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Pro gradu -tutkielma

Monikielisen kdfinndsviestinniin tutkinto-ohjelma, englannin Kkieli

Piia Montonen

Vieli viimeinen viilaus — Kiéytettivyysheuristiikkoja ldiikkeiden valmistetietojen
kaintimiseen

Sivumaéairit: tutkielma 83 s., liite 18 s.

Ladkkeiden valmistetietotekstien laatimista ja kdéntdmistd ohjaa tiukka sééntely, jonka
tarkoituksena on varmistaa tekstien kdytettivyys kohdekéyttdjilleen. Sddntelyn noudattamisen
helpottamiseksi Euroopan lddkevirasto EMA tarjoaa mallipohjat ja lukuisia ohjeistuksia
tekstien laatimiseen ja kddntdmiseen. Siitd huolimatta aiempi tutkimus on osoittanut puutteita
erityisesti pakkausselosteiden kddnnosten kiytettdvyydessa.

Téssé tutkielmassa perehdyttiin siithen, millaisia kdytettdvyyteen liittyvid seikkoja EMAn
ohjeistuksesta nousee esiin ja miten ne on toteutettu valmistetietoteksteihin. Tavoitteena oli
muokata kiyttdjikeskeisen kddntdmisen mallissa kehitettyhjé yleisid kddntdmisen
kaytettdvyysheuristiikkoja erityisesti valmistetietojen kiddntamiseen sopiviksi.

Aineiston perustana oli EMAn tarjoama valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen rungon ja
vakiolauseita antava QRD-mallipohja ja siind mainitut muut ohjeet, jotka ovat kdantéjéllekin
oleellista tietoa sisdltdvid asiakirjoja. Nditd peilattiin 13 lddkevalmisteen englanninkielisista
valmisteyhteenvedoista ja pakkausselosteista ja ndiden suomenkielisistd kddnnoksisté
koostettuun rinnakkaiskorpukseen. Loyddsten perusteella muotoiltiin ehdotuksia
heuristiikoiksi, joiden avulla kééntdja tai tarkistaja voi jo tyon aikana parantaa kddnnoksen
kéytettdvyyttd tarkoitetulle loppukéyttdjille. Samalla tarkasteltiin korpusmenetelmien
mahdollisuuksia kaytettdvyyden tutkimisessa.

EMAn ohjeistuksen kirjaimellinen noudattaminen ei aina edistdnyt kdannoksen
kaytettdvyyttd. Virallisissa kddnnoksissa voitiinkin ndhdé pienid keinoja, joilla sitovana
pidettyd ohjeistusta voidaan tulkita loppukéyttdjin kannalta kiytettdvimpadn suuntaan.
Kayttdjakeskeisen kdantdmisen yleiset heuristiikat ovatkin hyvé lahtokohta my0s néissi
erikoisalakdidnnoksissd. Koska EMAn ohjeistukset koskevat usein yksityiskohtia, my0s tissa
tutkielmassa muodostetut kdytettdvyysheuristiikat kohdistuvat yksityiskohtien tarkistamiseen.

Pakkausselosteiden kdéntdmistd on tutkittu paljonkin, mutta valmisteyhteenvetojen kasittely
on jadnyt vihemmalle. Korpustutkimuksen menetelmid hyddyntamélld olisi mahdollista
kartoittaa kéytettdvyyttd kohentavia kiddnndsratkaisuja kdantédjén tueksi ja tutkia ndiden
kahden tekstilajin vélisid suhteita ja sitd kautta tarkistaa oletuksia kayttéjasta.

Avainsanat: kayttdjakeskeisyys, kddntdminen, korpustutkimus, 1ddkevalmisteet
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1 Johdanto

Ladketieteeseen erikoistuneena kééntdjédna olen tydssidni kansainvilisessd kddnndsalan
yrityksessd kohdannut monenmoisia asiakasvaatimuksia kddnndkseen liittyen. Ladkkeiden
valmistetietoteksteille asetetut vaatimukset vievit ehdottoman voiton. Ladkkeiden
myyntilupamenettelyssd myyntiluvan hakijan eli ladkeyrityksen on toimitettava hakemuksen
osana lddkkeen valmistetiedot (Product Information, PI). Niihin sisdltyvdt muun muassa
ammattilaisille suunnattu valmisteyhteenveto (Summary of Product Characteristics, SmPC) ja
potilaille suunnattu pakkausseloste (Package Leaflet, PL). Tekstejd hiotaan, muutetaan ja
niihin tehddan lisdyksié ja poistoja ensin myyntiluvan hakumenettelyn aikana ja sitten vuosien
varrella mm. markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan myoti saatujen lisétietojen
perusteella. Ndiden tekstien tuottamiseen, kdintdmiseen ja ylldpitimiseen liittyy valtavasti
yksityiskohtaista sddntelyd ja viranomaisohjeistusta, josta kdantdjankin pitda olla selvilla.
Kaiken ohjeistuksen ja virallisten vaatimusten keskelld kidintdjan mieleen voi eksyd kysymys
siitd, mitd ja erityisesti ketd varten kaikki turhaltakin vaikuttava pilkunviilaus oikein tehddén.
Tekstin varsinainen lukija ei tunnu olevan paillimmaisend kenenkdin mielessé, kun
viranomaismenettelyn tiukan aikataulun puristuksessa kaintédjan aika menee lahinni

muodollisten vaatimusten tdyttimiseen.

Terveydenhuollossa on 1970-luvulta ldhtien siirrytty 144kéarin ja potilaan suhteessa vahitellen
potilaskeskeiseen malliin (Zethsen ja Montalt 2022, 363). Painopiste ei endé ole
hoitomydntyvyydessd, eli potilaan mukautumisessa lddkérin ohjeisiin, vaan hoitoon
sitoutumisessa, jossa potilas on aktiivisemmassa roolissa ja hoitosuhde tasa-arvoisempi mutta
samalla potilaskeskeinen (Pitkédla ja Savikko 2007, 501). Potilaskeskeiseen terveydenhuoltoon
kuuluu olennaisena osana potilaalle ymmairrettdva ja tehokas viestintd. Ladkkeiden
valmistetietoihin kuuluvan, potilaalle suunnatun pakkausselosteen kohdalla
myyntilupahakumenettelyyn sisdltyy olennaisena osana kéyttédjitestaus, jolla pyritdén
varmistamaan tiedon tehokas vilittyminen. Se on herittdnyt myos kiinnostusta
kadnnostutkimuksen parissa, ja pakkausselosteen kddntamistd onkin tutkittu suhteellisen
paljon potilas- tai maallikkoystivillisyyden ndkdkulmasta (Askehave ja Zethsen 2002; Fage-
Butler 2015). Potilasystédvillisyyden kasitteessa ja tutkimusten tarkastelutavoissa on paljon
yhtymékohtia Suojasen, Koskisen ja Tuomisen (2012; 2014) kehittiméaén kayttdjakeskeisen

kaantdmisen malliin, joka ammentaa kiytettivyystutkimuksesta. Kéytettdvyys ei ole



pakkausselostekddnndsten tutkimuksissa yleisesti nimetty tulokulma, mutta pddmééri on

sama: tekstin lukijan tarpeiden mukainen kidintdminen.

Pakkausselosteiden kdytettdvyyden varmistaminen on myyntiluvan hakemusmenettelyn
olennainen osa. Pakkausselosteiden kddntdmistd on viime vuosina tarkasteltu kdytettivyyden
ja kayttdjakeskeisen kddntdmisen ndkokulmasta pro gradu -tutkielmissakin. Eveliina
Haapasaari (2018) tarkasteli suomen- ja saksankielisid pakkausselosteiden kddnndksid, niiden
kaytettdvyyttd ja sddntelyn osuutta kiytettavyyteen. Eelis Mékeld (2021) haastatteli neljaa
kaantdjaa selvittddkseen, millaisia kdytettdvyyttd parantavia tai heikentdvid elementteja

pakkausselosteiden kddnndsprosessissa on.

Ammattilaisille tarkoitettujen valmisteyhteenvetojen kohdalla lakisdéteistd vaatimusta
kiyttdjatestauksesta ei ole, eikd valmisteyhteenvetojen kddnndstutkimustakaan ole timén tyon
puitteissa 10ytynyt. Sen sijaan englanninkielisen alkuperiistekstin kdyttda on tarkasteltu.
Raynor ym. (2014) sovelsivat pakkausselosteen kéyttédjatestausta valmisteyhteenvetoon ja
totesivat, ettd siinédkin olisi lddkérien kdyton kannalta parannettavaa. Koska aiemman
tutkimuksen painopiste on pakkausselosteessa, tassd tutkielmassa haluttiin nostaa esiin myos
valmisteyhteenvedot, senkin takia, ettd yksi niiden kdyttdtarkoituksista on toimia
pakkausselosteen tietojen 1dhdetekstind. Ja tietenkin siksi, ettd kddntdjélle ne ovat seka

sisallollisesti ettd viranomaisvaatimusten takia erittdin haastavia.

Valmistetietotekstit ovat juridisen sdéintelyn tuottamia tekstilajeja, mika tarkoittaa sitd, ettd
siséllon lisdksi niiden rakenne on sdddetty ladkedirektiivissd 2001/83/EY, eika nditd siis voi
juuri muokata. Kédédntdessa se nikyy Euroopan lddkeviraston EMAn aikatauluvaatimuksina ja
ohjeviidakkona, jossa ei juuri tunnu olevan tilaa — eikd varsinkaan aikaa — miettid kddnnoksen
loppukaytté;jaa, eli 1adkaria tai potilasta. Tassa tutkielmassa pyritdénkin tarkastelemaan EMAn
tarjoamaa kéadntdmisen ohjeistusta ja sen mahdollistamia vaihtoehtoja, joilla loppukaytté;a

voidaan ottaa huomioon ja tehda tekstistd kiyttéjélle sopiva.

Kayttdjakeskeisen kddntdmisen piirissd on luotu kdintdjan kdyttoon mahdollisimman ketterid
tyOkaluja, joista heuristinen asiantuntija-arviointi muistuttaa liheisesti sitd prosessia, jota
valmistetietotekstien kddnndsten tarkistamisessa harjoitetaan. Teksti ei ole vain kdéntdjan
késissd, vaan sen muokkaamiseen osallistuu monta tarkistajaa seké kddnnostoimiston etti
asiakkaan puolelta, ja lopullinen sana on myyntilupaviranomaisella. Kdannds litkkuu tekijalta
toiselle, kiy kommentoitavana ja palaa vililld takaisin korjattavaksi. Monen tasoisia

tarkistuslistoja kdydddn ldpi. Mikddn ndkemisténi ei kuitenkaan nosta kayttdjaa etualalle, ja



siksi onkin mielenkiintoista tarkastella nditd teksteja kaytettdvyysheuristiikkojen kautta.
Heuristiikat ovat yksinkertaisia sdantdjd, joiden avulla kdintdjé tai tarkistaja voi 10ytaa ja
korjata kddannoksen kéytettivyysongelmia. Siind missd kayttdjakeskeisen kddntdmisen mallin
heuristiikat ovat hyvin yleisluontoisia periaatteita, valmistetietotekstien kddantdmiseen ja

tarkistamiseen liittyy paljon yksityiskohtiin kiinnittyvid ohjeita ja sédéntelya.

