteetin kriteereitd, silld laadullinen tutkimus
pohjautuu erilaisiin tieteenfilosofisiin suuntauksiin kuin kvantitatiivinen tutkimus. Validiteettia ei
tarkastella ainoastaan mittaamisen tasolla. Sen sijaan ulkoisen validiteetin voidaan ajatella kuvaava
tehtyjen tulkintojen ja johtopéitosten seka aineiston vilisen suhteen patevyyttd. Sisiiselld validitee-
tilla puolestaan tarkoitetaan tutkimuksen teoreettisten ja kisitteellisten mairitelmien ja menetel-
mien loogisuutta ja yhteensopivuutta.

My®s reliabiliteetti-kidsitteen merkitys ymmaérretdin eri tavoin kuin kvantitatiivisessa tutkimuksessa.
Tama johtuu laadullisen tutkimuksen perusldhtokohdasta ja ajatuksesta, etti tutkittavan ilmién ym-
mirretddn olevan aikaan ja paikkaan sidottu. Laadullisessa tutkimuksessa ilmi6ta tutkitaan tiettyna
ajanhetkeni ja tietyssd kontekstissa. Koska tutkitaan ihmisten ajatuksia ja kasityksid, ne voivat olla
tutkimusta toistettaessa erilaisia kuin ensimmaisessd tutkimuksessa. Tulokset voivat olla erilaisia
siksi, ettd eri ihmisten kokemukset ja taustat vaikuttavat heidan kisityksiinsé ja ajatuksiinsa tutkit-
tavasta ilmi6std. My6s silloin, kun samaa thmistd haastatellaan kahtena eri aikana, voivat tulokset
vaihdella. Haastateltujen kokemukset tai tiedot voivat karttua haastattelujen vililld tai heidin aja-
tukset voivat muuttua ensimmaisen haastattelun herittimien ajatusten vuoksi. Tamin vuoksi re-
liabiliteetti tutkimuksen toistettavuutena ei sovi laadullisen tutkimuksen arviointiperusteeksi.

Sen sijaan yhden aineiston analysoinnissa toistettavuuteen on syytd kiinnittida huomiota ja aineis-
tonsa voi esimerkiksi koodata kahteen kertaan timin varmistamiseksi. Laadullisessa tutkimuksessa
reliabiliteetin varmistus kohdistuukin aineiston analyysin toistettavuuteen. Tama tarkoittaa sité, ettd
tutkijan on luotava niin yksiselitteiset kriteerit analyysille ja koodaukselle sekd maariteltdva kayttd-
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minsa analyysiyksikot niin tarkasti, ettd ndiden maaritelmien perusteella hin tai toinen tutkija pys-
tyy toistamaan analyysin uudelleen pédityen samoihin tuloksiin. Tutkimuksen reliabiliteettia voi-
daankin arvioida sen perusteella, miten yhtenevisti kaksi eri tutkijaa koodaa aineiston toisistaan
riippumatta luotujen kriteerien perusteella. Tallaista menetelmad kutsutaan inter-rater reliabilitee-
tiksi. Laadullisen aineiston analyysin tulee siten perustua systemaattiseen ja perusteltuun toiminta-
tapaan. Tutkijan tuleekin ottaa alusta lahtien huomioon luotettavuuteen vaikuttavat tekijit ja kuvata
ne tutkimusraportissaan, kiyttipa termejé reliabiliteetti ja validiteetti, tai ei.

17.2 Luotettavuuden kriteerit ja tekniikat laadullisessa tutkimuksessa

Luotettavuutta (trusthworthiness) laadullisessa tutkimuksessa voidaan arvioida esimerkiksi seuraa-
vien kriteerien avulla: uskottavuus (credibility), siirrettivyys (transferability), riippuvuus (dependa-
bility) ja vahvistettavuus (Taulukko 1). Eskola ja Suoranta (2014) puhuvat puolestaan uskottavuu-
desta, siirrettivyydestd, varmuudesta ja vahvistuvuudesta. Tutkijan on tirkedd pohtia, mitka kritee-
reistd on oman tutkimuksen kannalta merkityksellisimpid ja millaisten tekniikoiden avulla niiden
toteutumista voisi varmistaa tutkimusprosessin eri vaiheissa. Kaikki tekniikat eivit sovellu kaikkiin
tutkimuksiin, eikd yhdessd tutkimuksessa kdytinndssid pysty kaikkia hyodyntimiin. Naiden lisiksi
reflektiivisyys on aina olennainen osa laadullista tutkimusta ja tutkimuksen luotettavuuden varmis-
tamista.

Reflektiivisyys (reflectivity) tarkoittaa tutkijan tekemdd omien kasitysten ja oletusten huolellista ref-
lektointia lapi tutkimusprosessin (tutkimuskohde, tutkimuskysymykset, metodologia, analysointi,
tulosten kirjoittaminen ja esitystapa). Laadullinen tutkimus on aina subjektiivista, mutta reflektoin-
nin avulla tutkija voi tunnistaa omat kisityksensa ja niiden mahdollisen vaikutuksen tutkimuksen
toteuttamiseen ja analysointiin. Tutkijan olisikin hyvi kirjata ylos omia ajatuksiaan, oletuksiaan ja
ennakkokdsityksiddn tutkimusprosessin aikana tutkimuspiivakirjaan. Reflektiivisyys auttaa my0s
tutkimuksen raportoinnissa - on tirkeda, ettd tutkimuksen eteneminen on kokonaisuudessaan la-
pinakyvai ja tehdyt ratkaisut perusteltuja ja mahdollisimman selkedsti raportissa avattuja. Reflek-
toinnin avulla tutkija voi tulla tietoiseksi omasta roolistaan ja sen vaikutuksesta aineistonkeruussa,
analysoinnissa ja aineiston tulkinnassa.

165



Taulukko 1. Laadullisen tutkimuksen luotettavuuden kriteerit ja tekniikoita luotettavuuden var-
mistamiseksi (Korstjens ja Moser 2017, Forero ym 2018, Amin ym. 2020).

Kriteeri

Kuvaus

Esimerkki tekniikasta luotettavuuden var-
mistamiseksi

Uskottavuus (credibility)

Siirrettavyys (transfera-
bility)

Riippuvuus
(dependability)

Vahvistettavuus
(confirmability)

Tutkimustulokset edustavat

koko tutkimusaineistoa. Tul-
kinnat perustuvat aineistoon
ja aineistosta on tehty siihen
perustuvia johtopaatoksia.

Miten tutkimuksen tulokset
ovat siirrettavissa tai sovellet-
tavissa toisessa kontekstissa.

Tutkimustulosten pysyvyys ja
toistettavuus, mikali tutkimus
toteutettaisiin uudestaan.
Tutkimus on toteutettu tie-
teellisia periaatteita noudat-
taen.

Missa maarin toiset tutkijat
voivat todentaa vastaavanlai-
sia tutkimustuloksia samasta
aineistosta. Tehdyt ratkaisut
esitetaan seikkaperaisesti.
Tulokset on selkedsti joh-
dettu aineistosta.

Pitkittynyt tutustuminen (Prolonged enga-
gement)

Jatkuva havainnointi (Persistent observation)
Triangulaatio

Tutkittavilta tarkistaminen (Member Checking)
Tilanteen puinti vertaisten kanssa (Peer deb-
riefing)

Poikkeavien tapausten analysointi (Analysis of
deviant cases)

Reflektiivisyys

Huolellinen kontekstin kuvaus (Thick contextual
description)

Tavoitteellinen tutkittavien valinta (Purposeful
sampling)

Aineiston saturaatio

Reflektiivisyys

Huolellinen tutkimusprossin kuvaus, prosessin
ja tulosten samana pysyminen prosessia tois-
tettaessa (Stepwise replication of the data)
Koodaamisen tarkkuus ja kahden koodaajan
koodausten yhtenevaisyys (inter-rater reliab-
lity)

Auditointi

Reflektiivisyys

Auditointi
Triangulaatio
Reflektiivisyys

Nk. pitkittynyt tutustuminen (prolonged engagement) on tekniikka, jossa tutkija kayttda riittdvasti
aikaa tutkimuskohteeseensa tutustumiseen ennen varsinaista aineiston kerdamistd. T4alld mahdol-
listetaan luottamuksen rakentuminen tutkijan ja tutkittavan vilille. Pitkittynyt tutustuminen voi
kaytinnossa tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd tutkija osallistuu tutkittavien tapaamisiin tai tilaisuuk-
siin, tai keskustelee tutkittavien kanssa heiddn kulttuuristaan ja tavoistaan ennen varsinaisen tutki-

muksen aloittamista.

Kun pitkittyneen tutustumisen aikana tutkija hakee ymmirrysti tutkimuskohteen kontekstista ja
laajuudesta, jatkuvan havainnoinnin (persistent observation) tavoitteena on puolestaan hakea syvai
ymmirrystd tutkimuskohteesta. Tarkoituksena on tunnistaa aineistosta tutkimuksen tavoitteen
kannalta aidosti tirkedt ja merkittavit nikkohdat. Tama vaatii tutkijan mieleen nousseiden huo-
mioiden, ajatusten ja kysymysten muistiin kirjoittamista ja niiden huolellista reflektointia tutkimus-
prosessin atkana. Liian nopeisiin johtopédatoksiin kiirehtimistd tulee viélttaa.
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Tutkittavilta tarkistaminen (member checking) tarkoittaa sitd, ettd tutkija antaa tutkittavien kom-
mentoitavaksi analyysin, tulkinnat, tulokset ja jopa aineistosta tehdyt johtopdatokset. Tama voi
kaytinnossa tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd tutkija kdy tutkittavan kanssa lipi haastattelunauhoi-
tuksen litteroinnin. Tutkittavalta voi kysya tuleeko hianelle mieleen jotakin tutkimuksen tavoitteen
kannalta tirkedd uutta nikékulmaa tai pyytda tulkitsemaan jo sanottua asiaa tarkemmin.

Tilanteen puinti vertaisten kanssa (peer debriefing) eroaa tutkittavilta tarkastamisesta siinid, ettd
analyysin, tulkinnan, tulosten tai johtopaitosten reflektoinnin avuksi pyydetddn toista tutkijaa, jolla
on sama osaamistaso kuin tutkijalla itsellddn seki kiinnostus tutkittavaan aiheeseen. Vertaistutkija
ei kuitenkaan saa olla mukana tutkimusprojektissa. Talloin kyse olisi tutkijatriangulaatiosta, jossa
toisen tutkijan osaamistaso voi myos olla erilainen — esimerkiksi aloittelevan tutkijan apuna voi olla
tutkimusryhmaissa toimiva senioritutkija. Triangulaatiosta kerrotaan lisdd luvussa 18.

Poikkeavien tapausten analysointi (deviant case analysis) tarkoittaa sitd, ettd aineistosta haetaan
tietoisesti kohtia, jotka eivit tuntuisi sopivan jo loydettythin teemothin tai rakennettuun teoreetti-
seen malliin. Ndiden poikkeavien tapausten tai havaintojen kriittinen pohdinta ja yhteensovittami-
nen muihin havaintoihin auttaa parhaimmillaan syventimain ymmarrysti tutkimuskohteesta. Poik-
keavat tapaukset ovat usein avain jonkin uuden asian havaitsemiseen. Tavoitteena laadullisessa tut-
kimuksessa ei ole kuvata vain sitd, mikad on yleisintd, vaan kuvata ja ymmartaa tutkimuskohde ko-
konaisuudessaan. Siksi my6s poikkeavat tapaukset ovat tirkeitd sisdllyttdd tulkintaan.

Huolellinen kontekstin kuvaus (thick contextual description) antaa mahdollisuuden lukijalle arvi-
oida tutkimustulosten ja tulkintojen siirrettavyytta muihin konteksteihin. Tutkijan tulisi kuvata riit-
tavasti esimerkiksi tutkimuskohdettaan, tilannetta, tutkimuskohteeseen mahdollisesti vaikuttavia
muita henkilGiti ja sosiaalisia interaktioita, mahdollistaakseen tutkimuksen luotettavuuden arvioin-
nin.

Laadullisen tutkimuksen auditoinnissa ulkopuolinen, menetelmadin ja tutkimusaiheeseen perehty-
nyt tutkija — auditoija — kidy kommentoiden lapi tutkimusprosessin aikana kertyneen materiaalin ja
sen kautta koko prosessin: esimerkiksi raakadatan, reflektiiviset muistiinpanot, aineistonkeruulo-
makkeiden laadintaan ja pilotointiin liittyvin materiaalin, analyysimateriaalin ja lopullisen rapor-
toinnin.

17.3 Luotettavuuden varmistaminen tutkimusprosessin eri vaiheissa

Kaikessa tutkimuksessa luotettavuuden arviointi lihtee aina tutkimuskysymysten ja -asetelman ar-
vioinnista. Mikad on tutkimuksen tavoite ja ovatko asetetut tutkimuskysymykset relevantteja? Mille
foorumille tutkimuksen aihe on tirked? Téssa yhteydessa tutkija joutuu my0s arvioimaan, miki on
tutkimuksen laajempi merkitys ja hyoty. Tutkimuksen onnistumiseen vaikuttaa prosessin aikana,
mutta erityisesti suunnitteluvaitheessa tehdyt ratkaisut ja paitokset. Siksi tutkijan tulee olla huolel-
lisesti valmistautunut tutkimuksen toteuttamiseen ja pohtinut riittavasti asetelmaa ja asettamiaan
tavoitteita, seki sitd, onko suunnitellulla tutkimuksen toteutustavalla mahdollista vastata tutkimus-
kysymyksiin. Huolimattomasti tehdyt valinnat ja pdatokset seuraavat koko tutkimusprosessin ajan
ja heikentavat tutkimuksen laatua ja luotettavuutta.

17.3.1 Tutkittavien valinta

Tieteellisessd tutkimuksessa pyritddn aina saamaan mahdollisimman todenmukainen ja luotettava
kasitys tutkittavasta ilmiostd ja sen merkityksestd. Tutkittavien valinta vaikuttaa sithen, saadaanko
heiltd tietoa, jota tutkimuksessa on tarkoitus tutkia (vrt. validiteetti). Laadullisessa tutkimuksessa
tutkittavien valintaperusteet ja sitd kautta mukaan tulleet tutkittavat maarittelevat myo6s sen, voi-
daanko saatuja tuloksia pyrkid siirtimaan muihin konteksteihin (vrt. siirrettivyys). Siksi valintape-
rusteita tulee etukiteen pohtia riittivésti ja miettid, mitd seurauksia kiytetylld valintamenettelylld on
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tuloksiin ja tutkimukselle asetettujen tavoitteiden saavuttamiseen. Tutkittavat valitaan tavoitteiden
asettamien periaatteiden mukaisesti (Taulukko 2). Heiddt voidaan valita esimerkiksi mukavuus-,
tavoitteellisen, edustavan tai teoreettisen valinnan perusteella.

Taulukko 2. Tutkittavien valinnassa kdytettavia periaatteita.

Valintaperuste Kuvaus Edut Haasteet
Mukaan voi tulla tietyn-
Pyydetaan henkiloita, laisia ihmisia, jolloin tu-
Mukavuusvalinta joita on helppo tavoittaa  Helppo lokset eivat valttamatta

Tavoitteellinen valinta

Edustava valinta

Teoreettinen valinta

ja jotka suostuvat.

Tutkittavat edustavat
ominaisuuksia, jotka
ovat olennaisia tutki-
muskysymysten selvitta-
miseen.

Tutkittavat edustavat
otosta tutkittavasta po-
pulaatiosta kattavasti.

Tutkittavat valitaan kay-
tetyn taustateorian tai
omien tulosten perus-
teella.

Mahdollistaa tutkimus-
kysymysten monipuoli-
sen ja tarkoituksenomai-
sen tarkastelun.

Mahdollisuus tulosten
siirrettdvyyteen, laaja ja
kattava kuvaus ilmiosta.

Mahdollistaa ilmion teo-
reettisen tarkastelun ja
teorian kehittamisen.

kuvaa kattavasti todelli-
suutta.