EMAn ohjeista yksindén ei kuitenkaan selvid, millaisia kddnnosratkaisuja virallisiin
kadidnndksiin on hyvéksytty. Siksi rinnalle koostettiin EMAn lddkehausta saatujen syovin
hoidossa kéytettyjen 13 lddkevalmisteen valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden
rinnakkaiskorpukset, joita tarkasteltiin Sketch Engine -korpustydkalussa.

Tutkimuskysymykset muotoiltiin seuraavasti:

1. Millaisia heuristiikkoja EMAn tarjoamista ohjeistuksista syntyy, ja ovatko kddnndkset

niiden mukaisia?
2. Voiko korpusmenetelmié yhdistda kéyttdjakeskeiseen kddntamiseen?

Tavoitteena on tarkastella padasiallisessa QRD-mallipohjassa (QRD 1) mainittujen ohjeiden
ja liitteiden pohjalta valmistetietojen kddntdmisessd huomioitavia vaatimuksia, peilata niiti
korpuksen kddnnosratkaisuihin ja sitd kautta 16ytda sopivia tarkistuskohteita
valmistetietokddnndksien heuristiseen arviointiin. Samalla pohditaan miten

korpusmenetelmilld voi saada kddnnoksistd esiin kdytettdvyyteen liittyvid seikkoja.

Aluksi tassé tutkielmassa kdydédn lapi ladkkeiden myyntilupamenettelyyn liittyvia
perustietoja ja kddntdmisen osaa siind. Seuraavaksi kuvataan sidénnellyt tekstilajit ja lddkealan
kielenkdyttoon vaikuttavia eri tekijoitd. Kolmannessa luvussa taustoitetaan kéyttdjikeskeisen
kadntdmisen malli ja esitetddn kéytettdvyyden, kéyttdjien ja kiytettdvyysheuristiikkojen
perusteet valmistetietotekstien ndkokulmasta. Neljannessd luvussa esitellddn aineisto, joka
koostuu toisaalta EMAn toimittamista ohjeista ja toisaalta EMAn lddkehausta kerdtysti
korpuksesta. Analyysi on tehty sekamenetelmaélld, jossa ohjeaineistosta nostetaan
kaytettdvyyteen liittyvid seikkoja ja korpuksesta pyritdén 16ytdméén niitd valaisevia
esimerkkeji. Analyysi on rakennettu Suojasen ja Tuomisen (2015) kdyttdjakeskeisen
kaantdmisen periaatteilla koostaman kéytettdvyysheuristiikkaluettelon lyhemmaén version
pohjalta. Luetteloa on edelleen typistetty kuusikohtaiseksi, ja niiden aiheisiin on muovattu

valmistetietojen kdidntdmiseen soveltuvia heuristiikkoja.



2 Laakkeiden valmistetiedot

2.1 Laakkeiden myyntilupa

Euroopan unionissa myynnissé olevilla ladkkeilld on oltava myyntilupa, jotta 1ddkkeen teho ja
turvallisuus on varmistettu. Keskeisend viranomaisena toimii Euroopan ladkevirasto
(European Medicines Agency, EMA). Myyntilupahakemuksen osana ladkeyrityksen on
toimitettava lddkkeen valmistetiedot, jotka EMA julkaisee verkkosivuillaan hakemusprosessin
padtteeksi. Sisdllon sanelee Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY,
annettu 6. paivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd. Valmistetietoihin kuuluvat terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu

valmisteyhteenveto ja potilaille tarkoitettu pakkausseloste.
2.1.1 Laakkeiden myyntilupaprosessi

Ladkeyritys voi hakea myyntilupaa usealla eri menettelylld. Kansallisella menettelylla
myyntilupaa voi hakea, jos lddkkeelld ei vield ole myyntilupaa missddn EU-maassa, Norjassa
tai Islannissa. Jos myyntilupa jo on jossakin ndistd maista, luvalle voidaan hakea hyvaksyntda
muissakin maissa tunnustamismenettelyn kautta. Hajautetussa menettelyssd uutta myyntilupaa
voidaan hakea kerralla useisiin tai kaikkiin EU-maihin sekd Norjaan ja Islantiin. Néissa
menettelyissd Suomen osalta myyntiluvan myontidd Lidkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus Fimea. (Fimea 2022b.)

Tietyille 1ddkevalmisteille ladkeyrityksen on haettava myyntilupaa keskitetyn menettelyn
kautta. Tédllaisia ovat mm. syovan hoidossa kéytettivit 1ddkevalmisteet, joista timén
tutkielman korpus on koottu. Keskitettyd menettelyd koordinoi EMA, ja myyntiluvan
hyvéksyy Euroopan komissio kerralla kaikkiin EU-maihin sekd Norjaan ja Islantiin.
Myyntilupahakemuksen arvioivat EMAn tieteelliset komiteat lddkevalmistekomitean
(Comittee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) johdolla. Komiteoiden jésenet
ovat EU- ja ETA-maiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten osoittamia eurooppalaisia

asiantuntijoita. Suomessa niméi ovat Fimean asiantuntijoita. (EMA 2022c.)

Myyntilupahakemuksen tekeminen ja arviointi on pitkd prosessi. Hakemuksen osana
myyntiluvan hakija toimittaa EMAlle vain englanninkielisten valmistetietojen luonnoksen
arvioitavaksi. Késittely on tarkasti aikataulutettu, ja sille on varattu yhteensd 210 aktiivista

kalenteripdivad. Kello pyséytetdén eli pdivien laskenta keskeytetdédn kisittelyn aikana kahdesti



useammaksi kuukaudeksi, miné aikana hakija valmistelee vastaukset ladkevalmistekomitean
(CHMP) esittdmiin kysymyksiin ja muokkaa mm. valmistetietojen tekstejd. Hakuprosessi

kokonaisuudessaan kestid tyypillisesti vuoden. (EMA 2020.)

Alkuperiisen myyntilupahakemusprosessin lisdksi lddkkeen myyntilupa on uusittava viiden
vuoden kuluttua. Jos lddkevalmiste on saanut ehdollisen myyntiluvan, hakemus luvan
uusimiseksi on tehtévi vuosittain. (EMA 2022b.) Lisdksi myyntiluvan ehtoihin tulee
muutoksia esimerkiksi lddkkeen turvallisuusseurannan tuloksena tai kun myyntilupaan
haetaan laajennusta, kuten muutosta vaikuttavaan aineeseen tai sen vahvuuteen. Kaikissa
ndissé tapauksissa voidaan tehdi tai on tehtiva péivityksid myos valmistetietojen kaikkiin

kieliversioihin. (EMA 2022d.)

Potilaille tarkoitetun pakkausselosteen laatimisprosessiin kuuluu olennaisena menettelyn
osana kéyttdjakonsultaatio, jonka tulosten perusteella pakkausselosteen teksti muokataan
lopulliseen muotoonsa. Kayttdjdkonsultaatio tai -testaus tehdddn vain englanninkieliseen
pakkausselosteeseen. (EC 2, 21-22.) Raynor ym. (2014) esittavét, ettd samankaltainen
kayttédjédtestaus olisi hyddyllinen myds valmisteyhteenvedon luettavuuden ja
ymmarrettdvyyden parantamisessa. Valmisteyhteenvedon kohdalla menettely kuitenkin nojaa
sithen, ettd sen laatimiseen ja tarkistamiseen osallistuvat lddketieteen ja farmasian

asiantuntijat.
2.1.2 Kaantaminen osana myyntilupaprosessia

Lupaprosessin aikataulu on tarkkaan maéaéritelty, ja siitd poikkeaminen voi viivistyttda
hakemuksen etenemistd merkittdvésti. Myyntiluvan hakijan eli ld4keyrityksen on toimitettava
valmistetietojen kddnnokset virallisille EU-kielille seké islanniksi ja norjaksi EMAlle
kielellisti tarkistusta varten menettelyn pdivind 215 eli vain viisi kalenteripdivdd CHMP:n
lausunnon antamisen jélkeen. Koska aikataulu tissi kohtaa on tiukka, kdé@ntdminen aloitetaan
hyvissé ajoin jo hakuprosessin aikana. EMAn ohjeistuksen mukaan kdéntdminen kannattaa

aloittaa esimerkiksi toisen kellonpysdytyksen eli pdivan 180 jalkeen. (EMA 7, 3.)

Koska CHMP:n esittdmien kysymysten pohjalta hakemuksen osana toimitettuun
valmistetietotekstiin tulee usein muutoksia, myos kddnndsprosessi on polveileva.
Myyntiluvan hakija toimittaa EMAlle CHMP:n kysymysten ja huomioiden pohjalta muokatut
englanninkieliset valmistetiedot Word-tiedostona, johon muutokset on tehty muutosten

jaljitys -toiminnolla (EMA 7, 3). Samalla tavalla toimitaan sitd kdfdnnettiessa: luonnoksen
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kadnnoksen tarkistaa mahdollisesti ladkeyrityksen edustaja, ja kun lahdetekstiin tehddén

muutoksia, my0s néin kertaalleen tarkastettuun kdannokseen muutokset tehdiin jiljitettyina.

EMAn tieteellisid komiteoita avustaa valmistetietojen kielellisissd asioissa QRD-ty6ryhmé
(Working Group on Quality Review of Documents), joka koostuu kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten nimittdmistd jasenistd. QRD-tydoryhmé mm. tarkistaa englanninkieliset
valmistetiedot hakuprosessin aikana ja kdinnokset CHMP:n lausunnon jilkeen. QRD-
tyoryhmd my®ds ylldpitad QRD-mallipohjia, joissa annettujen rungon, vakiolauseiden ja

ohjeistuksen pohjalta valmistetietotekstit tuotetaan ja kiddnnetdan. (EMA 2022e.)

Ladkkeen ensimmadistd myyntilupahakemusmenettelyd huomattavasti useammin
valmistetietoteksti on muokattavana esimerkiksi myyntilupaa uusittaessa tai tehtdessi
muutoksia sen ehtoihin. Myyntiluvan ylldpitdminen edellyttdd, ettd valmistetietoihin tehddan
paivityksid aina, kun uutta tietoa ladkkeestd saadaan. My0s pelkistdan muodollisia muutoksia,
kuten mallipohjien péivityksistd johtuvia muutoksia saatetaan tehdid. Menettelyt on jaoteltu
muutosten merkittdvyyden mukaan, ja niiden viranomaistarkistusprosessit ovat erilaisia.
(EMA 2022d.) QRD-ty6ryhmai tarkistaa kddnnoksiin tehdyt muutokset vain, kun muutokset
ovat sisillollisesti merkittdvid. Muutoin myyntiluvan haltija on vastuussa kdédnndsten
tarkistamisesta. (EMA 7, 4-7.) Kdintdjan tyOstettdvéksi tulee paljon useammin tillaisia
péivitystoitd kuin aivan uuden valmisteen myyntiluvan hakuun liittyvét valmisteyhteenveto ja

pakkausseloste.

Useimmiten kdéntdjin toimeksiantona on siis muutosmenettelyissd vaadittujen muutoskohtien
kaantdminen. Paivitysten laajuus voi olla useita kappaleita uutta tekstié tai vain sanan tai
muutaman merkin lisdyksid tai poistoja sinne tinne tekstiin. Valmistetietotekstit toimitetaan
viranomaiselle Word- ja PDF-muodossa. Word-tiedostossa aiempaan versioon ndhden
muutetut kohdat on merkitty muutosten jéljitystoiminnolla (track changes, TC). Lopullinen
puhdas versio, josta TC-merkinnit on poistettu, toimitetaan PDF-tiedostona. (EMA 7, 3.) TC-
vaatimuksen takia erityisesti paivityskddnnokset tehdddn suoraan Word-tiedostoon ilman, ettd

tekstid kéytettdisiin valilla kddannosmuistiohjelmien kautta.
2.1.3 Valmistetietojen kdanndsprosessiin osallistuvat tahot

Yleistd mielikuvaa siitd, ettd kunkin tekstin kdédntéjéksi voitaisiin identifioida yksi henkilo,

voidaan ravistella tarkastelemalla 1d4dkkeiden valmistetietojen kddnndsten kédsittelyprosessia.
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Naiiden kddnndsten tuottamiseen ja pdivittdmiseen osallistuu paljon asiantuntijoita eri

rooleissa.

Koska myyntilupahakemusprosessi ja sen edellyttiman dokumentaation tuottaminen ja
hallinta on erittdin vaativaa, lddkeyritykset saattavat ulkoistaa varsinaisen kliinisen
ladketutkimuksen tai sen osa-alueiden liséksi myos myyntilupahakemukseen liittyvét
toiminnot tutkimuspalveluyrityksille eli CRO:ille (Clinical Research Organisation tai Contract
Research Organisation). Eniten CRO:ille ulkoistetaan nimenomaan kéannostoita, ja
ulkoistusten maird on kasvussa (Gummerus ym. 2016, 50). Tarnasen (2012, 62) muutamaa
vuotta aiemman selvityksen mukaan kuitenkin vain kourallinen CRO:ista vaikuttaisi tarjoavan
kaidnndspalveluita. Monet kuitenkin tarjoavat myyntilupaan liittyvid palveluita, ja kddnnokset
liittyvat niihin. Lyhyt verkkohaku huhtikuussa 2024 osoittaa, ettd CRO:ille kddnnospalveluita
tarjoavia yrityksid on nykyisin todella paljon. Valtaosa CRO:ista vaikuttaa siis ulkoistavan
kaddnnostyot edelleen kddnnospalveluita tarjoaville yrityksille, joilla on erikoistumista
ladketutkimukseen liittyvien tekstien kidéntamiseen ja monikielisiin toimeksiantoihin

tarvittavat maérat freelancerkiintéjié ja pienempié kddnndspalveluyrityksid listoillaan.

Kun toimeksianto alihankintaketjussa lopulta pdédsee tuotantoon asti, varsinaiseen
kddntamiseen varattu aika kiireisessd aikataulussa on kutistunut entisestién.
Kiddnnosprosessiin on varattava aikaa myds monelle tarkistajalle. Oman kokemukseni mukaan
kadnnosprosessiin voi osallistua kddntéjén ja oikolukijan ja mahdollisen lddketieteellisen
oikolukijan liséksi kohdekieltd osaamaton tarkistaja, joka varmistaa, ettd teksti on QRD-
vaatimusten mukainen esimerkiksi madrdmuotoisten mallipohjalauseiden, sitovien
vililyontien ja muiden muotoseikkojen osalta. Kéddnnospalvelun tarjoajan tyon jdljen tarkistaa
joskus myds CRO:n tai lddkeyrityksen suomenkielinen edustaja. [Imeisen usein kieltd osaavaa
tarkistajaa ei ole asiakkaalla kaytettavissd. Mékeldn (2021, 41) pro gradu -tyohonsa
haastattelemat kééntéjéat kokivat turhauttavana tillaisten, usein ulkomaalaisten asiakkaiden
tarkistajien palautteet, koska niissé usein keskityttiin muotoseikkoihin, ja tdlloin kdéntdjan
aikaa vei kdannosratkaisujen perustelu, mikéli kd&nnos ei vastannut pintarakenteeltaan

englantia tai jotakin moninaisista muodollisista sddnnoista.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat osa EMAn myyntilupahakemusten
arviointikoneistoa, ja Suomen osalta Fimea osallistuu QRD-ty6ryhmaén kautta kielelliseen
arviointiin. Fimeassa ei kuitenkaan tyoskentele kddnndsalan ammattilaisia, vaan kdannoksid

tarkistavat kliiniset arvioijat, eli ylilddkarit, ja kliiniset tutkimuskoordinaattorit. QRD-
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tyoryhmadsséd Fimea ei osallistu pelkéstién tekstien ja niiden kdannosten kielelliseen
tarkistukseen vaan tuottaa my6s QRD-mallipohjien, sen liitteiden ja muiden méirdmuotoisia
lauseita siséltdvien ohjeistusten, kuten apuainelauseiden suomenkielisistd kdédnnoksia.

(Mustalammi 2022.)

Koska hakumenettelyn aikana ldhdetekstiin tehddédn muutoksia, myos kddnndstd muokataan
useaan kertaan, ennen kuin se on valmis. Myyntiluvan myontamisen jélkeisessi seurannassa
esiin tulleita uusia tietoja paivitetdén valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen tarpeen
mukaan, ja vastaavat paivitykset tehddin kddnnoksiin. Tdmén tutkielman aineiston
valmistetietoihin on tehty pdivityksid myyntiluvan myontidmisen jidlkeen 7—42 kertaa
ladkkeestd riippuen (ks. kohta 4.1.2). Alkuperidinen kddnndsprosessi kestdd kuukausia, ja
paivityksié tehddén niin kauan kuin ladkkeen myyntilupa on voimassa, mahdollisesti siis
kymmenié vuosia (Nisbeth Bragger 2017). Télloin on selvaa, ettd kddnnoksen tuottamiseen ja
muokkaamiseen ei osallistu sama joukko tekijoitd, vaan ajantasaiset valmistetiedot ovat

monen eri kddntdjin ja tarkistajan tyon tulosta.
2.2 Saannellyt tekstilajit

Montalt ja Gonzéalez Davies (2007, 57) maarittelevit ladketieteellisen tekstilajin eli genren
Bazermanin (1998, 23-25) mukaisesti muodollisia seikkoja, kuten rakennetta, pituutta,
rekisterid ja sisdllon erikoistumisastetta laajemmaksi. Genreen liittyy oleellisesti myos
kommunikatiivinen aspekti: kirjoittaja pyrkii viestiméén jotakin lukijalle tai vaikuttamaan
lukijaan tekstin avulla. Tekstin yleisen retorisen tarkoituksen perusteella ladketieteelliset
tekstit voidaan jakaa kolmeen tekstityyppiin: instruktiiviseen eli ohjeita antavaan,
ekspositoriseen eli erittelevddn ja argumentoivaan eli perustelevaan (Montalt ja Gonzélez
Davies 2007, 58; Lauerma 2015, 67). Talta pohjalta Piorno (2012, 174) katsoo

valmisteyhteenvedon olevan erittelevd ja pakkausselosteen ohjeita antava tekstityyppi.

Tekstilajina valmistetietotekstit erottaa muista ladketieteellisistd tekstilajeista tiukka sdantely.
Pakkausselostetta kisittelevian kddnnostutkimuksen parissa (Askehave ja Zethsen 2002;
Nisbeth Jensen 2013; Fage-Butler 2015) puhutaankin juridisesti sddnnellysti tekstilajista
(regulated genre), joka on syntynyt ja joka muuttuu nimenomaan sddntelyn myoti. Askehave
ja Zethsen (2008, 170) kutsuvat tillaisia lailla synnytettyja tekstilajeja myos velvoittaviksi
tekstilajeiksi (mandatory genre, suomennos oma). Fage-Butler (2015, 210) huomauttaa, ettd
tekstilajit tavallisesti muuttuvat ajan myo6té, kun tekstejd mukautetaan tarpeen mukaan.

Sadnneltyjen tekstilajien, kuten pakkausselosteen, erityispiirteend on se, etti niitd muokataan
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varovasti, koska muokkaaminen saattaisi hankaloittaa hakemuksen késittelyd. Talloin

pakkausseloste tekstilajinakaan ei muovaudu ja muutu muiden tekstilajien tavoin.

Valmistetietojen siséltd ja rakenne on sdddetty lddkedirektiivissd 2001/83/EY, ja sen
vaatimusten toteuttamiseksi sekd Euroopan komissio ettd EMA on laatinut ohjeistuksia, joissa
annetaan suoria siséllollisid ja muotoiluohjeita. Erityisesti EMAn QRD-ty6ryhmaén laatima ja
paivittamd QRD-mallipohja (QRD 1) méérittdd valmistetietojen siséltdd ja rakennetta.
Mallipohja siséltdd valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen pdi- ja aliotsikkokohdat
direktiivin mukaisessa jarjestyksessé ja lisdksi joitakin kéytettdvid vakiolauseita. Lisdksi
englanninkielisessé versiossa on ohjeistusta kohtien sisdllon suhteen seka viittauksia lukuisiin
muihin ohjeisiin ja termistoihin. Pander Maat ym. (2015, 2) toteavat erityisesti
pakkausselosteesta, ettd vaikka vain tietojen jérjestys on lain sanelemaa ja muun sanotaan
olevan pelkéstidin ohjeistusta, kdytdnndssd mallipohjan sisdllon kéyttod sellaisenaan pidetdin

pakollisena ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset valvovat timén toteutumista.