Tutkittavien rekrytointi
ja monipuolinen tutki-
musasetelman luomi-
nen.

Tutkittavien rekrytointi
ja monipuolinen tutki-
musasetelman luomi-
nen.

Tutkittavien rekrytointi
ja monipuolinen tutki-
musasetelman luomi-
nen.

Helpoin tapa valita tutkittavat mukaan tutkimukseen on valita heidit mukavuusvalinnalla (con-
venience sampling). T4ll6in mukaan pyydetddn ihmisid, jotka ovat helposti tavoitettavissa ja suos-
tuvaisia. Tama valintatapa ei kuitenkaan takaa sitd, ettd tutkimukseen tulee mukaan tutkimuskysy-
myksen kannalta oikeat henkil6t. Mukavuusvalinta voi siis heikentdd tutkimuksen luotettavuutta ja
vihentdda mahdollisuuksia tulosten siirrettavyyteen. Joskus tima valintamenettely on kuitenkin tar-
koituksenmukainen, esimerkiksi silloin, kun haastattelu tehddan kyselylomakkeen laadinnan avuksi.
Tosin silloinkin mukaan valitaan ithmisia, joille kysely on suunnattu. Esimerkiksi lasten lddkkeiden
kayttod tutkivan viestokyselyn suunnitteluvaiheessa voidaan jirjestid ryhmakeskustelu tutkimus-
ryhmille tuttujen ditien kanssa, jos vastaajina kyselyssa ovat aidit.

Tavoitteellisessa valinnassa (purposive sampling) mukaan tutkimukseen otetaan sellaisia henkil6ita,
joilla on joku tutkittavaan ilmiéon keskeisesti liittyvd ominaisuus, ja jotka siksi pystyvit parhaiten
kuvaamaan ja antamaan tietoa tutkittavasta ilmiosta.

Edustavassa valinnassa (representative sampling) pyritddn saamaan mukaan ihmisid mahdollisim-
man laajasta populaatiosta. Niin esimerkiksi eri-ikéisia, eri koulutuksen omaavia, miehid ja naisia
rekrytoidaan tutkimukseen. Edustavalla valinnalla tihdatian sithen, ettd tutkimuksen tuloksia pys-
tyttiisiin jossain mairin yleistimain. Edustavan valinnan avulla voidaan saada mahdollisimman
laaja ja kattava kuva tutkittavasta ilmiostd. Teoreettinen valinta (theoretical sampling) tarkoittaa
sitd, ettd valinta tapahtuu teoriasta johdettujen periaatteiden mukaisesti. T4ll6in valintaan vaikuttaa
esimerkiksi aikaisempien tutkimusten tulokset. Teoreettisesta otannasta on kyse myos silloin, kun
omien tulosten perusteella keratdin lisda aineistoa. Tutkittaviksi valitaan tilloin tulosten perusteella
lmi6td hyvin kuvaavia thmisia.
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17.3.2 Aineiston riittavyyden arviointi

Aineiston riittdvyys arvioidaan laadullisessa tutkimuksessa tapauskohtaisesti. Usein puhutaan ns.
saturaatiopisteestd: aineistoa keratadn niin kauan, kunnes aineistosta tai haastatteluissa ei enai tule
esiin uusia asioita. Laadullisen tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena on lisitd ja syventdd ymmér-
rysté jostakin ilmi6sta. Siksi tutkittavien maira ei yleensa ole ratkaiseva tekijd, vaan se, kuinka hyvin
heidit on onnistuttu valitsemaan tutkimuksen tavoitteiden mukaisesti ja kuinka hyvin keritty ai-
neisto pystyy vastaamaan asetettuihin tutkimuskysymyksiin. Yleensa laadullinen aineisto on laaja,
vaikka tutkittavien maira ei olisikaan suuri. Aineistoa ei kannatakaan kerita litkaa kerralla.

17.3.3 Tutkija ja tydvalineet

Laadullista tutkimusta tekevin tutkijan on avoimesti myonnettivi, ettd tutkimus on subjektiivista
ja ettd hin itse on tutkimuksen keskeinen tutkimusviline. Siksi tutkimusraporttiin kuuluu usein
kuvaus tutkijan taidoista, kokemuksesta ja koulutuksesta.

Yhti tirkedd kuin tutkijan huolellinen valmistautuminen ja koulutus haastatteluun, on myos tutki-
musvilineiden huolellinen laadinta teoriaan tai kirjallisuuteen perustuen — haastattelussa teemarun-
gon ja havainnoinnissa havainnointilomakkeen laadinta. Haastattelututkimuksessa teemarunko
madrittelee sen, saadaanko haastateltavilta tutkimusongelmaa valaisevaa tietoa (vrt. validiteetti).
Yhti tirkedd on se, ettd tutkittavilla on mahdollisuus haastattelun aikana kertoa omia ajatuksiaan
aiheesta, myo6s — ja erityisesti — sellaisia, joita tutkija ei ole osannut odottaa. Laadullisen tutkimuksen
raportissa onkin usein kuvaus haastattelun onnistumisesta ja ilmapiiristd seka tutkittavien kayttay-
tymisestd. Tutkijan on hyvi kirjoittaa itselleen muistiin tuntemuksiaan tutkimustilanteesta heti
haastattelun jilkeen ja arvioida tutkittavien kédyttidytymistd, asennoitumista ja esimerkiksi tiedonta-
soa, eli reflektoida tilannetta jilkikiteen (vrt. reflektiivisyys).

17.3.4 Aineiston kasittely

Mukaan wvalittujen tutkittavien ja tutkijan henkilokohtaisten ominaisuuksien lisaksi tutkimuksen
laatuun vaikuttaa aineiston tallentaminen ja kisittely. Haastattelujen nauhoitus antaa paremman
pohjan analyysille sekd tehtyjen johtopéddtosten tarkistamiselle kuin haastattelun aikana tehdyt
muistiinpanot. Jos mahdollista, haastattelut kannattaakin aina nauhoittaa. Mikdli tahdn ei kadytin-
n6ssi ole mahdollisuutta, voidaan kiyttia myos kenttimuistiinpanoja. Kenttdmuistiinpanoihin voi-
daan pédtyid esimerkiksi arkaluontoisen aiheen takia tai jos nauhoituksen arvioidaan estdvin haas-
tateltavien vapaata kerrontaa, tai silloin, kun tutkittava kieltaytyy nauhoituksesta. Lisiksi on syyta
huolellisesti pohtia, mitka ovat tutkimuksen tavoitteet ja onko kenttimuistiinpanot riittavit vastaa-
maan asetettuihin tavoitteisiin. Mikéli tavoitteena on tutkia syvillisesti esimerkiksi haastateltujen
kasityksid tai kommunikaatiota, kenttimuistiinpanot tuskin ovat riittdvit. Jos sen sijaan haetaan
esimerkiksi mielipiteitd johonkin konkreettiseen asiaan, kuten kehittdmistoiveita vuoronumerojir-
jestelmin pystyttamiseksi, voi kenttdmuistiinpanot olla aivan perusteltu vaihtoehto. Till6in on tir-
kedd, ettd haastattelija on sisdistinyt tutkimuksen tavoitteet ja tietdd etukiteen, mitkéd asiat on eh-
dottomasti kirjattava muistiin.

My®6s haastattelujen purkamisessa voi tehda erilaisia valintoja. Yleensa haastattelut kirjoitetaan auki
sanasta sanaan eli litteroidaan. Haastattelujen purkamisen tarkkuus vaihtelee tutkimuksen tavoit-
teiden ja valitun analysointimenetelmin mukaisesti. Haastateltavan kertomat asiasisillt voi my0s
purkaa omin sanoin tekstiksi. Tutkimuksen luotettavuuden kannalta tima ratkaisu on kuitenkin
kaikkein huonoin, silld ndin tehdessddn tutkija tekee jo paljon tulkintaa merkityksellisistd asioista.
Lisdksi tutkittavan nikékulma vihenee huomattavasti. Litterointia kisitellddn tarkemmin luvussa
16. Laadullisen aineiston analyysi.
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17.3.5 Aineiston analysointi

Aineiston analysointi on yksi tutkimuksen kriittisimmistd vaiheista. Lukijan tulee voida arvioida
raportin perusteella analyysin etenemista ja siitd vedettyjen paitelmien luotettavuutta (vrt. siirretta-
vyys, vahvistettavuus). Laadullista tutkimusta tekevan tutkijan tulee muistaa myos oma subjektiivi-
suutensa: tulokset ovat aina yhden tutkijan tai tutkimusryhman muodostama tulkinta tutkittavasta
aitheesta tiettynd ajankohtana. Siksi tutkijan tulee tehda jatkuvaa itsearviointia analyysiprosessin ai-
kana (vrt. reflektiivisyys). Hin voi kysya itseltadn, milld perusteella han tekee koodauksia, mita kri-
teereitd hinelld on kidytossdin ja kuinka hyvin tehdyt johtopaitokset vastaavat sitd, mitd aineisto
kertoo.

Luotettavien paitelmien vetimiseksi analyysin on oltava riittavaa. Tama tarkoittaa sitd, ettd paatel-
mit on testattava mahdollisimman useasti ja laajasti valttden lilan nopeaa tulkintaa (vrt. uskotta-
vuus). Lisaksi johtopiitokset tulee vetdd koko aineistosta, ei ainoastaan aineiston osasta, esimer-
kiksi yhden haastattelun perusteella. Yksi mahdollisuus testata tekemiinsé tulkintaa ja aineistonsa
riittdvyyttd on jakaa se kahtia. Ensimmidiselld puoliskolla tehdyn analyysirungon ja johtopaitokset
vol testata toisella aineiston puoliskolla. Mikali aineisto osoittautuu riittamattomaksi, voidaan ke-
ritd lisdaineistoa analyysin loppuvaiheessa.

Silverman (2001) esittad useita analysointitapoja, joiden kaytt6 lisad tehtyjen johtopaitosten luotet-
tavuutta: aineiston vertailu (constant comparative method), laskeminen (kvantification) ja poik-
keavien tapausten etsintid (deviant case analysis). Analysoinnissa tehdyt vertailut aineiston sisalld eri
luokissa, esimerkiksi eri haastateltavien vililld tai sukupuolten vililld, osoittavat eroja niissi ryh-
missa ja antavat mahdollisuuden yksityiskohtaisempien johtopaitosten tekemiseen. Tapausten las-
keminen tekee analyysin systemaattiseksi ja on hyvi apukeino sidnnénmukaisuuden tunnistami-
seen.

Analyysin luotettavuutta (vrt. riippuvuus) voi parantaa kayttaimilld kahta koodaajaa. Jos koodaukset
ovat yhtenevid, ovat analyysin luokittelu- ja tulkintasaannét riittavan yksiselitteiset ja tulokset luo-
tettavia. Mikli ne eivit ole, on jokainen ristiriitainen koodaus kaytivi lipi keskustellen ja tehtiva
péatos lopullisesta luokasta. Mikili analyysin tekee vain yksi tutkija, voi koodauksen luotettavuutta
parantaa tekemilld se kahteen kertaan eri aikoina.

Esimerkki 1. Katri Hdmeen-Anttilan (2006) lasten laakekasvatusta kehittdneessa tutkimuk-
sessa tutkija koodasi lasten ryhmadkeskusteluaineiston kesakuussa ja syyskuussa ja pyrki ndin
lisaamaan analyysin luotettavuutta. Ndiden kahden koodauskerran vertailussa paljastui koh-
tia, joissa tutkija oli koodannut asian eri tavoin. Naissa tapauksissa han palasi takaisin alku-
peraisiin haastattelunauhoihin, joiden perusteella han teki paatdksen lopullisesta koodauk-
sesta. Jokaisesta ratkaisusta han kirjoitti perustelut tutkimuspaivakirjaan.

Tietokoneohjelman kiytt6 analyysin apuna

Tietokoneohjelmien kaytté analyysin apuvilineend voidaan katsoa yhdeksi tutkimuksen luotetta-
vuutta lisadviksi tekijaksi. Tatd voi perustella esimerkiksi silld, ettd ohjelmasta nikee heti, onko
kyseinen aineistonpatka koodattu johonkin teemaan. Ohjelman avulla voi my6s tehda tarkentavia
hakuja tai tarkistaa hakutoiminnon avulla, ettd koodaus on ollut systemaattista. Ohjelmat auttavat
aineiston hallintaa ja kisittelya. Niiden kaytto ei kuitenkaan automaattisesti takaa laadullisen aineis-
ton analyysin luotettavuutta ja onnistumista, silld talléinkin tutkija on se, joka vastaa tulkinnasta ja
luokitteluperiaatteista. Kiytinnon merkitysti tietokoneohjelman kaytolld on varmasti silloin, kun
analysoitavana on suutri aineisto.

170



17.4 Tutkimusprosessin kuvaus

Tutkimuksen luotettavuuden arvioimiseksi lukija tarvitsee kasityksen koko tutkimusprosessista ja
tutkimuksesta kokonaisuutena (vrt. siirrettavyys, uskottavuus, vahvistettavuus). Erityisen tirkedd
on, ettd lukija pystyy seuraamaan tutkijan paittelyketjua ja pystyy ndin arvioimaan, mista tutkimuk-
sen tulokset on vedetty. Tallaista arvioitavuutta voi lisitd raportoimalla, miten ja milld perusteella
aineisto on koodattu, millaisia analyysiyksikoitd tutkija on kayttinyt, miten aineiston analyysipro-
sessi on edennyt ja mitd kautta syntyneet kasitteet tai teemat on muodostettu. Lisaksi tutkijan kan-
nattaa lisita tekstiin katkelmia — sitaatteja — kuvaamaan aineistoa, misti johtopadtokset on vedetty.

Tutkimusprosessin raportoinnin riittavan tarkkuuden takaamiseksi on tirkeaa kirjoittaa tutkimus-
paivikirjaa (vrt. reflektiivisyys). Sithen voi kirjata tarkasti tutkimuksen kulun, omat ajatukset, koke-
mukset ja tutkimuksen aikana tapahtuvat muutokset. Raportointivaiheessa voi palata omiin muis-
tiinpanoihinsa ja hyodyntda niitd. Laadullisten tutkimusten ongelmana on kuitenkin usein se, ettd
analyysiprosessin kuvaus jaa puutteelliseksi, eikd prosessia kuvata riittivan tarkasti ja lapindkyviksi.

Kaiken kaikkiaan laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arvioinnin pohjana on huolellinen rapor-
tointi. Raportin kirjoittamiseen kannattaakin kayttda aikaa ja nihda vaivaa. Tekstid kannattaa lue-
tuttaa muilla ja pyytda siithen kommentteja, jotta saa kisityksen siitd, pystyyko tutkimuksesta tieta-
miton seuraamaan tutkijan paattelyketjua.

Laadullisen tutkimuksen tavoitteena on luoda mahdollisimman todenmukainen kuvaus tutkitta-
vasta ilmiGsta tietyssad ajassa ja paikassa, ymmartda tutkittavaa ilmiotd, tapausta, ja ennen kaikkea
luoda siitd teoreettinen nakemys. Kyse onkin siitd, miten hyvin tutkija kuvaa tutkittavana olevan
ilmi6n aineistonsa avulla ja miten hyvin hin onnistuu kisitteellistiméan sen. Siksi yksi laadullisen
tutkimuksen arviointiperusteista on empirian ja teorian vuoropuhelu ja se, kuinka onnistuneesti
tutkija pystyy raportissaan kuvaamaan teoreettisen tulkinnan tutkimastaan ilmiosta. Ilman vahvaa
teoriapohjaa laadullisen tutkimuksen analyysi jad herkisti kuvailevalle tasolle. Laakealan laadulli-
sissa tutkimuksissa onkin havaittu puutteita, erityisesti teorian hyodyntimisessd, tutkimusmetodo-
logiassa ja raportoinnissa.

17.5 Yleistettavyys

Laadullinen tutkimus ei ole samalla tavoin kiinnostunut tulosten tilastollisesta yleistettivyydesta
kuin kvantitatiivinen tutkimus. Laadullisessa tutkimuksessa ei yleensd puhutakaan yleistettivyy-
destd, vaan mahdollisuudesta tulkintojen siirrettivyyteen muihin konteksteihin. Silverman (2001)
ehdottaa joitakin tapoja yleistettavyyden mahdollistamiseksi. Néihin kuuluu omien tulosten vertaa-
minen aiempiin tutkimustuloksiin, tutkittavien tavoitteellinen valinta ja uusien tutkittavien kayttd-
minen mahdollisten tulkintojen vahvistamiseksi. Tulosten yleistettivyyden pohtiminen tutkimus-
raportissa on joka tapauksessa tirkeda, mutta siina ei pida kapea-alaisesti keskittya ainoastaan haas-
tateltavien lukumairin pohtimiseen.

X 3k >k

Vaikka laadullisen tutkimuksen toteuttaminen luotettavasti voi tuntua aluksi haastavalta, ei kannata
lannistua. Ei my6skain kannata lahted tekemédn haastatteluja tai havainnointeja suin pain. On tir-
kedd pohtia ja suunnitella huolellisesti koko tutkimusprosessi: tavoitteet, asetelma, menetelmit ja
tutkimuksen merkitys. Tutkimusta voi oppia vain tekemilld. My6s virheistd ja huonosti toimivista
paitoksistd kannattaa ottaa oppia. Vaikka laadullinen tutkimus on haastavaa, se on my6s joustavaa:
tutkija voi palata tarkentamaan omia tavoitteitaan ja oletuksiaan, hin voi keritd aineistoa lisda ja
perehtya uudelleen taustakirjallisuuteen tarkentaen omaa teoreettista viitekehystaéin.
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Taulukon 3 kysymysten avulla voi arvioida laadullisen tutkimuksen luotettavuutta. Tutkimuksen
raportoinnin avuksi on kehitetty my6s erilaisia tarkistuslistoja (esim. COREQ, SRQR), joiden
avulla voi tarkastella ja arvioida laadullisen tutkimuksen luotettavuutta.

Taulukko 3. Kysymyksia laadullisen tutkimuksen luotettavuuden arviointiin.

Kysymyksia

Onko tutkimuksen tavoitteet selkedsti maaritelty?

Mika on tutkimuksen taustateoria? Minka tutkimuksellisen aukon suunniteltu tutkimus tayttaa?

Voidaanko suunnitelluilla tutkimusmenetelmilla ja asetelmalla saada vastaus tutkimuksen tavoitteisiin?
Onko teoreettinen viitekehys linjassa tutkimuksen tavoitteiden kanssa? Onko menetelma ja tutkimusvali-
neet, kuten haastattelurunko tai havainnointilomake linjassa tavoitteiden ja teorian kanssa?

Mitka ovat tutkijan taustasitoumukset ja oletukset? Onko nama tiedostettu ja raportoitu tutkimuksessa?
Ovatko tutkijan ratkaisut ja toimintatavat avoimesti ja selkeasti kuvattuja?

Onko aineiston keruu tapahtunut systemaattisesti ja tavoitteellisesti? Miten tutkittavat on valittu mukaan
tutkimukseen?

Onko aineiston analyysi tapahtunut systemaattisesti ja tarkkojen periaatteiden perusteella? Miten analyysin
luotettavuutta on pyritty lisdadmaan?

Vastaavatko tulokset tutkimuksen tavoitteisiin ja onko niita analysoitu taustateorian valossa?

Mita tutkija on oppinut tutkimusprosessin aikana? Mita kannattaisi jatkossa tehda toisin? Mitka ratkaisut
toimivat ja miksi, ja mitka ratkaisut olivat heikosti toimivia ja miksi?
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18. Triangulaatio - Erilaisten tutkimuksellisten lahestymistapojen
yhdistaminen

Laidkealalla tutkittavat ilmiot ovat usein moniulotteisia ja edellyttivit monipuolista tutkimusotetta
ja laaja-alaista tarkastelua. Yhdelld tutkimusmenetelmilld voidaan asiaa tutkia vain tietysta, rajatusta
nikokulmasta kisin. Jokaisella tutkimusmenetelmilld on my6s omat vahvuutensa ja heikkoutensa.
Tutkimuksissa onkin lisddntynyt lihestymistapojen yhdistdminen, mika tarkoittaa sitd, ettd kéyte-
tddn useampaa eri tutkimusmenetelmia, tutkimusaineistoja, tutkijaa tai taustateoriaa ilmién moni-
puolisemman tarkastelun mahdollistamiseksi. Esimerkiksi lidkeneuvonnan toteutumista ja laatua
tutkittaessa voidaan asiakkaiden kokemuksia selvittdd haastattelujen avulla ja lisaksi tietoa todelli-
sesta lidkeneuvontatapahtumasta haamuasiakastutkimuksella. T4llaista lihestymistapojen yhdista-
mistd samassa tutkimuksessa kutsutaan triangulaatioksi. Tdssd luvussa kasitellddn triangulaatiota,
sen erilaisia muotoja ja kdyttoémahdollisuuksia tutkimuksen toteuttamisessa.

18.1 Triangulaation maarittely

Triangulaatiolla tarkoitetaan erilaisten menetelmien, aineistojen tai teorioiden yhdistamista tai use-
amman tutkijan kaytt6d tutkimuskohteen monipuolisen tarkastelun saavuttamiseksi. Kirjallisuu-
dessa kaytetain hyvin yleisesti myOs muita termeja useamman eri menetelmin hyodyntimisesta
yhdessa tutkimuksessa, kuten menetelmien yhdistiminen (mixed methodology), monimetodinen
lihestymistapa (multiple measuremant) tai kiteyttiminen (crystallization). Esimerkiksi menetel-
mien yhdistimiselld, mixed methodogylla viitataan yleensi kvalitatiivisen ja kvantitatiivisen mene-
telman hyodyntimiseen samassa tutkimuksessa.

18.2 Triangulaation muodot

Triangulaatio voi ilmeti eri muodoissa, esimerkiksimetodologinen, aineisto-, tutkija- ja teoreettinen
triangulaatio.

Menetelmitriangulaatio tai metodologinen triangulaatio tarkoittaa useamman erilaisen menetelmin
yhdistdmistd. Tutkimuksessa voidaan yhdistad kaksi erilaista kvantitatiivista tai kvalitatiivista me-
netelmai, tai kvantitatiivinen ja kvalitatiivinen tutkimusmenetelma. Samassa tutkimuksessa voidaan
esimerkiksi kdyttda haastattelua ja havainnointia, tai kayttiaa ryhmikeskustelua kyselylomakkeen laa-
timisen apuna.

Menetelmatriangulaatiota on tarkasteltu myos erottamalla triangulaatio menetelman sisilld ja me-
netelmien vililli. Menetelman sisilld olevassa triangulaatiossa voidaan tutkimuskohdetta tutkia eri-
tyyppisten kysymysten avulla. Esimerkiksi kyselytutkimukseen voidaan yhdistid seka oikein—vii-
rin-vaittimid tai likert-asteikollisia kysymyksia ettd avoimia kysymyksid. Menetelmien vilisessd tri-
angulaatiossa yhdistetadn kaksi erilaista tutkimusmenetelmai, esimerkiksi kysely ja haastattelu.

Aineistotriangulaatiossa tutkija yhdistdd eri menetelmin kerittyjé aineistoja. Tutkija voi esimerkiksi
yhdistda eri lehdistd samaan tapahtumaan tai teemaan liittyvid dokumentteja ja raportteja. Lahto-
kohtana tulee kuitenkin olla se, ettd tutkimus toteutetaan suunnitelmallisesti ja systemaattisesti tut-
kimuksen tavoitteiden mukaisesti. Taman vuoksi aineistotriangulaatioksi ei voi kutsua summittai-
sesti ja perusteettomasti kerattyjen aineistojen yhdistimista toisiinsa, vaan tutkimuksen tavoitteiden
mukaisesti.

Tutkijatriangulaatiossa kaksi tai useampi tutkija suorittaa tutkimusta yhta aikaa. T4ll6in tutkijat voi-
vat osallistua samanaikaisesti aineiston tallentamiseen, esimerkiksi kaksi tutkijaa voi havainnoida
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samaa tilannetta yhta aikaa. Toinen muoto on kayttda kahta tutkijaa laadullisen aineiston analysoin-
nissa. Siind tutkijat suorittavat laadullisen analyysin toisistaan riippumatta, jonka jilkeen tuloksia
verrataan, mahdollisista eroavaisuuksista keskustellaan ja niistd sovitaan. Menetelmén avulla on
mahdollisuus lisdtd analyysin luotettavuutta, reliabiliteettia. Vaikka analysointi tehddidn itsendisesti,
on analysointikriteerit oltava etukiteen selkedsti kirjattuna. Useamman tutkijan kayton etuna on se,
ettd heiddn on keskusteltava havainnoistaan ja nikemyksistidn tutkimuksen ja analyysiprosessin
aitkana ja pddstavid yksimielisyyteen tuloksista. Yhteisty6 tarjoaa usein myos laajempia nikékulmia
tulosten tarkasteluun.

Teoreettisessa triangulaatiossa ilmi6ta ldhestytdin eri teorioiden nakokulmasta ja tuloksien tulkin-
nassa kidytetdin apuna erilaisia teorioita. Triangulaatio voi esiintyd myo6s tieteenalojen vilisend, jol-
loin tutkija ratkoo tutkimusongelmaa eri tieteenalojen nikokulmasta kisin. Tieteenalojen vilinen
tutkimusyhteistyé on yleistd terveydenhuollon tutkimuksissa.

Esimerkki 1. Taina Oravaisen (2019) pro gradu tutkielmassa Sahkoisten reseptien uudista-
miskaytannot lddkarin ndkdkulmasta hyddynnettiin menetelmatriangulaatiota. Aihetta tutkit-
tin havainnoimalla reseptien uudistamistilanteita seka toteuttamalla |aakareille kaksi ryhma-
haastattelua aiheesta.

Esimerkki 2. Ilona Sddervikin ja kumppaneiden tutkimusprojektissa farmaseuttisen asian-
tuntijuuden kehittymisestd hyédynnettiin monenlaisia triangulaation muotoja (Sédervik ym.
2021a, 2021b). Tutkimuksessa kaytettiin teoriatriangulaatiota. IImidn tutkimisessa yhdistet-
tiin Vosniadoun (2008) ja Chin (2013) kasitteellisen muutoksen nakdkulmia oppimiseen yh-
distellen tata Ericssonin (2016) ja Boshuizenin ja Schmidtin (2008) teoriaan asiantuntijuuden
kehittymisesta tieteenalaspesifistd nakdkulmasta. Nama eri traditiot muodostivat tutkimus-
projektin teoreettisen ja menetelmallisen pohjan kahteen eri osatutkimukseen. Tutkimuksessa
kaytettiin my6s menetelma- ja aineistotriangulaatiota eli ilmidta tutkittiin usealla eri menetel-
malld. Tutkimus toteutettiin seurantatutkimuksena tutkien farmasian opiskelijoita kahden
vuoden aikana. Opiskelijoiden kasitteellista ymmarrysta ja sen muuttumista tutkittiin seka
monivalintoja etta avoimia case-tyyppisia tehtavia sisdltavan osaamistehtavan avulla (Séder-
vik ym. 2021a). My0ds rekisteridataa opiskelijoiden paasykoe- ja opintosuorituksista hyédyn-
nettiin aineistona.

Toisessa osatutkimuksessa (Sédervik ym. 2021b) tutkittiin opiskelijoiden kognitiivista proses-
sointia heidan lukiessaan autenttisia asiakaskohtaamisia jaljittelevia tapauksia. Tata tutkittiin
kayttden eye-tracking -silmanliikemenetelmaa, jossa opiskelijoiden silmanliikkeet taltioidaan
tehtavan suorittamisen aikana. Silmanliikemenetelma antaa tietoa huomion kiinnittymisesta
ja siten kognitiivisesta tiedon prosessoinnista paattelyprosessin aikana. Lisaksi opiskelijoille
toteutettiin silmanliiketutkimuksen jalkeen niin kutsuttu stimulated recall -haastattelu ja ky-
sely silmanliikemenetelmaaineiston taydentamiseksi ja ymmartamiseksi. Kummankin osatut-
kimuksen tulosten analysoinnissa kaytettiin tutkijatriangulaatiota. Osaamistehtdvien analy-
sointi ja pisteytys, seka stimulated recall-haastatteluiden ja kyselyiden analysointi toteutettiin
kolmen tutkijan kesken. Tutkijat analysoivat aineiston itsendisesti ja pisteytyksen yhtenevyy-
den todentamiseksi laskettiin arvioitsijareliabiliteetti (inter-rater -reliability). Triangulaatiota
hyédyntamalla pystyttiin tutkimaan farmaseuttisen asiantuntijuuden kehittymistda huomatta-
vasti monipuolisemmin kuin yksittaisellda menetelmalla tai aineistolla.

18.2.1 Triangulaation toteutustavat: tutkimusasetelma ja aika

Triangulaatiota voidaan tarkastella my6s ajan nikékulmasta katsottuna. Esimerkiksi Tashakkori ja
Teddlie (1998) ovat lihestyneet sitd menetelmien kiyton ja tutkimusasetelman mukaan. He ovat
tarkastelleet triangulaatiota menetelmien perikkiisyyden tai yhtdaikaisuuden periaatteella. Perak-
kiisessd yhteiskdytossa kiytetidn ensin kvalitatiivista tai kvantitatiivista tutkimusta, jota seuraa toi-
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nen, eri lihestymistavan omaava tutkimus. Talloin esimerkiksi tutkija voi ensin toteuttaa ryhma-
haastattelun ja muotoilla tulosten pohjalta kyselylomakkeen. Yhtiaikaisessa asetelmassa kvantita-
tiivinen ja kvalitatitvinen aineisto keritiin samaan aikaan ja analysoidaan toisiaan tdydentavill ta-
valla.

Toisena lihestymistapana voidaan erotella dominoiva ja vahemmin dominoiva tutkimusasetelma
perakkiisend tai samanaikaisena kayttona. Tédssd asetelmassa painopiste on joko kvantitatiivisessa
tai kvalitatiivisessa tutkimuksessa, jota tiydennetdin vastakkaisella ldhestymistavalla. Tyypillinen
esimerkki voi olla esimerkiksi aineiston kerddminen kvantitatiivisen menetelman avulla (esimerkiksi
viestokysely), jonka jalkeen aineistoa taiydennetidan pienimuotoisella laadullisella tutkimusmenetel-
malld (esimerkiksi teemahaastattelu).

Esimerkki 3. Ilona Sddervikin ja kumppaneiden (2021a) farmaseuttisen asiantuntijuuden ke-
hittymista tutkivassa tutkimuksessa on esimerkki myds dominoivasta ja vahemman domi-
noivasta tutkimusasetelman kaytésta. Syksylla 2018 yhteensa 126 ensimmaisen vuoden far-
masian opiskelijaa teki biotieteisiin liittyvia osaamistehtavia ja kevaalla 2019 yhteensa 81
ensimmaisen vuoden opiskelijaa vastasi samoihin tehtaviin. Tama tehtava toimi dominoivana
menetelmana. Vahemman dominoivana tutkimusmenetelmana oli 33-likert-kysymysta sisal-
tava kyselytutkimus, joka mittasi opiskelijoiden tieteenalakohtaisia episteemisia kasityksia.
Lisaksi kerattiin opiskelijoiden paasykoe- ja opintomenestystiedot. Tavoitteena oli saada mo-
nipuolisempi kasitys opiskelijoiden osaamisen, episteemisten uskomusten, lahtdtasotietojen,
opintomenestyksen ja opintojen etenemisen yhteydesta toisiinsa.