Askehave ja Zethsen (2002, 17) tarkastelevat valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
genrejen vilistd suhdetta skoposteorian kautta. Skoposteoria tavallisesti liitetdén kielten
viliseen kaddntdmiseen, mutta Askehave ja Zethsen nakevit my0s siirtymén genrestd toiseen
tekstien skopoksen kautta ja puhuvat genrejen vilisestd kddntdmisestd, kun kyseessd on
valmisteyhteenvedon tietojen kddntdminen maallikkoyleisdlle ymmarrettaviksi
pakkausselosteeksi. Ongelmia nousee siitd, ettd englanninkielisen valmisteyhteenvedon
perusteella luodun, brittildiselle maallikkolukijalle suunnatun pakkausselosteen tarkoituksena
eli aliskopoksena on toimia ldhdetekstind my6s muiden kielten kddnnoksille, joilla on eri
vastaanottajakunnat. Sddntelylld pyritdan varmistamaan tietojen yhdenmukaisuus eri kielten

vililld, mutta samalla kunkin maan kohdelukijoiden tarpeiden huomioiminen vaikeutuu.
2.2.1 Valmisteyhteenveto

Valmisteyhteenveto on suunnattu terveydenhuollon ammattilaisille, ja sen kuuluu sisiltdd ne
tiedot, joita tarvitaan lddkkeen tehokkaaseen ja turvalliseen kayttoon (EC 1, 2).
Valmisteyhteenvedon sisédltd on viranomaisen ja lddkeyrityksen vélinen sopimus
ladkevalmisteesta, sen kdyttoaiheista ja siitd, mitkd ovat oleelliset tiedot ladkkeen
madrddmistd varten (Fimea 2022b, Tuoteinformaatio). Tietoja péivitetddn lddkkeen koko
elinkaaren ajan aina, kun uutta tietoa esimerkiksi kliinisen kayton, tutkimusten ja

haittailmoitusten kautta ilmenee (EC 1, 15).
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Ladkedirektiivissd 2001/83/EY on sdéddetty valmisteyhteenvedon siséllostd, ja sen
noudattamisen helpottamiseksi tehty englanninkielinen QRD-mallipohja (QRD 1) antaa
tekstille tarkan rungon ja ohjeet siséllon tuottamiseen. Kéénnetyissd versioissa on vastaava
runko EU-kielill ja viittaus englanninkieliseen selityksin varustettuun versioon tarkempia
ohjeita varten (QRD 2, 1). Valmisteyhteenvedon kohdat 1-3 siséltévit tiedon valmisteen
nimestd, vaikuttavista aineista ja lddkemuodosta. Kohdassa 4 Kliiniset tiedot kerrotaan
kayttoaiheet, annostus ja antotapa, vasta-aiheet, varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet,
yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset,
hedelmillisyyteen, raskauteen ja imetykseen liittyvit tiedot, vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn, haittavaikutukset ja yliannostukseen liittyvét tiedot. Kohdassa 5
kerrotaan lddkkeen farmakologiset ominaisuudet, eli tiedot farmakodynamiikasta,
farmakokinetiikasta seka prekliiniset tiedot turvallisuudesta. Kohdassa 6 on farmaseuttiset
tiedot, eli tiedot apuaineista, yhteensopimattomuuksista, kestoajasta, sdilytyksesta,
pakkaustyypisti ja -koosta seké erityiset varotoimet havittdmiselle. Kohdat 7-10 siséltavit
myyntiluvan haltijan yhteystiedot, myyntiluvan numerot, myyntiluvan myontamis- ja
uudistamispdivimadrit sekd tekstiin muuttamispdivimaaridn. Kohdat 11 Dosimetria ja 12
Radiofarmaseuttisten valmisteiden valmistusohjeet eivit sisilly kaikkien ladkkeiden

valmisteyhteenvetoihin. (QRD 2, 1-6.)
2.2.2 Pakkausseloste

Pakkausseloste on suunnattu maallikkolukijalla ja se on tarkoitettu potilaalle varmistamaan
ladkkeen asianmukainen kaytto. Ladkedirektiivin 2001/83/EY mukaisesti pakkausseloste on
laadittava valmisteyhteenvedon tietojen pohjalta. Pakkausseloste on kdytdnnollisesti katsoen
valmisteyhteenvedon kohdan 4 tietojen yleistajuinen tiivistelma. Painotus on oikeanlaisen
kayton ohjeistuksen liséksi varoituksissa, varotoimissa ja erityisesti mahdollisissa
haittavaikutuksissa, koska ne ovat keskeisié tietoja potilaan kannalta. Tiedon karttuessa
ladkkeen kliinisessd kaytossa pakkausselosteeseen tehdddn paivityksid valmisteyhteenvetoa
vastaavasti. Myyntiluvan hakuprosessiin kuuluu pakkausselosteen englanninkielisen version
kayttdjitestaus ja tekstin muokkaaminen sen tulosten perusteella. Kédénnokset tehddén
englanninkielisen, testatun version pohjalta, ohjeen mukaan ldhdetekstille uskollisesti. (EC 2.)
QRD-mallipohjassa (QRD 1, 25-39; QRD 2, 16-22) on pakkausselosteen runko,
otsikkokohdat ja vakiolauseet tiettyihin tekstikohtiin.
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2.3 Laakealan tekstien kieli

Valmistetietotekstien kieleen vaikuttavat lddketieteen ja farmasian erikoisalojen standardoidut
nimikkeistot ja termistot, tekstit tarkistavan kansallisen viranomaisen ohjaus seké lddketieteen
erikoiskielen ominaispiirteet. Sddnnellyn tekstilajin jatkumoon voidaan ndhdd kuuluvan myos
ladketieteen terminologiaa ja kielenhuoltoa ylldpitévit tahot, joihin kéédntéjékin voi vedota

kadnnosratkaisujensa auktoriteetteina.

Kontrolloidut sanastot, nimikkeistot ja luokitukset ovat térked osa ladketieteen alan
tiedonhallintaa ja tdsmallistd tiedonvélitystd. EMA ei suinkaan luo kaikkea lingvistista
ohjeistusta itse vaan ohjaa jo olemassa olevien nimikkeistdjen ja luokitusten pariin.
Esimerkiksi ladkevalmisteen nimeen siséltyva lddkemuoto on ilmoitettava EDQM Standard
Terms -termiston (EDQM 2) mukaisesti. EDQM Standard Terms on osa Euroopan
farmakopeaa, jota toimittaa Euroopan neuvoston lddkkeiden laatuasioista vastaava yksikko
(EDQM, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare). Farmakopea
sisdltid laatuvaatimukset lddkeaineille, apuaineille ja lddkevalmisteille ja se on
ladketeollisuuden, apteekkien ja viranomaisten kadyttoon tarkoitettu maksullinen palvelu.
Standard Terms sisdltdd annosmuotoihin, antoreitteihin ja -tapoihin, pakkauksiin,
antolaitteisiin ja ndiden yhdistelmiin liittyvit termit, joita kdytetdén lddkkeiden
myyntilupahakemusten ja myyntipdéllysmerkintdjen lisdksi esimerkiksi haittavaikutusten
ilmoittamisessa. Standard Terms on vapaasti saatavilla verkossa myds suomeksi. Se on siis
myds kddntdjien kaytettdvissd oleva termikanta. Valmisteyhteenvetoon olennaisesti kuuluvat
tiedot haittavaikutuksista ja niiden esiintyvyydestd ilmoitetaan MedDRA-luokituksen
mukaisesti. MedDRA-sanasto (Medical Dictionary for Regulatory Activities) ei ollut tdimén
tutkimuksen aineistonkeruuaikana vield ilmestynyt suomeksi, mutta vuodesta 2009 léhtien
valmisteyhteenvetoa varten on ollut kiytossa EMAn QRD-tyoryhmén tarjoama liite I1
(QRD 4).

EMAn organisaation osana lddkealan teksteihin ja termistoon vaikuttaa Fimea. Se ei ole
tuottanut koostetta ohjeistaan tai preferensseistdan suomenkielisen tekstin kannalta, vaan
kddntdjan on koottava ohjeistus kokemuksen myo6té tai erilaisissa koulutustilaisuuksissa
Fimean edustajien esityksistd. Esimerkiksi termien suhteen Fimea (2008; Mustalammi 2022)
kehottaa kdyttiméain lddketieteen termistdd suomeksi harmonisoivaa Duodecimin

Liadketieteen termit -sanakirjaa (2022).
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Aikakauskirja Duodecim on suomalainen auktoriteetti my0s ldéketieteen kirjallisen ilmaisun
tyyliseikoissa ja sen julkaisema Lidketieteen kieliopas (Raivio ym. 1994) on jo idkids, mutta
edelleen pateva kokoelma kieli- ja tyyliohjeita lddketieteellisten tekstien kirjoittamiseen
suomeksi. Duodecimin kielentarkistajana toiminut Risto Haarala (1994) on omassa
osuudessaan kuvannut ldéketieteen erikoiskieltd. Hin huomauttaa, ettd jokaisella erikoisalalla

on oikeastaan oma kielensa ja sanastonsa, eikd kukaan hallitse niitd kaikkia (emt. 71).

Ladketieteen kisitteille on usein rinnakkaisia nimityksii: sitaatti- ja erikoislainojen lisdksi
omakielisid vastineita. Tatd ilmiotd on tarkasteltu myds kdanndstutkimuksen parissa. Siind
missd englannissa kreikkalais-latinalaista alkuperdd olevat lainasanat, kuten ”pneumonia” tai
“appendicitis”, saattavat olla kdytossd ja ymmarretddn sekd ammatti- ettd yleiskielessa,
pohjoismaisissa kielissd on dupletteja (Zethsen 2004, 134). Téllaiset etymologiset dupletit
ovat sanapareja, jotka ovat eri alkuperai ja joita tyypillisesti kdytetdén eri rekistereissé,
esimerkiksi swelling” ja “edema” tai oedema”, suomeksi “turvotus” ja “edeema” (Montalt,
Zethsen ja Karwacka 2018, 30). Nisbeth Jensen ja Zethsen (2012) tutkivat tanskalaisten
ammattikdintéjien ja farmaseuttien kddnnosstrategioita pakkausselosteiden kdéntdmisessé ja
havaitsivat, ettd farmaseuttien kdannoksissa on enemmaén ammattilaiskieltd, kuten kreikkalais-
latinalaisia termejd, silloinkin kun omakielinen termi on jo mainittu tekstissd. Haaralan (1994,
70; 2000) mukaan omakielisen termin suosiminen suomenkielisissd ammattiteksteissékin on
usein paras vaihtoehto, vaikka Klemettinen (2012) huomauttaakin, ettd aivan kaikille
termeille ei ole jarkevad yrittdd sorvata omakielistd vastinetta. Ladketieteen kehitys on niin
vauhdikasta, ettd vierasperdiset termit usein ehtivét vakiintua kdyttoon ennen kuin niille

ehditdén kehittdd kotoperdinen vastine.

Terminologian lisdksi ladketieteen kielessé on kieliopillisia ominaispiirteitd. Erityisesti
adessiivin kiyttd on vuosikymmenestd toiseen ladketieteen kielenhuollon asialistalla.
Parvinen ja Koivusalo (1994) antavat vinkkejd adessiivin vadrdnlaisen kdyton valttdmiseen.
Esimerkiksi lauseessa tutkimus tehtiin potilailla” héiritsevéd on ihmisen rinnastaminen
tutkimusvilineeseen. Myos Fimean verkkoartikkelissa vuodelta 2008 adessiivitauti nostetaan
kartettavien joukkoon. Klemettisen (2023) mukaan adessiivilla on monta asianmukaista
kayttotapaa ladketieteen kielessd, mutta edelld mainittu ns. tutkimusadessiivi ei ole kadonnut
ladketieteellisistd teksteistd minnekdén, vaikka sen kdytto olisi helposti viltettidvissa.
Maailmalla kaddntamisen tutkimuksissa on tarkasteltu lddketieteen kielen ominaispiirteitd ja
ongelmakohtia kddntdmisessd. Esimerkiksi Martikainen (2017; 2018) on perehtynyt

Cochrane-katsausten erikielisiin kddnndksiin ja muun muassa englanninkielisissa teksteissa



tyypillisten modaalisten markkereiden, kuten apuverbien, mahdollisiin tulkintaongelmiin.

Modaalisilla markkereilla ilmaistaan tiedon varmuuden astetta tutkimusartikkeleissa.
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3 Kayttajakeskeinen kaantaminen ja valmistetietojen kaytettavyys

Suojasen, Koskisen ja Tuomisen (2012; 2014) kehittima kayttdjdkeskeisen kddntdmisen malli
on jatkumoa funktionaalisille kd&nndsteorioille, joissa painotetaan kddnndksen
kayttotarkoitusta perinteisen ldhdetekstivastaavuuden sijaan. Tdhénastiset teoriat eivit
kuitenkaan ole tarjonneet kdytannon tyokaluja, joiden avulla kééntéjéit voisivat paremmin

sovittaa kdédnnosstrategiansa kdyttdjien ja heiddn tarpeidensa mukaisiksi.

Kayttdjakeskeisen kddntdmisen perustat ovat kéytettdvyystutkimuksessa, joka liittyy alun
perin tietokoneohjelmistojen kehitystyohon. Keskiossd on kddnnoksen kéyttdja ja tekstin
kaytettdvyys. Kddntdminen ndhdién iteratiivisena toimintana, jossa kayttédjastd kerdtdén tietoa
eri menetelmin prosessin aikana ja tété tietoa hydodynnetiin kddnnoksen kiytettdvyyden
varmistamiseen (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014, 4). Kd4dnndsprosessin aikana saatu
palaute siis ohjaa toimintaa. Palaute voi tulla tekstin tarkistajilta, kdyttd;jilté tai olla tulosta

kaintdjan omista tarkistustoimenpiteisti. (Suojanen ym. 2012, 131-32.)

Kayttdjakeskeisen kadntdmisen ldhtokohdista on kehitetty useita kiytdnnon menetelmis,
joiden avulla kdéntdja voi ohjata omaa prosessiaan kdannoksen loppukéyttdjin tarpeiden
mukaan silloinkin, kun ei ole mahdollisuuksia todellisten kdyttdjien tutkimiseen. Kéddnnoksen
kéayttdjaa voidaan hahmotella erilaisten mentaalisten mallien, kuten audience designin, avulla.
Kiéntdja voi kdyttdd kddnnoksen tarkistamiseen tai jo kd&nndsprosessinsa ohjaamiseen
tarkistuslistan tapaisesti heuristiikkoja, joiden on tarkoitus nostaa esiin tekstin kéytettdvyytta

heikentivid seikkoja, jotta ne voidaan korjata jo kdéntdmisen aikana.

Tassd luvussa tarkastellaan ensin kayttdjakeskeisyyttd ja kaytettdvyyttd funktionaalissa
kadnnosteorioissa, sitten kaytettdvyystutkimuksen perusteita ja kédytettdvyytta
valmistetietotekstien tutkimuksissa. Seuraavaksi hahmotellaan tekstien kédyttdjid ja esitellddn

kaytettdvyysheuristiikat, jotka ovat tdimén tutkielman ldhtkohtana.
3.1 Funktionaaliset kdannosteoriat

Kayttdjakeskeisyyttd on jo pitkdén ollut ndhtdvissi kddnnostutkimuksessa (Suojanen,
Koskinen ja Tuominen 2014, 40). Tyypillisesti kdintaminen ndhdddn viestintdnd, jossa
kaantdjan tehtdva on vilittdd ldhdetekstin kirjoittajan viesti kohdekielen yleisolle.
Kédnnostieteessa pitkddn keskeisessd asemassa olleessa Nidan (1964, 146) mallissa kédédntd;a

purkaa viestin koodin ja koodaa sen uudelleen toiselle kielelle, jolloin hdnesté tulee
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uudelleenkoodatun viestin ldhettdjd. Suojasen ym. (2014, 40) mukaan sama malli toistuu
monissa muissakin kddnndsteorioissa. Yhteistd niissd on se, ettd kdantdjan tehtdvain viestin
valittdjand kuuluu myos selvittda, keitd viestin vastaanottajat ovat ja miten heitd on
lahestyttidva. Vaikka ndissa malleissa on kayttijakeskeisyyden piirteitd, kdytannossa
viestintdfunktion keskidssa on ollut kéantdja ja hinen kykynsi tunnistaa ja valittaa
lahdetekstin merkitykset, eli kddntdjén toiminta seké vastaanottajana ettd vilittdjand (Hatim ja
Mason 1997). Kddannoksen tosiasiallisiin vastaanottajiin tutustumiseen ei kiinnitetd niink&én

huomiota.

Funktionaalisissa kddnndsteorioissa 1dhdetekstin merkitys vihenee ja viestinnidn keskioon
nousee kddnnoksen tavoite. Niiden pohjalla on Reissin ja Vermeerin (1986, 54—59)
skoposteoria. Skoposteoria on toiminnan teoria, jonka mukaan kdiantdminen on lihdetekstiin
pohjaavaa toimintaa, jolla on tarkoitus. Kééntdmisessé ratkaiseva tekija on kddnnoksen
padmadra ja kdyttotarkoitus eli skopos. Sen médrittimisessd toimeksiantajalla on keskeinen
rooli. (Vermeer 1989, 173-74.) Skoposteoria painottaakin vastaanottajaa enemmaén
toimeksiantoa eli spesifikaatiota, jossa kddannoksen kéyttotarkoitus ja pddmadrd on méadritetty
ja joka sitten ohjaa kaddntdjad kddnndsstrategioiden valinnassa. Spesifikaatio tehdién
kddntdjén ja toimeksiantajan yhteistyond. Varsinaiset vastaanottajat ovat siis osa
kadnnostoiminnan tarkoitusta, mutta skoposteoriassa heité ei kuitenkaan nosteta tarkastelun

keskioon (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2012, 39).

Kéyttdjakeskeisen kdantdmisen mallin pyrkimys on pdivittdd skopos-ajattelua nykyaikaan,
jossa kdantaminen on teollisuuden ala ja kddntdja osa moniammatillista asiantuntijatiimia
(Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2012, 24). Vaikka funktionaalisissa kdinndsteorioissa
kddntdminen ndhddén tavoitteellisena toimintana, kdytdnnon menetelmii tavoitteen
saavuttamiseen ei juuri anneta (emt. 40). Kéyttdjakeskeisen kddntdmisen malli pyrkii

tarjoamaan niita.
3.2 Kaytettavyys

Suojasen, Koskisen ja Tuomisen (2014, 13) kayttdjédkeskeinen ldhestymistapa kiddntdmiseen
juontaa juurensa kdytettdvyystutkimuksesta, joka on osa ithmisen ja jirjestelmien vélisen
vuorovaikutusta tutkivaa alaa. Kéytettdvyys on mééritelty ihmisen ja jirjestelmén
vuorovaikutuksen ergonomiaa késittelevéssd standardissa ISO 9241-11:1998 (1dhde: Ovaska
ym. 2005, 4) seuraavasti: “extent to which a product can be used by specified users to achieve

specified goals with effectiveness, efficiency and satisfaction in a specified context of use”.
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Siind tuotteen kaytettdvyys maéritellddn siis sen kautta, missd maérin maéritetyt kayttdjat
pystyvit sitd kdyttamalla saavuttamaan mééritetyt tavoitteet tuloksellisesti, tehokkaasti ja

tyydyttidvasti mééritetyssa kayttdtilanteessa.

Nielsenin (1993, 25-26) kéytettdvyydesti esittdimé malli lienee alan tunnetuin.
Kaytettdvyyden laajassa mallissa on eriytetty kdyttokelpoisuus ja kéytettavyys.
Kayttokelpoisuus on sitd, ettéd jarjestelmin ja sen toimintojen avulla on mahdollista tehda
tarvittavat asiat. Kdytettdvyys on taas sitd, kuinka hyvin kayttéjéit pystyvit kayttiméaan
jarjestelmin toimintoja. Nielsenin mallissa kéytettdvyydelld on viisi osatekijda: helppo
opittavuus, kdyton tehokkuus, kun jirjestelmé on kerran opittu, muistettavuus kayttokerrasta
toiseen, virheiden vihyys kiyton aikana ja kdyton miellyttidvyys. Jarjestelmin kiytettdvyys
madrdytyy siis kdyttdjan subjektiivisen kokemuksen mukaan (Suojanen, Koskinen ja

Tuominen 2014, 14).

Valmistetietotekstien olemassaolon tarkoitus on lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kayton
varmistaminen (EC 1, 2). Tuotteen kdyttoon oleellisesti liittyvind teksteind ne ovat myds
kiyttotekstejd ja niitd voidaan tarkastella kdytettdvyyden kannalta samalla perusteella kuin
Suojanen ym. (2014, 30) ja Byrne (2006, 69) tarkastelevat laitteiden kiyttdohjeita: ne ovat
niin oleellinen osa tuotetta, ettd ne ovat jo tuotteita itsessddn. Funktionaalisuus on hyvin
korostunutta jo valmistetietojen ldhdetekstin luomisessa: teksti luodaan tiettyyn tarkoitukseen,
eli tiedonldhteeksi ladkkeen madridjille (EC 1, 2) ja ohjeiksi potilaille (EC 2, 6).
Mustalammin (2022) mukaan valmistetietotekstit toimivat myos lddkeyrityksen
“kéyntikortteina”; hyvélaatuinen kdénnds luo luottamusta tuotteen laatuun ja sitd myoté voi
vaikuttaa positiivisesti lddkeyrityksen litketoimintaan, miké tukee tekstien kdytettdvyytta

ladkeyrityksen kannalta.