18.3 Triangulaation soveltamismahdollisuudet

Triangulaation avulla on mahdollisuus saada tutkimuskohteesta monipuolisempaa tietoa ja tarkas-
tella tutkimuskysymystd eri nakokulmista kasin ja tilld tavoin lisitd tutkimuksen luotettavuutta.
Triangulaation avulla on mahdollisuus vastata tutkimuskysymyksiin, joithin yhdelld menetelmalld ei
voida tai on vaikeaa vastata. Se voi auttaa ymmartimain monimuotoisia ilmiditi ja tarkastelemaan
todellisuuden rakentumista.

Triangulaatio tarjoaa mahdollisuuden eri menetelmien vahvuuksien hyédyntimiselle ja toisaalta
menetelmien heikkouksien vilttimiselle. Esimerkiksi haastattelun avulla on mahdollisuus tutkia
yksiléiden nakemyksia ja mielipiteitd tutkimusaiheesta, mutta havainnoinnin avulla saadaan tietoa
siitd, miten yksilot aidossa tilanteessa todella kiyttaytyvit. Toisena esimerkkind on kyselytutkimus,
jonka avulla voidaan kerita laajalta otokselta ithmisid tietoa esimerkiksi ladkkeiden kdytostd. Liittd-
milld kyselytutkimukseen esimerkiksi yksilohaastattelu, voidaan saada yksityiskohtaisempaa tietoa
yleistettdvin tiedon lisiksi. Haastattelussa voidaan esimerkiksi pyytad thmistd kertomaan, millai-
sissa tilanteissa hin kayttdd lidkkeitd ja mitd vaihtoehtoja lidkehoidolle hin harkitsee.

Triangulaation avulla voidaan saada tukea johtopaitosten ja tulkintojen tekemiseen. Loydokset
vahvistuvat, mikali kerityt tiedot ovat samansuuntaisia (convergent). Loydokset voivat olla my6s
toisiaan tiydentivid (complementary), mika tarkoittaa sité, ettd eri menetelmat yhdessa luovat tdy-
dellisemmin kuvan kokonaisuudesta. Tall6in esimerkiksi kvantitatiivisella menetelmilld keratiin
1lmiosta maarillistd tietoa (esim. tulot, ammattitausta tai farmaseuttien osallistuminen tdydennys-
koulutukseen) ja kvalitatiivisella menetelmalld ihmisten nakemyksia tutkittavasta asiasta, esimer-
kiksi lddkkeiden kaytosté tai farmaseuttien nikemyksisti lidkeneuvonnasta.

Triangulaatiota voidaankin kéyttdd tutkimustulosten validoinnissa, silld eri lahestymistapojen yh-

distimisen vuoksi mahdollistuu ilmion laajempi tarkastelu ja tulosten monipuolisempi tulkinta.
Esimerkiksi kyselyn avulla saadaan tietoa vain niistd asioista, joita lomakkeessa kysytaan. Talloin
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vol vaarana olla se, ettd jotain olennaista tutkimuksen tavoitteen tai tutkittavien nakokulmasta kat-
sottuna jaa kysymattd. Tamai voidaan valttda esimerkiksi toteuttamalla haastattelututkimus tai ryh-
mikeskustelu ennen kyselylomakkeen laatimista, minka tavoitteena on tunnistaa kaikki tutkittavan
nikokulmasta olennaiset asiat, jotta ne osattaisiin ottaa huomioon lomaketta laatiessa. Niin trian-
gulaation avulla voidaan varmistaa, ettd tutkimusviline on sisall6llisesti validi. Samalla tutkija voi
16ytdd poikkeamia ja ristiriitaisuuksia, jotka pakottavat hinet oman tutkimuksen ja asetelman uu-
delleen arviointiin. Mahdolliset ristiriitaiset tutkimustulokset voivat my6s auttaa tutkijaa havaitse-
maan tutkimuksen mahdolliset virheldhteet ja harhat. Esimerkiksi kyselytutkimuksessa yksilot saat-
tavat pyrkid vastaamaan sosiaalisesti toivottavalla tavalla, jolloin tuloksena voivat olla liian positii-
viset tulokset. Yhdistimallad kyselyyn esimerkiksi havainnointitutkimus voidaan saada tutkittavasta
lmi6std todenmukaisempi kuva.

Vaikka triangulaatiota voidaan kayttaa tulosten validoinnissa, sen kdytt6ad validiteetin lisidmisessa
on myos kyseenalaistettu. Huolimattomasti suunniteltu ja tehty haastattelu tai kysely johtaa heik-
koihin tuloksiin, vaikka useampia eri menetelmid tai aineistoja yhdistaisikin. Kirjallisuudessa on
kritisoitu my6s triangulaation teoreettisia liht6kohtia ja sitd, miten erilaiset tieteen traditiot ja tut-
kimuksen lahtokohdat on mahdollista sovittaa samaan tutkimukseen. Laadullinen tutkimus on esi-
merkiksi aikaan ja paikkaan sidottua, jolloin tutkija tarkastelee tutkittavaa ilmiota niissd olosuh-
teissa, joissa 1lmi6 tapahtuu. Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena ei silloin ole tulosten yleistettd-
vyys. Kvantitatiivinen tutkimus puolestaan pyrkii toistettavuuteen ja yleistettavyyteen, joten kvali-
tatiivisen ja kvantitatiivisen tutkimuksen tieteenfilosofiset lahtokohdat ovat keskeniin hyvin erilai-
sia. Sosiaalifarmasiassa triangulaation kiytt6d perustellaan yleensi kiytannollisin syin: tutkijat ker-
tovat kdyttavinsa niitd menetelmii, joiden avulla tutkimuksen tavoitteet saavutetaan.

18.4 Triangulaation avulla tuotetun aineiston analysointi

Erilaisin menetelmin keritty aineisto voidaan analysoida joko erikseen tai yhdistimallad aineistot.
Eri menetelmien avulla keritty tutkimusmateriaali voi tuottaa keskeniin ristiriitaista tai odottama-
tonta tietoa. Esimerkiksi haastattelussa yksilo voi kertoa kiyttineensa laakkeita tiysin ohjeiden mu-
kaan, mutta dokumenttien ja ohjeiden perusteella hin on kiyttinyt niitd ohjeista poikkeavalla ta-
valla. Yleensd nama poikkeavuudet ovat tutkittavan ilmién kannalta hedelmallisid. Mikali tutkija
kohtaa ristiriitaista tietoa, hin joutuu pohtimaan, mistd tima ristiriita johtuu. Hinen on pohdittava,
onko haastateltava esimerkiksi véiristellyt tietoja tahallisesti, vai onko hin tiedostamattaan kayttd-
nyt laakkeitddn vddrin. Toisaalta, jos eri menetelmit tarkastelevat tutkittavaa ilmiotd eri ndkokul-
mista kasin, ei samansuuntaisten tutkimustulosten saavuttaminen ole valttamittd mahdollista. Esi-
merkiksi farmaseuttien ja asiakkaiden nikemykset lidkeneuvonnan tarpeellisuudesta ja laadusta
voivat olla hyvinkin erilaisia. Tall6in tulokset tiydentivit toisiaan.

* ok %

Lihtokohtaisesti erilaisten tutkimusstrategioiden avulla voidaan saada laajasti tietoa tutkimusai-
heesta. Siksi triangulaatiota voidaan pitdi tirkednd ja hyvini lihestymistapana moniulotteisiin 1d4-
kealan tutkimuksiin. Triangulaation kiytto ei kuitenkaan saa olla itsetarkoitus, vaan tutkijan tulee
aina pohtia, milld keinoin hin voi parhaalla ja jarkevilld tavalla tutkia kohdettaan. Lisdksi tutkijan
tulee arvioida miksi ja miten eri tutkimusstrategiat palvelevat hinen tutkimustaan ja ovatko mene-
telmit ja taustateoria keskendin yhteensopivia ja uskottavia. Tutkijan tulee my6s perustella rapor-
tissaan triangulaation kéytto, ja pohtia, mita mahdollisia rajoitteita se aitheuttaa. Keskeistd on se,
ettd ei tehda sellaisia johtopédatoksid ja tulkintoja, joithin menetelmait ja aineistot eivit anna vas-
tausta.
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C LAAKEHOITOJEN TALOUDELLINEN ARVIOINTI

180



Piza Rannanbeimo, Janne Martikainen
19. Ladkehoitojen taloudellinen arviointi

Taloudellinen arviointi on terveys- ja lidketaloustieteen keskeinen osa-alue (Taulukko 1). Liike-
hoitojen taloudellisessa arvioinnissa verrataan arvioinnin kohteena olevan lidkehoidon kustannuk-
sia ja vaikutuksia yhteen tai useampaan vaihtoehtoiseen hoitoon tietyssia potilasryhmassa. Tassd
luvussa kuvataan, miksi ja miten lddkehoitojen taloudellista arviointia tehdddn sekd miten arvioin-
nin tuloksia voidaan hyoédyntdd paitoksenteossa. Lopuksi kdydddn lipi taloudellisen arvioinnin
rooli ladkkeiden hallitussa kdyttoonotossa seki erilaisten sopimusten ja rahoitusmallien arvioin-
nissa.

Taulukko 1. Alan keskeisia termeja.

Termi Maaritelma

Terveystaloustiede Taloustieteen ala, jossa tutkimuksen kohteena ovat terveys ja terveydenhuol-
tojarjestelmaan liittyva tuotanto ja kulutus seka voimavarojen kohdentaminen.
Tyypillisesti terveystaloustieteessa keskitytdan terveydenhuollon tehokkuuden,
vaikuttavuuden seka terveyteen liittyvien arvotusten ja kayttaytymisen analy-
sointiin ja ymmartamiseen. Terveystaloustieteen keskeisia tavoitteita ovat ter-
veydenhuoltojarjestelman tehokkuus ja oikeudenmukaisuus. Terveystaloustie-
teen tutkimuskohteita ovat muun muassa terveydenhuollon menetelmien ta-
loudellinen arviointi, terveyteen liittyva kdyttaytyminen ja erilaisten taloudellis-
ten ja muiden kannustimien vaikutukset nadiden kayttaytymismallien muokkaa-
miseen.

Ladketaloustiede Terveystaloustieteen osa-alue, joka on erikoistunut tutkimaan ladakehoitojen
kustannus- ja terveysvaikutuksia potilaiden, terveydenhuoltojarjestelman ja
yhteiskunnan nakdkulmista.

Taloudellinen arviointi Analyysi, jossa verrataan madritellylle kohdevaestolle annettavien vaihtoeh-
toisten interventioiden kustannuksia ja vaikutuksia.

19.1 Taloudellisen arvioinnin kayttétarkoitukset

Ladkehoitojen taloudellisen arvioinnin tarkoitus on informoida paatoksentekijoitd esimerkiksi siitd,
mitd hoitoja kannattaa korvata tai rahoittaa julkisin varoin. Tavoite on kiyttid terveydenhuollon
rajalliset voimavarat tehokkaasti ja oikeudenmukaisesti odotettavissa olevat terveyshycdyt maksi-
moiden. Piitoksenteossa kustannuksia tarkastellaan, teorian mukaan, vaihtoehtoiskustannuksina.
Vaihtoehtokustannus kisitteen liht6kohta on kiytettivissd olevien resurssien niukkuus suhteessa
tarpeisiin. Pddtos kayttdd voimavaroja esimerkiksi uuteen, vaihtoehtojaan kalliimpaan, lddkehoi-
toon tarkoittaa, ettd jonkin palvelujirjestelmin ennestdin tarjoaman palvelun saatavuutta joudu-
taan rajoittamaan. Uuden hoidon todellinen kustannus on se terveyshyoty, joka olisi voitu saavuttaa
kayttimalld voimavarat sithen palveluun, jonka tarjoamista joudutaan rajoittamaan.

Kaikkia hoitoja ei siis kannata tai voida ottaa kayttéon, johtuen muun muassa voimavarojen rajal-
lisuudesta. Lihtokohtaisesti julkisin varoin korvataan lddkehoitoja, joiden hoidollinen arvo on vi-
héistd suurempi ja kustannukset kohtuulliset hoidolliseen arvoon nidhden. Paitoksenteko on niyt-
to6n perustuvaa ja taloudellinen arviointi on osa padtoksenteossa tarvittavaa tietopohjaa. Talou-
dellisen arvioinnin avulla voidaan vastata mm. seuraaviin kysymyksiin:

e Onko arvioitava lddkehoito kustannusvaikuttava sen hoitovaihtoehtoihin verrattuna ole-

massa olevan niyton perusteella?
e Missi potilasryhmissd hoito on kustannusvaikuttavaa?
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e Mitd ovat olemassa olevan niyton keskeiset puutteet ja epavarmuuden lihteet? Kannat-
taako lisanayttod keritd epdvarmuuden vahentimiseksi?

Suomessa tahoja, jotka hyédyntavit taloudellisen arvioinnin tuloksia ovat esimerkiksi Ladkkeiden
hintalautakunta (Hila), Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) seki yliopistosairaa-
loiden hankintarenkaat. Hila paattad lidkekorvausjirjestelmin piiriin kuuluvat avohoidon ldakeval-
misteet ja vaatii ladkeyritykseltd terveystalousselvityksen uusista vaikuttavista aineista ja merkittd-
vistd kiyttoaiheen laajennuksista. Palko puolestaan antaa suosituksia uusien sairaalaldakkeiden kéy-
tostd osana julkista terveydenhuoltoa. Sairaalalidkkeiden hankinnoissa hyédynnetdian yliopistosai-
raaloiden hankintarenkaita, jotka tekevit yhteistyotd muun muassa uusien kalliiden sairaalaladkkei-
den hankinnassa. Lisdksi taloudellista arviointia hyddynnetdin esimerkiksi kansalliseen rokotusoh-
jelmaan ehdolla olevien rokotteiden arvioinnissa.

19.1.1 Taloudellinen arviointi I1addkkeen elinkaaren eri vaiheissa

Taloudellista arviointia tarvitaan lddkevalmisteen elinkaaren eri vaiheissa (Kuva 1). Keskeinen kayt-
totarkoitus on uuden valmisteen hinnan kohtuullisuuden arvioiminen korvattavuus- ja hintakasit-
telyssd tai kidyttoonotto- ja hankintapadtoksissi. Lisdksi taloudellisen arvioinnin tuloksia voidaan
kayttdd perusteluina hintaneuvotteluissa, kun pyritidin maarittimain sekd hoidon maksajaa etta lda-
keyritysta tyydyttavd kohtuullinen hinta ja sithen liittyvi ehdollisen korvattavuuden tai hallitun kayt-
to6noton sopimus. Erilaisia sopimus- ja rahoitusmalleja on esitelty yksityiskohtaisemmin kohdassa
19.9. Paatokset, sopimukset tai suositukset voivat olla miirdaikaisia, minkd takia kdyttoonoton jal-
keen tehddan myos uudelleen arviointeja.

My®0s uusi tai patvittynyt tutkimusndytté hoidon hyodyisté, haitoista tai kdytostd voi synnyttid tar-
peen taloudelliselle arvioinnille. Uusi ndytto voi perustua kliinisiin kokeisiin tai reaalimaailman da-
taan (RWD, real world data). RWD:lla tarkoitetaan muun muassa potilaiden terveydentilaan tai
terveydenhuollon palvelujen kiytt6on liittyvad dataa, jota kertyy erilaisiin tietovarantoihin kuten
potilas- ja asiakastietojirjestelmiin tai rekistereithin. Reaalimaailman niytt6 (RWE, real world evi-
dence) on niyttdd, joka perustuu RWD:n analysointiin tutkimuksellisin menetelmin.

My6s muuttunut markkinatilanne, kuten uusien hoitovaihtoehtojen kiyttéonotto tai hoitovaihto-
chtojen patenttisuojan raukeaminen, voi vaikuttaa hoidon taloudelliseen arvoon. Markkinatilanteen
muutos voi luoda tarpeen lddkkeen hinnan kohtuullisuuden uudelleen arvioinneille tai kilpailutuk-
selle. Lisiksi ladkkeen kdyttoonoton jilkeen voi tulla tarve arvioida, miten erilaiset hoidon toteu-
tuksen optimointiin tahtdavit muutokset (esimerkiksi rajaus hoidon kestoon tai kohdentaminen
vain tietyille potilasryhmille) tai interventiot (esimerkiksi hoitoon sitoutumiseen tukemiseksi) vai-
kuttavat hoidon kustannusvaikuttavuuteen.
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Kuva 1. Taloudellinen arviointi tukee hoidon kayttéon liittyvaa paatoksentekoa ja hankintoja laa-
kevalmisteen elinkaaren eri vaiheissa. RWD = reaalimaailman data (real world data); RWE = reaa-
limaailman naytté (real world evidence), PLEG = myyntiluvan/kdyttéonoton jalkeen kertyva naytto
(post licence/launch evidence generation).