Valmistetietotekstien kayttokelpoisuus eli siséltovaatimukset on sdddetty ladkedirektiivissi
2001/83/EY, ja tekstikohtaisesti direktiivin toteutuminen varmistetaan lddkeyrityksen ja
viranomaisen yhteistyond (Raynor, Veene ja Bryant 2014, 255). Puutteitakin on osoitettu.
Esimerkiksi Arguellon ym. (2015) valmisteyhteenvedon luvussa 4.6 Raskaus ja imetys
annettuja tietoja kasittelevéssi tutkimuksessa havaittiin, ettd tiedoissa ja niiden esittimisessi
on merkittavid puutteita. Valmisteyhteenvetojen kaytettdvyyttikin on kritisoitu. Erdnko
(20006) toteaa, ettd valmisteyhteenvedon siséllossé ja rakenteessa painottuu EU-normien
noudattaminen, mika ei valttimatta vastaa lddkarin tarpeita kiytdnnossd. Pakkausselosteen

kohdalla EMAn ohjeistuksessa (EC 2) korostetaan tekstin luettavuutta ja sen osatekijoina
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ndhdéan fyysiset ominaisuudet, kuten fontti ja paperin laatu, mutta myds tekstuaaliset
ominaisuudet, kuten maallikolle ymmaérrettéva terminologia. EMAn ohjeiden esitetddn

tukevan pakkausselosteen kaytettavyyttd (EC 2, 7), mutta perusteita vditteelle ei niissé tarjota.

Pakkausselosteisiin keskittyvéssd kddnnostutkimuksessa on yhtymékohtia kayttdjdkeskeiseen
kadntdmiseen, vaikka kdytettdvyyttd ei mainita. Sen sijaan ldhtokohtana on usein
saavutettavuus ja tarkastelun alla on terveydenhuollon potilaskeskeisyyden periaatteiden
mukaisesti maallikko- tai potilasystavillisyys (Askehave ja Zethsen 2002; Nisbeth Brogger
2017). Silla tarkoitetaan potilaalle ymmarrettavaa ja tehokasta ohjeistusta, jonka perusteella
hin osaa esimerkiksi ottaa lddkkeen oikein tai toimia mahdollisten haittavaikutusten

ilmaantuessa.

Pakkausselosteen potilasystdvillisyys tai sen puute palautuu kuitenkin samoihin tekstin
piirteisiin kuin kéytettdvyyskin. Zethsen ja Askehave (2010, 106) perehtyivét brittildiseen
aloitteeseen, jossa nostettiin esille erityisen onnistuneita pakkausselosteita. He osoittivat, etti
niissdkin on termien, lauserakenteiden, tekstin rakenteen ja asettelun osalta
maallikkoystédvillisyyden kannalta epdonnistuneita kohtia. Kosciatkowska-Okonska (2018,
156) tarkasteli englannista puolaksi kddnnettyji pakkausselosteita ja totesi, etteivit ne vastaa
kayttdjien odotuksia, silld niissd on litkaa erikoisalatermeji ja ne on kirjoitettu liian
monimutkaisella tyylilld. Lihes kaikki pakkausselosteiden kdannoksid kisittelevit artikkelit
viittaavat myds Pander Maatin ja Lenzin (2009) englanninkielisten pakkausselosteiden
kaytettavyyttd tarkastelevaan kéyttdjatutkimukseen, jossa pakkausselostetta arvioitiin sen
mukaan, onko se helppo lukea, ymmaértdé ja muistaa, 10ytyvétko tiedot helposti ja onko se
helppo siilyttdd. Tutkimuksen tuloksena todettiin, ettd pakkausselosteiden kiytettavyydessa
on parantamisen varaa ja parannuksia voidaan tehdi sdéntelyn rajoissakin. Erdnko (2016, 56)
toteaa valmistietojen suomennosten viranomaistarkastajana tehdyn pitkédn uransa tuomalla
kokemuksella, ettd vaikka pakkausselosteiden pituus on lisdéntyneen ja keskitetyn sidéntelyn
takia kasvanut vuosikymmenten aikana yhdestda A4-sivusta kymmenenkin sivun mittaan,

testausten perusteella potilaat silti vaikuttavat 16ytévin niisté tarvitsemansa tiedot.
3.3 Kayttajat

EMAn ohjeistuksessa valmisteyhteenvedon kiyttdjiksi médritetddn terveydenhuollon
ammattilaiset (EC 1) ja pakkausselosteen kayttéjiksi potilaat (EC 2). Silti
valmistetietoteksteissd on usein ongelmana se, etté tekstin kohdentaminen tarkoitetulle

loppukéyttéjille ei ole onnistunut.
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Komission ohjeistuksen mukaisesti (EC 2, 7) pakkausselosteet on laadittava niin, ettd ne ovat
ymmarrettdvid mahdollisimman laajalle yleisolle. Pakkausselosteiden kaddntdmistd tutkineiden
Askehaven ja Zethsenin (2003, 28) mukaan pakkausselosteiden laatijoilla voi olla ongelmia
mahdollisen kdyttdjén ja timin tarpeiden ja odotusten hahmottamisessa. Se ei johdu
pelkdstadn ldhettdjdn ja vastaanottajan, eli ammattilaisen ja maallikon, vélisestd tiedollisesta
epidsymmetriasta. Syynd on myos se, ettd kyseessd on siddntelylld synnytetty tekstilaji, jonka
kohdeyleisoni, tekstin mahdollisina kéyttdjiné, ovat kaikki kyseisen maan asukkaat, eli liian

laaja ryhma helposti hahmotettavaksi.

Raynor ym. (2014) ovat Euroopan komission pyynnosté tutkineet valmisteyhteenvetojen
tehokkuutta olennaisten tietojen vélittdmisessé ladkkeiden médradjille. Aiemmat tutkimukset
olivat keskittyneet tietojen tarkkuuteen ja kattavuuteen, mutta nyt haluttiin selvittds, miten
ladkarit kayttivat tekstejd ja vastasivatko ne heidén tarpeitaan. Menetelmai oli sama kuin
pakkausselosteiden kéyttdjatestauksissa. Tutkimuksessa (emt. 263) nousi esiin rakenteeseen ja
tietojen sijoitteluun liittyvien kéytettdvyyttd heikentévien epikohtien liséksi se, ettd
valmisteyhteenvedot soveltuvat erikoislddkarien kayttoon mutta yleisladkarit hyotyisivat

tekstin luettavuuden ja ymmarrettivyyden parantamisesta.

Valmistetietotekstien kddntdmisessa kiyttdjdnd voidaan ndhda muitakin kuin loppukéyttdjét.
Kéadnnostutkimuksessa esimerkiksi Hatim ja Mason (1997) tarkoittavat kéyttdjalla Suojasen
ym. (2014, 40) mukaan etupédéssi tekstin tuottajaa mutta my0s kdéntdjda ja vastaanottajaa.
Valmistetietotekstien kayttdjin késitteen voidaan ndhdd samaan tapaan olevan ekstensioltaan
laaja. Kéyttdjana voidaan ndhdd myos tekstien tuottaja eli ladkeyritys, joka kayttda niitd
myyntiluvan saamiseen. Kédntéjien kokemuksesta ilmeisen moni lddkeyritys painottaa tata
nikokulmaa (Nisbeth Brogger 2017). Vastaanottajatyyppisend kédyttdjana voidaan pitad
varsinaisten loppukayttdjaryhmien eli lddkérien tai potilaiden lisdksi myds tekstin tarkistavaa
myyntilupaviranomaistakin, ja kddntdjan on huomioitava myos timén kayttdjan tarpeet

vahintddn muutosmerkintdjen toteuttamisessa.

Kayttdjikeskeisen kdantdmisen kdytannonldheisiin tydkaluihin kuuluvat mentaaliset mallit,
joiden avulla kdéntdja voi pyrkid selkeyttimain itselleen kddannoksen kédyttdjan. Yksi tapa
haarukoida kiyttdjakuntaa on audience design (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014, 68).
Termille ei ole vakiintunutta suomennosta, mutta Suojanen ym. (2012, 65) kutsuvat sitd
vastaanottajakeskeiseksi viestinndn suunnitteluksi. Audience designin késite nousee esiin

my0s ladketieteen erikoisalakddnndsten tutkimuksissa: Garcia-Izquierdo ja Montalt (2013, 49)
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pitdvit audience designia oleellisena kddnndksen onnistumisessa erityisesti, kun kyseessd on
tekstilajien vélinen kaddntdminen, kuten lddketieteellisen ammattilaistekstin mukauttaminen
maallikoille. Alun perin Bellin (1984) sosiolingvistisen tekstien tyylivariaation tutkimuksesta
sen ovat soveltaneet kdénnostieteeseen Hatim ja Mason (Hatim ja Mason 1997; Mason 2000).
Ajatuksena on, ettid puhuja tai kirjoittaja séételee esitystapaansa vastaanottajan ja vastaanoton
mukaan. Bell (1984, 159) on luokitellut kohdeyleison viiteen luokkaan sen mukaan, kuinka
etddlld he ovat puhujan fokuksesta: tarkoitetut vastaanottajat ovat 1ahimpid ja heille viesti
suunnataan. Kuulijoiden tiedetdén kuulevan viestin, mutta heille sitd ei ole varsinaisesti
suunnattu. Satunnaiset kuulijat tiedetdéin, mutta heité ei huomioida. Salakuuntelijoiden ei
tiedetd kuulevan viestid. Liséksi esitystavan valintaan vaikuttavat puhujan mielessi olevat

refereet, eli sellaiset henkil6t, joihin puhuja identifioituu tai joita hin arvostaa (emt. 161).