19.2 Taloudellisen arvioinnin vaiheet

Ladkehoitojen taloudellinen arviointi perustuu tyypillisesti padtosanalyyttiseen mallinnukseen. Mal-
linnus on yksinkertaistettu kuvaus todellisuudesta ja sen avulla voidaan yhdistda erilaisia tietoja eri
lihteistd. Joskus taloudellinen arviointi voi perustua myds yhteen satunnaistettuun kokeeseen tai
muuhun vertailevaan tutkimukseen, jolloin mallintamista ei tarvita. Tallainen tilanne on kuitenkin
poikkeuksellinen, koska tyypillisesti tutkimusten seuranta-ajat ovat taloudellisen arvioinnin niaké-
kulmasta litan lyhyitd. Toisin sanoen tutkimuksen rajallisen seuranta-ajan puitteissa ei voida arvi-
oida kaikkia hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia, jotka ovat potilaan ja paatoksenteon kannalta
merkityksellisid.

Mallinnukseen pohjautuvan taloudellisen arvioinnin keskeiset vaiheet on esitetty kuvassa 2. Naiden
vaiheiden havainnollistamiseen kdytetidn tdssid luvussa esimerkkind Hartin ja kumppaneiden
(2020) rakentamaa terveystalousmallia, jonka avulla he havainnollistivat Excel- ja R-ohjelmien kayt-
tod nykyaikaisessa kustannusvaikuttavuusanalyysissd. Hartin ja kumppaneiden kuvitteellisessa esi-
merkissd mallinnetaan uuden CAR-T -soluhoidon kustannusvaikuttavuutta verisyévin hoidossa.
CAR-T -hoito valmistetaan potilaan omista valkosoluista, jotka on eristetty potilaan veresti ja gee-
nimuokattu laboratoriossa. Kyseessi on yhtena infuusiona annettava pitkille kehittynyt terapia
(ATMP, Advanced Therapy Medicinal Product), jonka hinnaksi kuvitteellisessa esimerkissd on ase-
tettu 150 000 € yhta potilasta kohden. Hoidon annostus eli potilaalle annettavien solujen maird on
riippuvainen potilaan painosta. Valmisteen hinta on kuitenkin kaikilla annoksilla sama.
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Kuva 2. Mallinnukseen perustuvan taloudellisen arvioinnin vaiheet. KVA = kustannusvaikuttavuus-
analyysi; KUA = kustannusutiliteettianalyysi; KMA = kustannusten minimointianalyysi.

19.3 Tavoitteiden maarittely

Taloudellinen arviointi aloitetaan méarittelemilld arvioinnin tavoite ja rajaukset. Tassd hyodynne-
tidn usein niin sanottua PICO-lihestymistapaa, jonka avulla mairitellidn arvioinnin kohteena
oleva potilasjoukko (P, patient, population), arvioitava ladkehoito (I, intervention), vertailuhoidot
(C, comparison) ja arvioinnin lopputulokset (O, outcome). Kuvitteellisen CAR-T -esimerkkiarvi-
oinnin tavoite ja rajaukset ovat taulukossa 2. Tavoitteiden maarittely linkittyy muihin analyysin
menetelmivalintoihin, joita on kisitelty kohdassa 19.4.

Taulukko 2. Esimerkki arvioinnin aiheen rajauksesta PICO-periaatteen mukaisesti.

Lapsipotilaat ja nuoret aikuispotilaat, joiden harvinainen verisyopa on uusiutunut kaksi kertaa tai use-

P ammin
| Uusi CAR-T -soluhoito
C Solunsalpaajahoito
Lisdelinvuodet
o Laatupainotetut lisdelinvuodet, QALY (Quality-Adjusted Life Year)

Kustannukset
Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde, ICER (incremental cost-effectiveness ratio)

CAR-T -esimerkkiarvioinnissa tavoite on vastata kysymykseen: Tulisiko uuden valmisteen kiytto
korvata julkisin varoin tietyntyyppistd verisyOpaa sairastavien potilaiden hoidossa? Esimerkkiarvi-
oinnin kohteena olevan potilasjoukon (P) maarittely perustuu uuden CAR-T-valmisteen kuvitteel-
liseen kayttoatheeseen. Vertailuhoitona (I) on solunsalpaajahoito, joka vastaa arvioinnin kohteena
olevan verisyovin kuvitteellista nykyista hoitokéytint6éd. Tyypillisesti valmisteen myyntiluvan mu-
kainen kiyttdaihe on lihtokohta arvioinnin kohteena olevan potilasjoukon madrittimiseen. Rele-
vantin vertailuhoidon tai hoitojen valinta perustuu puolestaan kansalliseen, pohjoismaiseen tai eu-
rooppalaiseen hoitosuositukseen seka kliinisen asiantuntijoiden nikemyksiin hoidon asemoitumi-
sesta osaksi hoitokaytint6ja. Taloudellisen arvioinnin tulos (O) raportoidaan tyypillisesti inkremen-
taalisena kustannusvaikuttavuussuhteena (ICER, incremental cost-effectiveness ratio).

19.3.1 Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde, ICER

Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde on taloudellisen arvioinnin keskeinen tulosmuut-
tuja. Se kertoo, kuinka paljon arvioinnin kohteena olevan hoidon lisiterveyshyoty-yksikko (esimer-
kiksi laatupainotettu elinvuosi, QALY) keskimiirin maksaa jo kdytossd olevaan hoitovaihtoehtoon
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verrattuna. Se lasketaan jakamalla vertailtavien hoitojen odotettujen kustannusten erotus odotettu-
jen terveysvaikutusten erotuksella.

Choi —CHoi AC
ICER — Hoito A Hoito B =< k
Hyoito A—HHoito B AH

missa

C = keskimairiiset kustannukset

H = keskimiariiset terveysvaikutukset

AC = keskimairiisten kustannusten erotus

AH = keskimiariisten terveyshy6tyjen erotus

k = kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo (euroa per terveyslisahyoty-yksikko)

Paitoksenteossa ICER-estimaattia voidaan verrata maksuhalukkuuden (WTP, willingness to pay)
tai kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoon (k, cost effectiveness threshold). Kynnysarvon vertailu
soveltuu tilanteisiin, joissa arvioinnin ja paatoksenteon kohteena on seki vertailuhoitojaan vaikut-
tavampi ettd kustannuksiltaan kalliimpi hoito. ICER:n hy6dyntamistd paatoksenteossa on kuvattu
yksityiskohtaisemmin kohdassa 19.8.

19.3.2 Nettorahahyéty ja nettoterveyshyoty

ICER-estimaatin tulkintaan ja kiytt66n paitoksenteossa liittyy tiettyja rajoituksia, minkad vuoksi
mallinnuksessa ja tulosten raportoinnissa kiytetian my6s ICER-estimaatista johdettuja nettoraha-
hy6ty (NMB, net monetary benefit) ja nettoterveyshyoty (NHB, net health benefit) -estimaatteja.

NMB = kAH — AC
NHB = AH — AC/k

NMB-estimaatissa keskimairiisten terveyshyotyjen erotus (AH, esimerkiksi QALY) muutetaan ra-
hamaiiriiseksi kertomalla se kustannusvaikuttavuuden kynnysatrvolla (k, €/QALY), kun taas NHB-
estimaatissa keskimairiisten kustannusten erotus (AC, €) muutetaan yhteismitalliseksi terveyshyo-
tyjen kanssa jakamalla niiden maird kustannusvaikuttavuuden kynnysarvolla (k, €/QALY). Kiy-
tannossa ICER-estimaatista johdetut nettohyotyestimaatit kuvaavat samaa asiaa kuin ICER-esti-
maatti mutta niiden tulkinta on yksinkertaisempaa. Positiivinen nettohyGtyestimaatti
(NMB/NHB>0) kertoo, ettd hoito on kustannusvaikuttavaa asetetulla kustannusvaikuttavuuden
kynnysarvolla. ICER-estimaatin tulkinta on haastavampaa, silld esimerkiksi negatiivinen ICER-es-
timaatti voi tarkoittaa kahta painvastaista asiaa (hoito on seka halvempi ettd vaikuttavampi tai vaih-
toehtoisesti hoito on sekad kalliimpi ettd vihemmain vaikuttava). Tama lisaa vairien tulkintojen mah-
dollisuutta toisin kuin nettohyGtyestimaatteja kiytettiessa.

19.3.3 Laatupainotettu elinvuosi, QALY

QALY on laatupainotetun elinajan mittayksikko ja muuttuja, joka yhdistad terveyteen liittyvan eld-
minlaadun (HRQoL, health related quality of life) ja odotettavissa olevan elinajan. Yksi QALY
vastaa yhtid elinvuotta “tiydellisessd terveydentilassa”. QALY-laskennassa potilaan elinaikaan pai-
notetaan koetun terveyteen liittyvin eliménlaadun utiliteettiarvolla. Yleensd utiliteetti saa arvon
vililld 0—1, jolloin O ilmentdd kuolemaa ja 1 tiydellista terveytta. Lahtokohtaisesti utiliteetti kuvaa
erilaisten terveydentilojen haluttavuutta. Utiliteettien maérittimisessa hyodynnetddn yleisid
HRQol-mittareita. Esimerkkejd nidistd mittareista ovat EQ-5D (EuroQol-5D), SF-36 ja Suomessa
kehitetty 15D. Utiliteetti arviointia on kuvattu yksityiskohtaisemmin kohdassa 19.6.2.

QALY-laskennan vahvuutena on se, ettd sen avulla voidaan huomioida samanaikaisesti muutokset
seki terveyteen liittyvassd eliminlaadussa ettd elinajanodotteessa. QALY-laskenta mahdollistaa
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teoriassa jopa eri sairauksien hoidon vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden paremmuusver-
tailun rajallisten voimavarojen kohdentamispaitosten yhteydessi. Tamankaltaisiin vertailuthin liit-
tyy kuitenkin useita epdvarmuustekijoité, jotka voivat heikentdd mahdollisuuksia hyédyntid ndiden
vertailujen tuloksia kiytinnon paitoksenteossa.

19.4 Menetelmat

Taloudellisessa arvioinnissa yleisimmin kdytetyt menetelmit ovat kustannusvaikuttavuusanalyysi
(KVA) ja kustannusutiliteettianalyysi (IKUA). Lisdksi kdytetddn kustannusten minimointianalyysid
(KMA) ja kustannusseuraamusanalyysid (KSA). Kustannushy6tyanalyysid (KHA) kiytetdan lddke-
hoitojen taloudellisessa arvioinnissa harvemmin.

e KVA:ssa vertailtavien hoitojen terveysvaikutukset arvioidaan elinvuosina (LY, Life Year),
kliinisind tulosmuuttujina (esimerkiksi viltetty tautitapahtuma) tai korvikemuuttujina.
Korvike- eli surrogaattimuuttujalla tarkoitetaan muuttujaa, jolla vaikutusta mitataan epi-
suorasti silloin, kun varsinaista terveysvaikutusta ei voida suoraan mitata kdytinnon ra-
joitteiden vuoksi. Yleisesti kdytettyja korvikemuuttujia ovat esimerkiksi verenpaine tai
seerumin kolesterolipitoisuus.

e KUA on kustannusvaikuttavuusanalyysin erikoistapaus, jossa hoitojen terveysvaikutukset
arvioidaan QALY:na.

e Kustannusten minimointianalyysissd (KIMA) oletetaan, ettd vertailtavat hoitovaihtoehdot
ovat terveysvaikutuksiltaan yhdenvertaiset sekd hyodyiltadan ettd haitoiltaan ilman tilastol-
lisesti tai kliinisesti merkitsevid eroja. KIMA:n tavoitteena on arvioida, milla hoidolla hoi-
totavoite saavutetaan pienimmin kustannuksin.

e Kustannusseuraamusanalyysissia (KSA) vertailtavien hoitojen kustannuksia ja terveysvai-
kutuksia koskevat tulokset raportoidaan erikseen esimerkiksi taulukkomuodossa. Kustan-
nusseuraamusanalyysissa tuloksia ei raportoida ICER:n avulla.

o KHA:ssa seki terveysvaikutukset ettd kustannukset mitataan rahassa, mika vaikeuttaa sen
soveltamista esimerkiksi ladkehoitojen taloudellisen arvioinnin yhteydessa.

Taloudellisen arvioinnin yhteydessi raportoidaan usein myds budjettivaikutusanalyysi (BVA),
jonka avulla voidaan arvioida uuden hoidon kiytt66noton odotettuja potilaspopulaatiotason net-
tokustannusvaikutuksia. BVA:ta el muodollisesti luokitella kuuluvaksi taloudellisen arvioinnin me-
netelmiksi. Hoidon budjettivaikutukset voivat kuitenkin olla merkittdvassd roolissa kiyttéonotto-
péaatoksissa (esim. potilaspopulaation suuren koon vuoksi), vaikka hoito itsessdadn olisi todettu kus-
tannusvaikuttavaksi eli tuottavan lisiterveyshy6tya kohtuullisin lisakustannuksin.

CAR-T-esimerkkiarviointi on sekd kustannusvaikuttavuus- ettd kustannusutiliteettianalyysi, koska
terveysvaikutukset arvioidaan seki elinvuosina (LY) ettd laatupainotettuina elinvuosina (QALY).

19.4.1 Analyysin nakdkulma
Taloudellinen arviointi toteutetaan tyypillisesti yhteiskunnan tai terveydenhuollon maksajan nako-
kulmasta. Nakokulma mairittda sen, mitd kustannuksia ja terveysvaikutuksia analyysissd huomioi-

daan. Nakokulman valintaan voi vaikuttaa myo6s se, minkd tyyppistad paiatoksentekoa varten analyysi
tehdadin (ks. kohta 19.1).

Kapeimmillaan arviointi voidaan tehda potilaan nikokulmasta, jolloin huomioidaan ainoastaan po-

tilaalle syntyvit kustannukset sekd potilaalle merkitykselliset, tavoitellut ja tahattomat terveysvai-
kutukset. Laajin nik6kulma on yhteiskunnallinen eli kokonaistaloudellinen nakékulma. Yhteiskun-
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nallisesta nikokulmasta tehdyssé arvioinnissa pyritian huomioimaan kaikki suorat terveydenhuol-
lon ja niihin rinnastettavat sosiaalihuollon kustannukset ja suorat ei-terveydenhuollon kustannuk-
set, kuten hoitoon liittyvit matkakustannukset sekd tuottavuuskustannukset.
Tuottavuuskustannukset voivat olla seurausta esimerkiksi alentuneesta tyokyvystid, sairauspoissa-
loista tai ennenaikaisesta elikoitymisestd. Myo6s terveysvaikutuksien arviointi voidaan toteuttaa po-
tilasndkokulmaa laajemmin huomioiden esimerkiksi odotetut vaikutukset omaishoitajien tervey-
teen. Yhteiskunnallisen nikokulman avulla pyritddn minimoimaan osittaisoptimoinnin riskid. Osa-
optimoinnilla tarkoitetaan esimerkiksi sité, ettd padtoksentekijd pyrkii maksimoimaan oman orga-
nisaationsa edun kokonaisuuden kustannuksella.

CAR-T -arviointiesimerkissi nikékulma on terveydenhuollon maksajan. Terveydenhuollon mak-
sajan nikokulmasta tehdyssa analyysissd huomioidaan suorat terveydenhuollon kustannukset mak-
sajasta riippumatta ja tyypillisesti my6s suorat ei-terveydenhuollon kustannukset, kuten matkakus-
tannukset. Terveydenhuollon maksajan nakokulmasta tehdyssd analyysissa ei oteta huomioon esi-
merkiksi tuottavuuskustannuksia.

19.4.2 Aikahorisontti

Taloudellisen arvioinnin aikahorisontti maérittda sen, kuinka pitkilti ajanjaksolta vertailtavien hoi-
tojen terveysvaikutuksia ja kustannuksia arvioidaan. Usein arvioinneissa kadytettdvi aikahorisontti
on elinika. Riittivan pitkdn aikahorisontin avulla pyritddn varmistamaa, ettd kaikki potilaiden ja
paatoksenteon kannalta merkitykselliset muutokset kustannuksissa ja terveysvaikutuksissa tulevat
huomioiduksi arvioinnissa. Aikahorisontti voi olla lyhyempi silloin, kun hoitovaihtoehtojen vililla
ei ole eroa kuolleisuudessa seké hoitoon liittyvit kustannukset ja terveysvaikutukset toteutuvat ly-
hyen ajanjakson kuluessa (esimerkiksi antibiootit tai kipuladkkeet).

CAR-T-esimerkkiarvioinnin aikahorisontti on eliniki ja tarkastelun kohteena on lapsista ja nuorista
aikuisista koostuva potilaskohortti. Mallintamisen avulla timin kohortin taudinkulkua, elossaoloa
ja terveyteen liittyvda eliminlaatua sekd verisyévin hoidon kustannuksia arvioidaan koko elinidn
ajalta.

19.4.3 Diskonttaus

Diskonttaus tarkoittaa tulevaisuuden kustannusten ja terveysvaikutusten nykyarvon laskemista.
Tama liittyy ajatukseen siitd, ettd kaukana tulevaisuudessa syntyvit kustannus- ja terveysvaikutukset
eivit ole niin merkityksellisid kuin ldhelld nykyhetked syntyvit vaikutukset. Lisdksi terveysvaikutuk-
siin liittyy sitd enemman epavarmuutta mitd kauempana tulevaisuudessa niiden odotetaan ilmene-
vin. Tyypillisesti yli vuoden kuluttua toteutuvat terveysvaikutukset ja kustannukset esitetdan dis-
kontattuina kiyttien kolmen prosentin vuosittaista diskonttokorkoa. Yleensd tulokset esitetdan
my0s ilman diskonttausta.

CAR-T-esimerkkiarvioinnissa seki kustannusten ettid terveysvaikutusten diskonttokorkona on kéy-
tetty 3,5 % vuosittaista korkokantaa. Esimerkissd diskonttauksella ei ole suurta vaikutusta kustan-
nuksia koskeviin tuloksiin, koska merkittivd osa kustannuksista syntyy ensimmdisen vuoden kulu-
essa hoidon aloituksesta. Sen sijaan CAR-T-hoidon odotetut elinaika- ja QALY-hy6dyt kumuloi-
tuvat vuosien kuluessa, minka takia diskonttauksella on iso vaikutus terveysvaikutuksia koskeviin
tuloksiin.
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19.5 Mallin rakentaminen
Tyypillisesti taloudellinen arviointi tehddidn paitésanalyyttisen mallintamisen avulla, koska
e kaikkea taloudellisessa arvioinnissa tarvittavaa tietoa ei ole saatavilla yhdestd tutkimuk-
sesta
e tutkimusten tulosten sovellettavuus terveydenhuollon arkeen voi olla rajallinen
e tutkimuksen tulosmuuttujana on kiytetty korvikemuuttujia esim. kuolleisuuden sijaan
e tutkimuksissa ei ole mukana paitoksenteon nakékulmasta merkityksellisid vertailuhoitoja
e tutkimuksissa ei ole tehty padtoksenteon kannalta merkityksellisia alaryhméanalyyseja

e kaikki olennaiset kustannukset tai terveysvaikutukset eivit ilmene tai tule huomioiduksi
tutkimuksen aikana.

Malli on analyyttinen viitekehys, jonka avulla voidaan arvioida taudin etenemisti ja hoidon seu-
rauksia ajan kuluessa. Mallintaminen mahdollistaa muun muassa tietojen yhdistimisen useasta lah-
teestd seka tutkimusten seuranta-aikana havaittujen tulosten ekstrapoloinnin seuranta-aikaa pidem-
mille ajanjaksolle. Lidkehoitojen taloudellisessa arvioinnissa kdytetidn usein Markovin tilansiirty-
mimallia tai ositettua elinaikamallia (partitioned survival model). Ekstrapolointia on kuvattu yksi-
tyiskohtaisemmin kohdassa 19.5.1. Valinta erilaisten mallityyppien vililld tehddin esimerkiksi sen
perusteella, millaisia ovat mallinnuksen kohteena oleva sairaus ja hoidot seka tutkimusnaytto, jo-
hon mallinnus perustuu.

Markovin tilansiirtyméamallit rakennetaan toisensa poissulkevien tilojen avulla. Esimerkiksi yksin-
kertaisessa, syovin hoidon vaikutuksia kuvaavassa, Markovin tilansiirtymamallissa voisi olla kolme
tilaa: ei edennyt tauti, edennyt tauti ja kuolema (Kuva 3). Markovin tilansiirtymédmallissa potilasko-
hortti liikkkuu mallin tilasta toiseen ajan kuluessa erikseen mairiteltyjen siirtymétodennikdéisyyksien
perustella. Nami siirtymatodennakoisyydet mairitelladn esimerkiksi kliinisten kokeiden tuloksiin
perustuen ja kuvataan mallissa siirtymamatriisin avulla. Markov-mallinnuksessa aikaa kasitellian
erillisind jaksoina, joita kutsutaan sykleiksi. Yhden syklin pituus voi olla esimerkiksi joitain viikkoja
tai kuukausia, ja mallinnettavien syklien lukumaird vastaa arvioinnin aikahorisonttia (ks. kohta
19.4.2). Jokaisessa mallinnetussa syklissa potilaskohortti on jakautunut mallin eri tilothin, esimer-
kiksi alkutilanteessa kaikki potilaat ovat ei-edennyt tauti -tilassa. Kuhunkin mallin tilaan ja mahdol-
lisestt my0s tilojen vilisiin siirtymiin liittyy kustannuksia ja terveysvaikutuksia, jotka kumuloituvat
ajan eli perittiisten mallisyklien kuluessa. Kun mallisyklien kustannukset ja terveystulokset sum-
mataan, voidaan raportoida mallinnukseen perustuva arvio tiettya hoitoa saaneen potilaskohortin
keskimaariisistd kustannuksista (€) ja hoidon tuloksista (esim. elinvuodet ja QALY').

Syovin lidkehoitojen arvioinnissa kéytetddn tyypillisesti ositettua elinaikamallia. Ndin on tehty
my6s CAR-T-esimerkkiarvioinnissa, jossa on mallinnettu uuden valmisteen vaikutuksia verisyévin
etenemiseen, potilaiden kuolleisuuteen ja hoidon kokonaiskustannuksiin (Kuva 3). Kuten Marko-
vin tilansiirtymamallissa my6s ositettu elinaikamallinnus perustuu terveydentiloithin. CAR-T-esi-
merkkiarvioinnissa tilat ovat elinaika ennen taudin etenemistd (PFS, progression free survival),
elinaika taudin etenemisen jilkeen (PPS, post progression survival) ja kuolema. Toisin kuin Mar-
kovin tilansiirtymamallissa, jossa siirtymat eri tilojen valilld perustuvat siirtymatodennikoisyyksiin,
ositetussa elinaikamallissa kohortin osuus mallin eri tiloissa mairitellidn parametristen elinaikamal-
lien ja niihin pohjautuvien ekstrapolointien avulla. Tyypillisesti ositetussa elinaikamallinnuksessa
kaytetdin kliiniseen kokeen havaintoihin perustuvia elossaolokayria (OS-kdyra kuvassa 3). OS-kiy-
rian alle jaava ala kuvaa elossa olevien potilaiden osuuden eri ajanhetkind ja kiyran alle jdavai alaa
voidaan edelleen osittaa eri terveydentiloihin. Niin on tehty PES-kiyrin avulla kuvassa 3. Tima
mahdollistaa toisistaan poikkeavat HRQoL- ja kustannusvaikutukset mallin tiloissa ’ei-edennyt
tauti’ ja ’edennyt tauti’.
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Kuva 3. Esimerkki Markovin tilansiirtymamallin (A) ja ositetun elinaikamallin (B) rakenteesta. OS
= kokonaiselossaolo (Overall Survival), PFS = elinaika ennen taudin etenemista (Progression Free
Survival); PPS = elinaika taudin etenemisen jdlkeen (Post-Progession Survival).

19.5.1 Ekstrapolointi

Niytt6 hoidon vaikutuksista perustuu tutkimusten rajalliseen seuranta-aikaan, ja tyypillisesti talou-
dellisen arvioinnin aikahorisontti on tutkimusten seuranta-aikaa pidempi. Taloudellisessa arvioin-
nissa pidemman aikavalin tuloksia mallinnetaan eli ekstrapoloidaan.

Esimerkki ekstrapoloinnista, jota kdytetdan ositetuissa elinaikamalleissa, on kuvassa 4. Siina elin-
aika-aineistoon on sovitettu erilaisia matemaattisia funktioita. Ekstrapolointi toteutetaan valitse-
malla niistd funktioista tilastollisin kriteerein paras mahdollinen sovite. Lisiksi on tarpeen arvioida
my6s ekstrapoloinnin kliinistd uskottavuutta ja verrataan sitd esimerkiksi historialliseen aineistoon,
joka kuvaa arvioinnin kohteena olevan potilasjoukon keskimairaisti elinaikaennustetta. Ekstrapo-
loinnissa tehdyilli menetelmivalinnoilla ja oletuksilla on usein merkittiva vaikutus koko analyysin
tuloksiin, minka takia sen toteutuksen kiinnitetddn erityistd huomiota.
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Kuva 4. Esimerkki hoidon vaikutuksen ekstrapoloinnista. Kuvitteellisen kliinisen tutkimuksen ha-
vaintoihin perustuvalla Kaplan-Meierin kuvaajalla on esitetty potilaiden elossaolo-osuus ajan funk-
tiona. Ekstrapoloinnissa tdhan sovitetaan funktioita, joiden avulla arvioidaan potilaiden ennustetta
tutkimuksen seuranta-aikaa pidemmalle aikavalille.

19.5.2 Yksittaiseen vertailututkimukseen perustuva taloudellinen arviointi

Joskus voi olla perusteltua, ettd taloudellinen arviointi perustuu yksittdiseen tutkimukseen sen si-
jaan, ettd mallinnuksen avulla yhdistettiisiin ja ekstrapoloitaisiin tietoja useista eri lahteistd. Talloin
kaikki taloudellisessa arvioinnissa tarvittava tieto on perdisin tastd yhdestd tutkimuksesta.

Uuden ladkehoidon taloudellinen arviointi ei yleensd perustu yksittdiseen tutkimukseen, vaan tie-
toja tiytyy yhdistelld useasta lihteestd. Kun hoito on ollut pidempiin kayt6ssa voi olla mahdollista
perustaa taloudellinen arviointi yksittdiseen tutkimukseen. Tallainen arviointi todennikdéisesti in-
formoi erityyppistd paatoksentekoa kuin kayttéonottovaiheessa tehtivi taloudellinen arviointi. Yk-
sittdiseen tutkimukseen perustuva kustannusvaikuttavuusanalyysi voisi informoida esimerkiksi hoi-
don optimointiin tihtddvad paitcksentekoa. Kyse voi olla esimerkiksi siitd, mikd on optimaalinen
hoidon kesto, annos tai lidkevalmisteiden yhdistelma.

19.6 Tietojen kokoaminen ja nayton synteesi

Mallissa tarvittavien tietojen kokoaminen ja niiden synteesi ovat keskeinen vaihe paatosanalyyttisen
mallin rakentamista. Kéytettivissi olevista tietoldhteistd riippuen tiedon kokoamisessa ja syntee-
sissd kidytetddn menetelmid systemaattisista kirjallisuuskatsauksista aina monimutkaisiin tilastome-
netelmiin saakka.

19.6.1 Hoidon tulokset ja vaikutuksen suuruuden arviointi

Hoidon tuloksia tai vaikutuksia koskevan niyton kokoaminen ja laadun arviointi toteutetaan tyy-
pillisesti jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauksen menetelmia noudattaen (ks. luku 12. Systemaatti-
nen kirjallisuuskatsaus). Nayton kokoaminen tehdain jarjestelmallisesti, jotta voidaan osoittaa, ettei

vaikutuksia koskevia parametrejd ja ndiden tarkkuutta kuvaavia estimaatteja ole valittu malliin sat-
tumanvaraisesti tai tarkoitushakuisesti.
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Hoidon vaikutuksen arviointi voi perustua yhteen vertailututkimukseen tai nayton synteesiin. Lad-
kehoitojen arvioinnissa tyypillinen vertailututkimuksen asetelma on satunnaistettu vertailukoe
(RCT, randomisen controlled trial). Ndyton synteesin menetelma voi olla tavanomainen meta-ana-
lyysi, epidsuoravertailu, verkostometa-analyysi tai kaltaistettu episuoravertailu. Tavanomaisen
meta-analyysin avulla voidaan arvioida vaikutusta kuvaava vertailuparametri hoitovaihtoehdoille,
joita on verrattu keskendin vahintddn kahdessa tutkimuksessa. Suoraan vertailuun perustuvan tut-
kimusnayton puuttuessa on mahdollista arvioida hoitovaihtoehtojen suhteellista tehoa episuorasti
ja verkostometa-analyysin avulla.

Pienten potilasryhmien ja harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen liakkeiden arvioinnissa
voi olla kaytossa tuloksia vain yksihaaraisista kliinisistd tutkimuksista, joissa ei ole mukana mitddn
vertailuhoitoa. Tall6in vaikutuksen suuruus voidaan arvioida kaltaistetun epidsuoran vertailun
avulla (MAIC, Matching-Adjusted Indirect Comparison). Tiétd ldhestymistapaa on kiytetty CAR-
T -esimerkkiarvioinnissa, jossa CAR-T-hoidon vaikutusten arviointi perustuu yksthaaraiseen klii-
niseen tutkimukseen.

19.6.2 Utiliteettien arviointi

QALY:en arvioinnissa kdytettddn usein HRQol-mittauksiin perustuvia indeksi- eli utiliteetiarvoja
(kts. kohta 19.3.3). Nama utiliteetit heijastelevat vieston arvotuksia erilaisille terveydentiloille ja
niiden keskinaiselle paremmuudelle. Tama on tirkedd, koska taloudellinen arviointi informoi paa-
toksentekoa, jolla on vaikutusta vdeston terveyteen ja sithen liittyvain elimédnlaatuun.

Yleisesti kaytetyt HRQol-mittarit, kuten EQ-5D, ovat moniulotteista ja niiden avulla voidaan ke-
ritd tietoa potilaiden terveyteen liittyvan eliminlaadun eri osa-alueista. HRQolL-mittaustulosten
perusteella potilaiden terveyteen liittyvastd elimanlaadusta voidaan tehda profiileita, jotka kuvaavat
muutoksia eri eliminlaadun ulottuvuuksilla hoidon aloittamisen jilkeen. Mittaustulokset voidaan
my6s painottaa vaestotutkimuksista saaduilla preferenssipainoilla, jotka kuvaavat eri eliminlaadun
ulottuvuuksien suosituimmuutta vieston keskuudessa. Preferenssipainojen ja HRQoL-mittaustu-
losten perusteella voidaan laskea indeksiluku eli utiliteettiarvo, joka kuvaa potilaiden terveyteen
liittyvad elimanlaatua 0—1 -asteikolla. Tillaista ldhestymistapaa kutsutaan my0s epdsuoraksi mene-
telmaksi utiliteettien arviontiin. Kédytossa on my6s niin sanottuja suoria menetelmia kuten Standard
Gamble tai Time Trade-Off, joissa thmisid pyydetddn kuvailemaan ja arvottamaan erilaisten etuka-
teen valittujen terveydentilojen keskinidistd paremmuutta.