Audience designin mukaisesti luokiteltuna téssi tutkielmassa késiteltyjen tekstien tarkoitetut
vastaanottajat ovat valmisteyhteenvedon kohdalla terveydenhuollon ammattilaisia ja
pakkausselosteen kohdalla potilaita ja heiddn omaisiaan tai avustajiaan. Kddnnoksen
oikolukijat, tarkistajat sekd viranomainen, jotka eivit ole varsinaisia loppukéyttdjid, voidaan
ndhdé kuulijoina mutta my0s refereejoukkona, koska he arvioivat kdannoksen onnistumista ja
hyvéksyvit tai hylkddvit sen ja kdéntdjd joutuu tavoittelemaan heidén hyviksyntaansa.
Satunnaisia kuulijoita voivat olla esimerkiksi hoitoalan tai farmasian opiskelijat. Téllaisten
vapaasti verkossa ladattavissa olevien tekstien salakuuntelijana voi olla kuka tahansa
tiedonhaun tuloksena tekstiin torméannyt. Tyylimuutokset kddnnoksissé saattavat selittya
osittain silld, ettd kddntéjd saattaa joutua hetkittdin vaihtamaan fokuksen tarkoitetuista
kayttdjistd kuulijoihin tai refereejoukkoon (Bell 1984, 186), eli kddnnoksen tarkistajiin ja

viranomaisiin, siitd syystd, ettd kyseessd on sddnnelty tekstilaji.
3.4 Kaytettavyysheuristiikat

Koska kaytettdvyyttd eivit voi médrittdd pelkdstadn jarjestelmdn suunnittelijat (Nielsen 1993,
13), vaan se riippuu kdyttdjan subjektiivisesta kokemuksesta, kdyttdjin ndkokulma on jollain
keinolla saatava mukaan prosessiin. Nielsenin mukaan paras tapa tdhédn on kayttijitestaus.
Kéanndsprosesseihin harvemmin on rakennettu sisddn mahdollisuus kayttdjatestiin eikd
valmistetietotekstien kohdallakaan sellaista tehdd keskitetyssd menettelyissd muihin kuin
englanninkieliseen pakkausselosteeseen (EC 2, 19). Kéyttdjitestaus vaatii ajan lisdksi my0s

taloudellista panostusta, mihin tavallisella kainté;alla ei ole resursseja (Mékeld 2021, 51).
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Aikataulu voi olla niinkin tiukka, ettd edes asiakasta ei ole mahdollista konsultoida tekstista

(Nisbeth Bregger 2017, 406).

Kun prosessiin ei ole mahdollista ottaa mukaan todellisia kdyttdjid, hyodyllinen tyokalu
kaytettdvyyden arviointiin on heuristinen arviointi eli asiantuntija-arviointi. Se on tehokas ja
halpa menetelma ja sitd voidaan kdyttdd prosessin kaikissa vaiheissa. (Nielsen 1993, 159-60.)
Kéainndsalalla prosesseihin kuuluu kdénndsten laadun arviointi, mutta usein kyseessd on tyon
lopuksi tehtdva, kidntdjan tyotd arvottava ja virheisiin keskittyvd menetelmé (Suojanen ym.
2014, 128). Heuristisen arvioinnin tarkoitus on kuitenkin antaa vilineitd laadun parantamiseen
jo tyon aikana eiki vain sen péétteeksi. Suojasen ja Tuomisen (2015, 272) esimerkissd
kdidnnoksen ensimméiinen asiantuntija-arvioija on kidntdja itse ja kddnnoksen
tarkistusvaiheessa yleensé toinen kadantija, jolla ei valttimatta tarvitse olla aihepiirin
asiantuntemusta. Tarkistajana voi olla myds aihepiirin asiantuntija, joka tarkistaa sisallon.
Valmistetietotekstien tarkistusprosessissa on mukana useita tarkistajia, joista osa keskittyy
muodollisiin seikkoihin tai yleisesti tekstin ymmarrettivyyteen, mutta viime kédessé

kadnnoksen tarkistaa ladkealan asiantuntija eli viranomainen.

Asiantuntija-arviointi suoritetaan heuristiikkojen eli erilaisten kéytettavyysperiaatteiden
avulla, joita voisi kutsua my6s nyrkkisdannoiksi (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2012, 98)
tai ohjeistuslistoiksi (Korvenranta 2005, 112). Kédnnosalalla tyypillisesti kdytetddn
laadunvarmistukseen monenlaisia tarkistuslistoja ja asiakkaan tyylioppaita, joiden
kayttoperiaatteisiin heuristiikat osin vertautuvat (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014, 81).
Suojanen ym. (emt., 140) kuitenkin huomauttavat, ettd tavanomaisissa tarkistuslistoissa ei
vélttdmattd ole kyse nimenomaan kéyttdjin ja kiytettaivyyden huomioimisesta vaan asiakkaan

omista tyylisddnndista.

Ensimmaiset heuristiikkaluettelot olivat laajoja, satoja sdéntdja siséltdvid luetteloita, joiden
toteuttaminen kéytdnndssé oli hankalaa. Tunnetuin heuristiikkaluettelo on Nielsenin ja
Molichin (1990, 249) tietokonejérjestelmien kehittdmiseen tarkoitettu, yleisia
kayttdjakeskeisen suunnittelun periaatteita sisiltavd sadantdluettelo. Ohjelmistokehityksen
pohjalta on ollut luontevaa kehittdd heuristiikkoja myds teknisen dokumentaation ja
kayttdohjeiden tuottamiseen, silld ne liittyvat 1dheisesti kédyttdjiin ja kdytettdvyyteen
(Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014, 81) ja niiden voidaan katsoa olevan kéytettivia
tuotteita, kiyttotekstejd (emt. 30). Vesa Purho (2000, teoksessa Suojanen ym. 2014, 82) on

kehittanyt tuotedokumentaation laatimiseen heuristiikat, joita Anna Harju (2008) sovelsi pro
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gradu -tutkielmassaan kdyttdohjeiden kdéntdmiseen ja Juho Suokas (2014) pro

gradu -tydssédén kitara-aiheisen kisikirjan kdédnnoksen kiytettavyyden arvioimiseen.

Kayttdjakeskeisen kdéntdmisen heuristiikkoihin on vaikuttanut myds kdéntdmisté alana ja
ammattina tarkastellut Gouadec (2007, 76), joka ei varsinaisesti puhu heuristiikoista, vaikka
hinen esittdiminsd kddnnoslaadun tarkistuslista voidaan sellaisina ndhdékin. Siind perinteisten
laatukriteerien, kuten oikeakielisyyden, merkityksen vastaavuuden ja yhdenmukaisuuden,
perustaksi nimetéddn spesifikaatio. Kéyttdjakeskeisessd kddntamisessé spesifikaatiolla
tarkoitetaan tekstin kddntdmisen kannalta keskeisten tekijoiden mairittelyd (Suojanen ja
Tuominen 2015, 273). Gouadec (2007) tekee eron asiakkaan toimeksiantoon sisdltyvien
ohjeiden, eli spesifikaation, ja loppukiyttdjin huomioimisen vililld, mutta kayttdjakeskeisessé
kadntamisessd kddntdjin ja toimeksiantajan yhteisty0ssd neuvottelemassa spesifikaatiossa
oleellista on nostaa loppukéyttdjin tarpeet etualalle (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014,
134). Spesifikaation kautta loppukadyttdjin tarpeiden tayttdmisen liséksi arvioidaan
kadnnoksen kiyttokelpoisuutta toimeksiantajalle (Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2012,

110).

Talta pohjalta Suojanen ym. (2014, 90) kehittivit erityisesti kddntdmiseen tarkoitetun
kymmenkohtaisen heuristiikkaluettelon, jota Suojanen ja Tuominen (2015, 273) my6hemmin
muokkasivat testattuaan heuristiikkaluettelon kiyttdd opiskelijoilla. Opiskelijoiden testitoissa
kadnnoksen arvioinnin ldhtokohta, eli spesifikaatio, ja tekstilaji olivat véihiten kaytetyt osa-
alueet (emt. 275). Muokattu kahdeksankohtainen heuristiikkaluettelo on taulukossa 1. Kohdat
on jarjestetty tirkeyden tai painotuksen mukaan, ja huomattavaa on, ettd perinteisesti tarkea

ldhdetekstivastaavuus on jérjestyksessd viimeisena.

Taulukko 1: Kayttajakeskeisen kdantamisen kaytettdvyysheuristiikat 1.1 (Suojanen ja Tuominen 2015,
279)

1. Kdannoksen ja spesifikaation vastaavuus Tayttaako kaannos spesifikaatiossa maaritellyt
vaatimukset?

2. Kadannoksen ja kayttajien vastaavuus Ottaako kdannos huomioon kayttajat ja
potentiaaliset erilaiset kayttajaryhmat seka
heidan tiedontarpeensa? Ovatko
kdanndsratkaisuissa heijastuvat oletukset
kayttajasta realistisia?

3. Kdannoksen ja tosielaman vastaavuus Onko k&annds linjassa kulttuurisen kontekstinsa
kanssa? Olisiko tarvetta kulttuuriselle
adaptaatiolle?

4. Kaanndksen ja tekstilajin vastaavuus Vastaako kdannds kyseisen tekstilajin
konventioita? Ovatko esimerkiksi termit ja
kdanndksen rekisteri tekstilajiin sopivia?
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5. Johdonmukaisuus Ovatko kadannodksen tyyli, termit, fraasit ja
rekisteri johdonmukaisia kautta koko tekstin?

6. Luettavuus ja ymmarrettavyys Onko k&annds visuaalisesti vaivaton lukea?
Onko kdannos ymmarrettava, ja minimoidaanko
tulkinnanvaraisuutta ja vaarinymmartamisen
riskeja riittavasti?

7. Miellyttavyys Minkalaisen kayttajakokemuksen kaannds
tuottaa? Onko kayttajakokemus odotusten ja
spesifikaation mukainen? Onko kdanndksen
avulla esimerkiksi mahdollista viihtya, oppia
uutta, saada jokin tehtava onnistuneesti
suoritetuksi tai syventad ymmarrysta jostain
asiasta?

8. Lahto- ja kohdetekstin vastaavuus Onko kaikki relevantti IAhdemateriaali
kaannetty? Esiintyykd lahtotekstista johtuvaa
interferenssia eli kielellista tai rakenteellista
hairiéta? Onko kdanndksessa virheita?

Kaikenkattavia tai kaikkiin tuotteisiin sopivia heuristiikkalistoja tuskin saadaan aikaiseksi tai
edes kannattaa yrittdd tehdd. Korvenranta (2005, 122) toteaakin, ettd kéytettivyys on
tuotekohtaista, ja télldin asiantuntija-arviointi onnistuu ja edistda kaytettdvyyttd parhaiten, kun
heuristiikkaluettelo on suunniteltu juuri kyseisté tuotetta varten. Heuristiikkojen vahvuus
onkin nimenomaan niiden muunneltavuudessa (Suojanen ja Tuominen 2015, 272).
Heuristiikkaluetteloita voidaan mukauttaa myds eri kayttdjaryhmid varten (Suojanen,
Koskinen ja Tuominen 2014, 80). Suokas (2022, 70) toteaa, ettd heuristiikkojen muotoilu on
vaihtelevaa, mutta yleisimmin ne on muotoiltu tarkistuslistoiksi tai kysymys- tai
vditemuotoon. Suojanen ym. (2014) ovat valinneet heuristiikkaluettelonsa paakohdiksi
Nielsenin viiden kéytettdvyysperiaatteen tyyliset aiheotsikot ja jaotelleen niiden alle

hyvin heuristiikkojen mukauttamisen erikoisalakohtaiseksi kysymyksid muokkaamalla tai

lisdamalla.