Taloudellisessa arvioinnissa kaytetyt keskimaariiset utiliteettiarvot voivat perustua esimerkiksi mit-
tauksiin samoista kliinistd tutkimuksista, joihin muukin hoidon tulosten ja vaikutusten suuruuden
arviointi perustuu. Perustellusti on mahdollista kdyttid my6s muita tietoldhteitd. CAR-T -esimerk-
kiarvioinnin mallissa kiytettyihin terveydentiloihin ja hoidon haittavaikutuksiin liittyvit EQ-5D-
elaminlaatumittauksiin perustuvat utiliteetit saatiin aikaisemmin julkaistuista taloudellisista arvioin-
neista, joissa oli arvioitu saman potilasjoukon hoitoon tarkoitettuja interventiota.

19.6.3 Kustannusten arviointi ja resurssien kaytto

Taloudellisessa arvioinnissa voidaan huomioida suoria ja epésuoria kustannuksia. Suorilla kustan-
nuksilla tarkoitetaan niiden palveluiden ja voimavarojen kayton arvoa, jotka liittyvit suoraan arvi-
oinnin kohteena olevan sairauden hoitoon. Suorat kustannukset sisaltavit esimerkiksi kdytettyjen
lidkevalmisteiden, annostelun ja hoidon seurannan kustannukset seki terveydentiloihin ja haittojen
hoitoon liittyvit kustannukset sekd matkakustannukset. Epdsuorat kustannukset voivat liittyéd esi-
merkiksi sairaudesta johtuvaan heikentyneeseen tyokykyyn tai téista poissaoloihin.
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CAR-T-esimerkkiarvioinnissa on huomioitu muun muassa lidkehoidon kustannukset, jotka koos-
tuvat liadkevalmisteiden hinnasta, infuusion antoon liittyvistad kustannuksista, lidkkeen antoon liit-
tyvistéd sairaalahoitojaksosta ja seurannasta sekd haittojen hoidon kustannuksista. Lisdksi arviossa
on huomioitu seurantakdyntien ja jatkohoitojen kustannukset seka terminaalihoidon kustannukset.
Toisin sanoen kustannusten arviointi on tehty terveydenhuollon maksajan nikékulmasta.

19.7 Tulosten raportointi

Taloudellisen arvioinnin tulokset raportoidaan tyypillisesti terveystalousselvityksend, joka toimite-
taan viranomaisen arvioitavaksi tai julkaistaan esimerkiksi vertaisarvioituna julkaisuna tieteellisessa
lehdessid. Raportointia varten on julkaistu kansainvilisid kriteerejd, kuten CHEERS-kriteerit.

19.7.1 Perusanalyysi

Raportointia varten kustannusvaikuttavuusanalyysisti muodostetaan perusanalyysi. Perusanalyy-
silld tarkoitetaan sellaisen malliversion tuloksia, jossa ovat mukana todennikéisimmit ja perustel-
luimmat oletukset, parametrit ja mallin rakenteeseen liittyvit ratkaisut. Perusanalyysi siis kuvaa ta-
loudellisen arvioinnin tekijéiden nikokulmasta todennikoisinti arviota hoidon kustannusvaikutta-
vuudesta.

Parametrien valinnan, vaikutusten ekstrapoloinnin seki erilaisten mallinnuksessa tehtyjen oletusten
ohella perusanalyysissd noudatetaan my0s tiettyjd eri tahojen yhteisesti sopimia periaatteita ("refe-
rence case"). Niitd ovat esimerkiksi taloudelliseen arviointiin valittu nikékulma, aikavili seka dis-
konttokorko. Niitd periaatteita on kuvattu esimerkiksi lidkkeiden hintalautakunnalle (Hila) tehti-
via hakemuksia koskevan asetuksen liitteessa.

CAR-T-esimerkkiatvioinnissa perusanalyysin tuottama ICER on 29 700 €/QALY. Se tatkoittaa,
ettd yksi CAR-T-hoidolla saavutettu laatupainotettu lisielinvuosi (QALY) maksaa keskiméarin
29 700 € enemmin nykyiseen kaytossi olevaan solunsalpaajahoitoon verrattuna. Kuten taulukosta
3 niahdain, perusanalyysin tulokset on hyva raportoida niin, ettd voidaan todeta esimerkiksi misté
tekijoistd merkittiva osa kustannuksista syntyy ja missa taudin vaiheessa hoidon mahdolliset hy6dyt
realisoituvat. Mallinnuksen perusteella CAR-T-hoidon lisdkustannukset solunsalpaajahoitoon ver-
rattuna ovat noin 130 000 €. Lisakustannuksista yli 95 % aitheutuu CAR-T-hoidosta ja sen annos-
telusta. Mallinnuksen perusteella nayttaa silta, ettd CAR-T-hoidon avulla saavutettavat sdastot esi-
merkiksi jatkohoitojen tai palliatiivisen hoidon kustannuksissa jaavit suhteellisen pieneksi.

Mallinnuksen perusteella CAR-T-hoidolla saavutetaan noin 10,3 lisdelinvuotta ja 4,4 laatupainotet-
tua lisdelinvuotta solunsalpaajahoitoon verrattuna (Taulukko 3 ja 4). Raportoiduista tuloksista nih-
dddn esimerkiksi se, ettd CAR-T-hoidon hyddyt ovat seurausta siitd, ettd taudin eteneminen viivis-
tyy merkittdvisti solunsalpaajahoitoon verrattuna. Mallinnuksen perusteella osa CAR-T -hoitoa
saaneista potilaista my6s paranee kokonaan.
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Taulukko 3. Perusanalyysin kustannuksia ja terveysvaikutuksia koskevat tulokset CAR-T esimerkkiarvioinnista.

Seka kustannukset etta vaikutukset on diskontattu 3,5 % vuotuisella korolla.

CAR-T -hoito Solunsalpaajahoito Erotus
Kustannukset kategorioittain (€)
Hoito 150 000 49 577 100423
Annostelu 25478 4197 21281
Seuranta 13408 6152 7 256
Jatkohoidot 2330 2863 -534
Haittavaikutusten hoito 3286 204 3082
Palliatiivinen ja saattohoito 4330 5335 -1 005
Yhteensa 198 832 68 328 130504
Kustannukset taudin eri tiloissa (€)
Ennen taudin etenemista 191 295 59353 131942
Taudin etenemisen jalkeen 3207 3641 -434
Palliatiivinen ja saattohoito 4330 5335 -1 005
Yhteensa 198 832 68 328 130504
Vaikuttavuus, elinvuosien keskiarvo (vuotta)
Ennen taudin etenemista 11,6 1,3 10,3
Taudin etenemisen jalkeen 0,2 0,2 0,0
Yhteensa 11,8 1,5 10,3
Vaikuttavuus, laatupainotettujen elinvuosien keskiarvo (QALY)
Ennen taudin etenemista 5,3 0,9 4,4
Taudin etenemisen jalkeen 0,1 0,1 0,0
Haittojen aiheuttama QALY-menetys 0,0 0,0 0,0
Yhteensa 5,4 1,0 4,4
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Taulukko 4. Perusanalyysin inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) CAR-T-esimerkkiarvioinnista.

Seka kustannukset etta vaikutukset on diskontattu 3,5 % vuotuisella korolla.

Hoitovaihtoehto Kustannukset LYG QALY AC ALYG AQALY ICER
Elinvuosien suhteen arvioituna

CAR-T 198 832 € 11,8

Solunsalpaajahoito 68 328 £ 1,5 130504 € 10,3 12 700 €/LYG
Laatupainotettujen elinvuosien suhteen arvioituna

CAR-T 198 832 € 5,4

Solunsalpaajahoito 68 328 € 1,0 130504 € 4,4 29 700 €/QALY

ICER = inkrementaalisena kustannusvaikuttavuusuhde (incremental cost-effectiveness ratio)

C = keskimaaraiset kustannukset
LYG = lisaelinvuosi (life years gained)
QALY = laatupainotettu elinvuosi (quality adjusted life year)
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19.7.2 Alaryhmaanalyysit

Erilaiset potilasalaryhmit voivat hyotyéd hoidosta eri tavalla tai hoidon kustannuksissa voi olla eroja
potilasryhmien vililld. Jos esimerkiksi kliinisten tutkimusten perusteella on viitteita siitd, ettd joku
potilasryhmi hyotyy hoidosta muuta hoidon kohdepopulaatiota enemmain, voi olla tarkoituksen-
mukaista tuottaa alaryhméanalyyseja my0s taloudellisessa arvioinnissa. Tavoite on saada tarkempaa
ymmirrystd siitd, miten esimerkiksi potilaiden taustariski tai heilld oleva geenimutaatio vaikuttaa
hoidon odotettavissa olevaan kustannusvaikuttavuuteen.

Erot hoitovaikutuksessa voivat johtua potilasryhmien erilaisesta taustariskista tai hoidon vaikutuk-
sen muovautumisesta. Kaytinnossd mallinnusta tdytyy muokata niihin liittyvien parametrien ja
oletusten osalta niin, ettd erilaisia alaryhmiéd koskevien tulosten tuottaminen on mahdollista.

19.7.3 Herkkyysanalyysit

Kun mallintamisessa yhdistellddn ja ekstrapoloidaan tietoja monista ldhteisti, joudutaan tekemain
useita yksinkertaistuksia ja oletuksia. Lisaksi tutkimusndytton liittyy usein rajoituksia, harhanlih-
teitd ja otosepavarmuutta. Parhaimmillaan kustannusvaikuttavuusanalyysissd voidaan arvioida,
kuinka paljon epdvarmuutta tai vaihtelua eri yksinkertaistukset, oletukset ja parametrit aiheuttavat
analyysin tuloksiin. Tavoitteena on auttaa sen ymmartimisessa, miten uskottava perusanalyysin tu-
los on ja miten erilaiset epavarmuuden lihteet ja tiedon puutteet kannattaisi ottaa huomioon péa-
toksenteossa. Tamin vuoksi perus- ja alaryhmianalyysien tulosten ohella raportoidaan herkkyys-
analyysien tuloksia.

Mallintamiseen ja kustannusvaikuttavuusanalyyseihin liittyva epavarmuus voidaan jakaa esimer-
kiksi parametri-, menetelmi- ja malliepavarmuuteen. Parametriepavarmuudella tarkoitetaan edelld
mainittua mallin kustannus- ja vaikutusparametreihin liittyvda otosepavarmuutta, jota kliinisissa
tutkimuksissa ilmaistaan esimerkiksi 95 %0:n luottamusvilien avulla. Menetelmaepavarmuus liittyy
analyysin menetelmillisiin ratkaisuihin, kuten kiytettyyn diskonttokorkoon, nikékulmaan tai aika-
viliin. Malliepavarmuus on puolestaan seurausta siitd, ettd mallissa joudutaan tekemain lukuisia
oletuksia ja yksinkertaistuksia todellisuudesta. Malliepavarmuuden ldhteet liittyvit tyypillisesti hoi-
don hy6tyjen ekstrapolointiin ja kidytettyihin tilastomenetelmiin. Herkkyysanalyysejd toteutetaan
muun muassa vaihtelemalla mallinnuksessa tehtyja keskeisid oletuksia, mallin rakenteita ja para-
metreja ja raportoimalla nididen muutosten vaikutukset arvioinnin tulokseen.

Herkkyysanalyyseja voidaan toteuttaa monilla tavoin, esimerkiksi muuttamalla yksittdistd paramet-
riarvoa kerrallaan tai useampaa asiaa samanaikaisesti. CAR-T -esimerkkiarvioinnin tuloksia yksi-
suuntaisen herkkyysanalyysin osalta on esitetty tornadodiagrammin muodossa kuvassa 5. Sen
avulla voidaan visuaalisesti havainnollistaa ne parametrit ja ratkaisut, joilla on eniten vaikutusta
analyysin tuloksiin. Malli on herkin PFS-tilan pitkdnaikavilin utiliteettipainolle (PFS-tilan utiliteet-
tipaino 2.vuodesta eteenpdin), jonka arvon vaihtelu vaikuttaa testatuista malliparametreista eniten
ICER-estimaatin arvoon (vaihteluvili n. 26 000-38 000€/QALY).
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ICER (€/QALY)
25000 27000 29000 31000 33000 35000 37000 39000

PFS-tilan utiliteettipaino (2.vuodesta eteenpain)

PFS-tilan utiliteettipaino (ensimmaiset kaksi vuotta)

Toistettu CAR T -hoito

CAR T - hoidon annostelukustannus

Perusanalyysin Ylaraja ICER = Alaraja ICER
ICER= 29700€ / QALY

Kuva 5. Herkkyysanalyysin tuloksia CAR-T-esimerkkiarvioinnista. Tulokset on esitetty tornadodia-
grammin muodossa. Diagrammissa on esitetty nelja mallin tulosten kannalta herkintd mallipara-
metria. Kuvan X-akselin kohdassa 29 700 €/QALY leikkaava viiva kuvaa perusanalyysin tulosta.

Mallintamiseen liittyvdd parametriepavarmuutta kisitelldan yleisesti probabilistisella herkkyysana-
lyysilla (PSA, Probabilistic Sensitivity Analysis), jossa mallin parametrien oletetaan noudattavan
tiettyja tilastollisia jakaumia. PSA:ssa niistd tilastollisista jakaumista poimitaan satunnaisesti para-
metriarvoja, joiden perusteella mallin tulokset lasketaan tuhansia kertoja uudelleen. PSA:n tulokset
esitetddn tyypillisesti kustannusvaikuttavuustasolla ja kustannusvaikuttavuuden hyviksyttivyys-
kiyrind (CEAC, Cost-Effectiveness Acceptability Curve), jonka avulla voidaan tuottaa arvioita
siitd, milla todennakoisyydelld arvioitava hoito on kustannusvaikuttavaa ehdollisena valitulle kus-
tannusvaikuttavuuden kynnysarvolle. Probabilistisen herkkyysanalyysin tuloksia CAR-T -esimerk-
kiarvioinnista on esitetty kuvassa 6.

196



Kustannusvaikuttavuustaso:

300 000
250 000 o,:d\
u‘t‘pﬂ
g a
2 200 000 o®
w s
¢ o
E] o
2] X
@ )
5 150 000 6@4" ICER = 29 700€/QALY
o O g T ¥ Ly,
E {\\ﬁ,a& ! 0p oRRGOTRY :’:ﬂ?;hzﬁwf‘;a, W
= \,f,\;'o
£ 100 000 w
2
50 000
0
0 1 2 3 4 5 6

Terveyshyotyjen erotus, QALY (AH)

Kustannusvaikuttavuuden hyvaksyttavyyskayra:
1

0,9

o
@

=
=

o
@

| ICER = 29 700€/QALY

Kustannusvaikuttavuuden todenndkoéisyys
e o o
(¥ E=9 [4.]

o
ha

e
o

0

0€ 10000€ 20000€ 30000€ 40000€ 50000€ 60000D€ 7OODOE BOOODD€E 900O00€ 100000€
Kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo (E/QALY)

Kuva 6. Probabilistisen herkkyysanalyysin tulokset CAR-T-esimerkkiarvioinnista. Tulokset on esi-
tetty seka kustannusvaikuttavuustasolla ettd kustannusvaikuttavuuden hyvaksyttédvyyskayrana.
Kustannusvaikuttavuustason pilvikuvio kuvaa keskimaaraisten kustannusten ja terveyshyoétyjen
erotusten yhteistodenndkdisyysjakaumaa, kun tulosmuuttujien laskennassa huomioidaan mallipa-
rametreihin liittyva epavarmuus. Perusanalyysin tulos (29 700 €/QALY) on kuvattuna pilvikuviossa
x-merkilla. Lisaterveyshyotyjen jakauma (x-akseli) tuo esille sen, ettd CAR-T-esimerkkiarvioinnissa
merkittdavin epavarmuus liittyy terveyshyoétyihin, eika niinkdan kustannuksiin (y-akseli). Kustan-
nusvaikuttavuuden hyvaksyttavyyskayra kuvaa todennakdisyyden sille, ettd CAR-T-hoito on kus-
tannusvaikuttavuttava hoitovaihtoehto eri kynnysarvioilla (x-akseli).
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19.8 Tulosten hyddyntaminen paatoksenteossa

Tarkasteltaessa kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksia ja ICER-suhdeluvun nimittdjaa (AC) ja
osoittajaa (ALYG tai AQALY) voidaan paattyd neljadn eri paitoksentekotilanteeseen. Tilanteita
voidaan havainnollistaa kustannusvaikuttavuuden pdatoksentekotason avulla (kuva 7), jossa nykyi-
nen hoitovaihtoehto on sijoittettu origoon. Tason jokainen eri neljainnes kuvaa koordinaatistomai-
sesti erilaista pdatoksentekotilannetta.

Koillisessa sijaitseva neljinnes kuvaa tyypillista tilannetta, jossa uusi hoito on vaikuttavampi mutta
samalla my6s kalliimpi kuin nykyinen jo kiytéssa oleva hoitovaihtoehto. CAR-T-esimerkkiarvioin-
nin tulos (ICER = 29 700 €/QALY) kuvaa tillaista tilannetta. Talloin padtdksenteon kysymys on,
voidaanko uuden hoidon lisikustannuksia (AC) pitdd kohtuullisena suhteessa odotettavissa oleviin
lisiaterveyshy6tyihin (AH), ja ICER-estimaattia verrataan kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoon

(k).

Kaakossa sijaitsevassa neljanneksessa uuden hoidon kayttéonoton odotetaan tuovan saidstoja ja
lisiterveyshyotyja. Télloin todetaan, ettd uusi hoitovaihtoehto on dominoiva valinta eli sekd hal-
vempi ettd vaikuttavampi kuin nykyinen kaytossd oleva hoitovaihtoehto.

Lounaassa sijaitseva neljannes kuvaa taas tilannetta, jossa uuden hoidon kiytt6onotolla odotetta-
vissa on rahamdiriisid sadstdjd, mutta samalla joudutaan luopumaan my6s odotettavissa olevista
terveyshyodyistd. Téssd padtoksentekotilanteessa joudutaan punnitsemaan odotettujen sddstojen
suuruutta suhteessa menetettyihin terveyshyo6tyihin.

Luoteessa sijaitseva neljannes kuvaa paitSksentekotilannetta, jossa uuden hoidon odotettavissa
olevat kustannukset ovat korkeammat ja terveyshyodyt vihdisemmit verrattuna nykyiseen hoi-
toon. T4ill6in sanotaan, ettd nykyinen hoito dominoi uutta hoitovaihtoa, eiki siirtyminen uuteen
hoitoon ole kustannusvaikuttavuuden nikékulmasta perusteltua.

Kuva 7 havainnollistaa my6s edelld esitetyn nettohyotylaskennan edun tulosmuuttujan tulkinnassa
— positiivinen nettohyoty (NMB tai NHB >0) kertoo hoidon olevan kustannusvaikuttavaa asete-
tulla kustannusvaikuttavuuden kynnysarvolla. Pelkkd ICER-estimaatin tarkastelu voi sen sijaan joh-
taa vadradn tulkintaan, koska esimerkiksi, kuten edelli on jo todettu, suhdelukuna laskettava
ICER<O0 voi tarkoittaa kahta vastakkaista paitostilannetta.
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Kuva 7. Kustannusvaikuttavuustaso (Cost-Effectiveness Plane), joka kuvaa erilaiset paatéksente-
kotilanteet. Vertailuhoito on asetettu origoon.

Piitoksenteon lihtokohta on tutkimuksissa osoitettu hoidollinen arvo, jonka osatekijoitd ovat
muun muassa hoidon lopputulokset, sairauden vakavuus, mahdollisuus vaikuttaa taudin kulkuun
sekd kaytossi olevat hoitovaihtoehdot. Taloudellisesta arvioinnista padtoksentekija tarvitsee kiyt-
tO6nsi ainakin seuraavat tiedot:

e DPerusanalyysin tulokset (esimerkiksi taulukot 3 ja 4) riittdvin yksityiskohtaisesti rapor-
toituna.

e Lyhyen kuvauksen kiytetyistd menetelmistd sekd arvion siitd, mitd ovat keskeiset ta-
loudellisen arvioinnin menetelmiin ja tietopohjaan liittyvit puutteet ja epavarmuuden
lihteet. Keskeinen kysymys on se, kuinka uskottava perusanalyysin tulos on ja millai-
nen painoarvo silld voisi olla paitéksenteossa.

e Arvion siitd, onko ICER erilainen, jos paatosta rajataan kliinisesti perusteltavissa ole-
vin kriteerein, esimerkiksi rajataan hoito tiettyyn potilasalaryhmain tai rajataan hoi-
don kestoa.

e Arvion siitd, kuinka suuri alennus tarvitaan, jotta perusanalyysin ICER vastaa erilaisia
kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoja (esim. 50 000 €/QALY ja 100 000 €/QALY).

e Tiedon siitd, onko kiytto6noton jilkeen odotettavissa lisindyttod, joka vihentad paa-
toksentekoon liittyvad epavarmuutta tai voidaanko niitd puutteita tai epavarmuuden
lihteita huomioida esimerkiksi osana hallitun kdyttéonoton sopimusta, jossa epavar-
muustekijoiden aiheuttamaa riskia jaetaan eri osapuolten valilla.

19.8.1 Kustannusvaikuttavuusanalyysien kriittinen arviointi

Ennen kuin kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksia kiytetddn pditoksenteossa, arvioidaan ana-
lyysin tarkoituksenmukaisuutta ja paikkaansa pitavyyttd. Tavallisesti ensin arvioidaan se, vastaa-
vatko arvioinnin kohteena oleva potilasryhma, arvioitava lidkehoito, vertailuhoidot ja lopputulok-
set (PICO) padtoksenteon tarpeita. Lisdksi arvioinnin kohteena ovat muun muassa raportoinnin
tarkkuus, mallin sisiltimien yhtdléiden matemaattinen virheettémyys ja mallin laskennallinen ja
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tekninen toimivuus, menetelmisuositusten noudattaminen sekd mallissa huomioidun tutkimus-tie-
don kattavuus. Lisdksi arvioidaan, kuinka uskottavia ovat mallin avulla tuotetut arviot hoidon odo-
tetuista kustannuksista ja terveysvaikutuksista.

Kiytossa on useita ohjeita ja tarkistuslistoja taloudellisten arviointien raportoinnin, menetelmalli-
seen laadun tai tehdyn mallinnuksen arviointiin. Kéytinnossia kustannusvaikuttavuusanalyysin
kriittinen arviointi vaatii kokemusta sekd mallin yksityiskohtien ja arvioinnin tietopohjan tarkkaa
lipikdyntid. Keskeistd on tunnistaa parametrit, oletukset ja menetelmiratkaisut, jotka vaikuttavat
eniten kustannusvaikuttavuusanalyysin tuloksiin ja arvioida niiden uskottavuus. Huomiota kannat-
taa kiinnittad esimerkiksi hoidon suhteellista vaikuttavuutta kuvaaviin parametreihin seka ekstra-
poloinnissa tehtyihin ratkaisuihin.

19.8.2 Vaihtoehtoiskustannus ja kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo

Paitoksenteossa ICER-estimaatteja verrataan usein kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoon tai -
arvothin. Till6in oletetaan, ettd terveydenhuollossa on rajallinen budjetti. Jos kiytt66n otetaan uusi
vaithtoehtoaan kalliimpi hoito, sen kaytto taytyy rahoittaa luopumalla jostain toisesta terveyden-
huollon palvelusta. Kynnysarvon on tarkoitus kuvata timin vaihtoehtoiskustannuksen suuruutta.
Kynnysarvoa voidaan yksinkertaistetusti hyodyntda esimerkiksi seuraavasti:

e Jos ICER < kynnysarvo, hoitoa voidaan pitia kustannusvaikuttavana. Tall6in oletetaan,
ettd uudella hoidolla saavutetaan enemmin terveyshyotyja kuin jos samat resurssit kiytet-
taisiin sithen palveluun, jonka tarjoamisesta tiytyy luopua. CAR-T-esimerkkiarvioinnin
tulosten perusteella (Taulukko 4) CAR-T hoito on kustannusvaikuttava vaihtoehto solun-
salpaajahoitoon verrattuna, jos kustannusvaikuttavuuden kynnysarvo (k) on 50 000
€/QALY. Tilloin CAR-T -hoidon nettoterveyshyoty (NHB) on 1,8 QALYa (NHB = 4,4
QALY - 130 504 € / 50 000 €/QALY).

e Jos ICER > kynnysarvo, hoitoa ei voida pitdd kustannusvaikuttavana. Téll6in oletetaan,
ettd uudella hoidolla saavutetaan vihemmin terveyshyotyja kuin jos samat resurssit kay-
tettdisiin sithen palveluun, jonka tarjoamisesta tiytyy luopua. CAR-T-esimerkkiarvioinnin
tulosten perusteella CAR-T -hoito ei ole kustannusvaikuttava vaihtoehto solunsalpaaja-
hoitoon verrattuna, jos kynnysarvo on 20 000 €/QALY. Till6in CAR-T -hoidon netto-
terveyshyoty on -2,1 QALYa (NHB = 4,4 QALY — 130 504 € / 20 000 €/QALY).

Kiytinnossa paitoksentekijd ei useinkaan tieda vaithtoehtoiskustannusten kohdetta, ja sadstot eivit
kohdennu esimerkiksi sille erikoisalalle, johon uusi hoito on tarkoitettu. Lisiksi Suomessa tai mo-
nessa muussakaan maassa ei ole julkisesti ilmoitettu kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoa. Usein
viitataan Englannin ja Walesin arviointiviranomaisen NICE:n (National Institute for Health and
Care Excellence) soveltamaan kynnysarvoon, joksi on muotoutunut 20 000-30 000 £/QALY.

Kustannusvaikuttavuusestimaattien kaytté pédatoksenteossa perustuu oletukseen, ettid jokainen
QALY on samanarvoinen riippumatta paiatoksenteon kohteen olevasta viestostd, sairaudesta tai
hoidosta. Kiytinnossa kuitenkin tietyissa potilasryhmissa tai tietyntyyppisilld hoidoilla saavutetuilla
terveyshyodyilld voidaan katsoa olevan keskimairaistd suurempi arvo yhteiskunnalle. Sen takia tut-
kimusndyton ja kustannusvaikuttavuusanalyysin tulosten tulkintaan seké yhteiskunnan maksuha-
lukkuuteen voivat vaikuttaa monenlaiset arvot ja tekijit. T4llaisia ovat esimerkiksi oikeudenmukai-
suuspohdinnat, taudin harvinaisuus, sairauden vakavuus, hyvien hoitovaihtoehtojen puute tai hoi-
dettavien potilaiden ikd. Paatoksenteossa tima voi nikyi esimerkiksi niin, ettd tietyissa tilanteissa
kaytetddn korkeampaa kustannusvaikuttavuuden kynnysarvoa. Esimerkiksi Alankomaissa kynnys-
arvo on 20 000-80 000 €/QALY tiippuen saitauden vakavuudesta.
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19.9 Hallittu kayttéonotto ja erilaiset sopimus- ja rahoitusmallit

Laakkeiden hallittu kdytt6onotto viittaa ladkevalmisteen markkinoille tulon vaiheeseen, jolloin ar-
vioidaan hoidon sisillyttiminen esimerkiksi korvausjirjestelméin tai kansalliseen palveluvalikoi-
maan. Kansainvilisessd kirjallisuudessa hallittu kdyttdonotto (managed entry) tarkoittaa lddkeval-
misteen myyntiluvan haltijan ja lidkehoidon maksajan vilistd ehdollista jirjestelyd, joka mahdollis-
taa valmisteen korvaamisen aikaisemmassa vaiheessa ja huomioi hoidon toimivuuteen liittyvit epa-
varmuuden tai auttaa ladkkeen kayton hallinnassa. Hallittuun kaytto6nottoon liittyvid termejd ovat
esimerkiksi hallitun kdyttéonoton sopimus (MEA, managed entry agreement), hallitun kdyttéon-
oton malli (managed entry scheme) ja lisdndyton tuottamiselle ehdollinen korvattavuus (coverage
with evidence generation).

Uusille lddkevalmisteille tarvitaan usein merkittivid alennuksia, jotta hoitoa voidaan pitdd kustan-
nusvaikuttavana. Niistd voidaan sopia maksajan ja myyntiluvan haltijan vilisilla luottamuksellisilla
riskinjakosopimuksilla. Jos tarkoituksenmukaisen RWD kokoaminen on mahdollista kohtuulli-
sessa aikataulussa, niin sanotut hoitotuloksiin perustuvat sopimukset (OBMEA, outcome based
managed entry agreement) ovat my6s vaihtoehto. Esimerkkejd tallaisista hoitotuloksiin perustu-
vista sopimuksista tai niin sanotuista vaikuttavuusperusteisista rahoitusmalleista ovat:
o "Pay for success” -mallit
o Hoidon lopullisen hinnan méariytyminen lidkehoidolla saavutetun hoitovasteen
perusteella.
o Vaikuttavuusmittarina yksittidinen kliinisesti merkittava vaste tai yhdistelma use-
ammasta vastetiedosta.
o "Pay for failure” -mallit
o Hyvitys ladkehoidon hinnasta, jos asetettu hoitotavoite jad saavuttamatta.
o Esimerkiksi hyvitys hoidon hinnasta, ellei potilas saavuta vihintiin samaa tau-
dinetenemisvapaata aikaa (PFS) kuin kliinisissd tutkimuksissa.
o "Value-based” -mallit
o Liikehoidon lopullisen hinnan mairaytyminen pohjautuen hoidon vaikuttavuu-
teen suhteessa kilpaileviin valmisteisiin.
o Lidkehoidon hinnan mahdollista joustaa seka ylos- ettd alaspiin riippuen sen vai-
kuttavuudesta suhteessa kilpaileviin valmisteisiin.
o Success fee” -mallit
©0 Maksu ainoastaan, jos asetettu hoitotavoite saavutetaan.
o Tavoitteena sopimushallinnollisesti yksinkertainen malli.
e "Pay for cure” -mallit
o Hoidon korkean etupainotteisen hoitokustannuksen (esimerkiksi geeniterapiat)
jakaminen useammalle vuodelle
o Vuosimaksujen madriytyminen potilaan hoitovasteen pysyvyyden perusteella.

Taloudellisen arvioinnin tuloksia voidaan hyodyntdd osana sopimusten valmistelua ja arviointia
monella tavoin. Lidkeyritykselle lidkehoidon taloudellinen ennakkoarviointi pystyy osoittamaan
epavarmuustekijoitd, jotka vaikuttavat uuden hoidon odotettuun kustannusvaikuttavuuteen ja siten
taloudellinen ennakkoarviointi toimii lihtékohtana vaikuttavuusperusteisten rahoitusmallien suun-
nittelulle ja kiytt6onotolle. Viranomainen tai hoidon maksaja voi paitosanalyyttisten mallien avulla
testata erilaisten sopimusyksityiskohtien vaikutusta hoidon odotettuun kustannusvaikuttavuuteen
ja paitoksentekoon liittyvaian epavarmuuteen.
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19.10 Taloudellisessa arvioinnissa tarvittava osaaminen

Taloudelliset arvioinnit, mallien rakentaminen ja tulosten raportointi toteutetaan usein monitietei-
sissd kansainvilisessd yhteistyOssd ja tiimeissd. Samoin analyysien kriittinen arviointi vaatii moni-
puolista osaamista erilaisista tutkimusmenetelmisti ja mallintamisesta sekd taloudellisesta arvioin-
nista. Keskeisid osaamisalueita ovat lidketalous-, terveystalous- ja tilastotiede sekd epidemiologia.
Lisaksi taloudellisessa arvioinnissa tarvitaan myos kliinistd osaamista.
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