EMAn mallipohjat ja muut QRD-ohjeistukset voidaan ndhdé pohjana heuristiikkaluettelolle.
Niillé tdhdatiddn sekd sddntelyn vaatimusten mukaisen tekstin tuottamiseen etté téllaisen
tekstin kdytettdvyyden varmistamiseen kohderyhmélle. Heuristista arviointia on kdytetty
iteratiivisissa tuotekehitysprojekteissa, joissa tuotetta arvioidaan toistuvasti, virheet korjataan
ja korjausten onnistuminen testataan seuraavilla arviointikierroksilla (Suojanen, Koskinen ja
Tuominen 2014, 77). Myyntiluvan hakumenettely on tuotekehityksen kaltaista iteratiivista
toimintaa, silld tekstien tarkistus- ja korjauskierroksia on useita. Myos myyntiluvan

ylldpitamistd voisi kuvata vuosia tai vuosikymmenié kestivaksi iteroinniksi, jonka



tarkoituksena on jatkuvasti parantaa tuotteen, eli lddkkeen ja sen valmistetietojen,
kaytettdvyyttd. Niistdkin syistd nimaé tekstilajit soveltuvat tarkasteltavaksi heuristiikkojen

kautta.

27
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4 Aineisto ja menetelmat

4.1 Aineisto

Heuristiikkojen muodostamista varten koottiin kaksi erityyppisti aineistoa. Ensimméiinen on
EMAn tarjoamista ohjeista koottu ohjeaineisto. Toinen on EMAn lddkehausta saatavista
valmistetietoteksteistd koostettu rinnakkaiskorpus. Seuraavissa kohdissa esitelldén
ohjeaineisto ja korpusaineisto sekd korpusaineiston saattaminen korpustydkalussa

kasiteltavaksi.
4.1.1 Ohjeaineisto

EMA tarjoaa runsaasti ohjeistusta valmistetietojen tuottamiseen ja jonkin verran myos
kddntdmiseen. Ohjeaineiston 1dhtdkohtana on englanninkielinen selityksin varustettu
valmistetietojen mallipohja (QRD 1). Siini viitataan direktiivien lisdksi 14 muuhun
asiakirjaan ja lisiksi EDQM-standarditermeihin (EDQM 1-2). Ohjeaineiston asiakirjoissa
kuvaavaa on se, etti ne on julkaistu pitkdn ajan kuluessa. Vanhin aineistoon otetuista on
vuodelta 1998 (EMA 1) ja tuorein on pdivitetty heindkuussa 2022 juuri ennen korpusaineiston
keradmistd (EMA 9). Monetkaan voimassa olevien ohjeiden linkeisti toisiin asiakirjoihin ja

verkkosisiltoihin eivat endd toimi.

Kéantdmisen kannalta keskeisid ovat suomenkielinen mallipohja (QRD 2) ja liitteet 111
kddnnoksineen (QRD 3-5). Mallipohjissa on mm. valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
otsikkokohdat ja niiden kdénnokset sekéd noudatettavia vakiolauseita. Mallipohjien liitteissé
on valmisteyhteenvedon tietyissd kohdissa kaytettdvit vakiolauseet ja niiden kddannokset.
Liite I (QRD 3) liittyy kohtaan 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys, liitteessd I (QRD 4) on
MedDRA-termit ja niiden kddnnokset haittavaikutusten ilmoittamiseen elinjérjestelmittéin
kohdassa 4.8, ja liitteessd III (QRD 5) on sdilytysolosuhteiden vakiolauseet kohtaan 6.4.
Oleellista on my0ds noudattaa EDQM Standard Terms -sanaston (EDQM 1-2) terminologiaa.

Vaikka EMA on valvontaviranomaisena vastuussa myyntilupahakemusten késittelysta ja
tutkimisesta, varsinaisen hyvéksynnén antaa Euroopan komissio. Niinpd EMAn tarjoamien
ohjeistusten yhtend ldhteend on Euroopan komissio, joka on koonnut sddntelyyn perustuvat
ohjeistukset valmisteyhteenvedosta (EC 1), pakkausselosteen luettavuudesta (EC 2) ja

apuaineista (EC 3).
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Monesta yksityiskohdasta on tehty oma ohjeistuksensa, kuten vahvuuden ilmaisemisesta
ladkevalmisteen nimessd (EMA 3) tai sédilyvyydestd (EMA 1). QRD-tyéryhmé on koostanut
muotoiluohjeiden (EMA 5) ja tyyliohjeiden (EMA 10) lisdksi termejd (EMA 4) ja lyhenteitd
(EMA 8) koskevia ohjeita. Osassa mainituista asiakirjoista viitataan vield toisiin tai vihintdén
kyseistd asiakirjaa selventévién tai tarkentavaan asiakirjaan. Kaikkia niitd ei ole otettu
aineiston osaksi. Komission laatiman apuaineohjeistuksen (EC 3) liitteend on EMAn
koostama apuainetaulukko (EMA 9) kiddnnoksineen. QRD-mallipohjan liite I on my0s

varsinaisen ohjeistuksensa (EMA 2) liite.

EMAn toimintaa valaisevat asiakirjat, jotka myds on mainittu selityksen varustetussa QRD-
mallipohjassa (QRD 1), ovat valmistetietojen kielelliseen tarkistukseen liittyvéd ohje (EMA 7)
ja QRD-mallipohjat koostava verkkosivu (EMA 11). Siella EMA mm. ilmoittaa, mihin
mennessé eri vaiheissa oleviin myyntilupahakemuksiin tai voimassa oleviin myyntilupiin
liittyvét valmistetietotekstit on pdivitettivd QRD-mallipohjan mukaisiksi. Korpusaineiston
keruuajankohtana elo-syyskuussa 2022 voimassa oleva mallipohjan versio 10.2 sisélsi vain
viahaisid paivityksid englanninkieliseen versioon, mutta erikseen mainitaan, ettd
suomenkieliseen on tehty muitakin kielellisid péivityksid. Myyntiluvan haltijoita velvoitettiin
muokkaamaan valmistetietotekstit vuoden 2021 loppuun mennessi sopivan muun
muutosprosessin yhteydessid. (EMA 11.) Oletuksena siis on, ettd aineiston tekstit ovat

mallipohjan version 10.2 ja siind mainittujen muiden ohjeiden mukaisia molemmilla kielilla.
4.1.2 Korpusaineisto

Aineistoon valittiin 13:n ihmisille tarkoitetun ldékkeen valmisteyhteenvedot ja
pakkausselosteet, jotka ladattiin EMAn lddkehausta (EMA 2022a). Niillé kaikilla oli aineiston
keruuajankohtana voimassa oleva myyntilupa, joka on saatu keskitetyn menettelyn kautta.
Kaikki ladkkeet olivat my6s myynnissd Suomessa, miké tarkistettiin Fimean 1d4kehausta
(Fimea 2022a). Substanssisisiltod ja sitd myOtd valmistetietojen sisdltdméa erikoisalasanastoa
koetettiin rajata valitsemalla EMAn lddkehaussa suodattimeksi yksi terapeuttisista alueista.
Syopé valittiin, koska haun mukaan tietokannassa syovan hoidossa kéytettdvien ladkkeiden
valmistetietoja oli saatavilla eniten. Ajallisesti aineistoa rajattiin niin, ettd lidkehausta
poimittiin aikavalilld 2.8.—1.9.2022 péivitetyt valmistetietotekstit. Ndiden tekstien pitiisi siis
olla EMAn méirdysten mukaisesti aineiston keruuaikana elo-syyskuussa 2022 voimassa
olleiden mallipohjien ja ohjeistusten mukaisia. EMA piivittidi ohjeita episddnnollisin

valiajoin ilman ennakkoilmoitusta, ja syyskuun 2022 lopussa tulikin jo uusi mallipohjaversio.
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Valmistetiedot valittiin kyseiseltd ajanjaksolta niin, ettd kaikilla kolmestatoista lddkkeestd on
eri myyntiluvan haltija, jotta mahdollinen lddkeyrityksen oma tyyli ei vdéristéisi ndin pienen
otannan tuloksia. Ladkkeet ovat alkuperdislddkkeitd, joista kaksi on harvinaisladketta.
Alkuperiisladkkeelld on patenttisuoja tietyn ajan, jonka umpeuduttua markkinoille usein tulee
rinnakkaisladkkeiti eli geneerisid ladkkeitd, joiden vaikuttava aine ja kdyttdaiheet ovat samat
kuin alkuperdiselld valmisteella. Geneerisié ladkkeiti ei otettu aineistoon, koska nédiden
valmistetietotekstit noudattavat alkuperidislddkkeen teksteja ja myyntiluvan hakuprosessin
kielellisessa tarkistuksessa kdydéén 1dpi vain ne kohdat, joita on muutettu suhteessa
alkuperdisvalmisteen valmistetietoihin. Sama péatee biosimilaareihin, jotka ovat biologisten

ladkkeiden rinnakkaisvalmisteita (EMA 7).

Mikali alkuperiisissa tiedostoissa oli useampi valmisteyhteenveto, vain ensimméaisen
ladkemuodon teksti valittiin. Valmisteyhteenvedosta jétettiin pois kohdat 7—-10, joissa on
1dhinnd osoite- ja padivdmaiiritietoja. Aineiston teksteissé ei ollut kohtia 11 tai 12.
Pakkausselosteesta jétettiin pois niin ikddn myyntiluvan haltijan ja valmistajan osoitetiedot
sekd paikallisten edustajien osoitetiedot. Myo6s mahdollinen terveydenhuollon ammattilaiselle
tarkoitettu kayttdohjeliite jitettiin pois, jotta pakkausselostekorpuksen tekstit olisivat kaikki

maallikoille tarkoitettuja.

Aineiston pisimpadn markkinoilla olleen lddkevalmisteen myyntilupa on mydnnetty vuonna
2003 ja uusimman vuonna 2020. Mikédén valmistetietoteksteisti ei ole siis ensikddnnos vaan
kaikki tekstit ovat kdyneet ldp1 useita muutosmenettelyiti, joissa tekstejd on korjattu ja niihin
on mahdollisesti lisétty laajastikin tietoja. EMAn lddkehaussa kunkin lddkevalmisteen tietojen
kohdalla on ladattavissa tiedosto, johon on kirjattu muutosmenettelyiden lyhyt yhteenveto.
Niistd tiedoista ei selvid suoraan péivitysten laajuus, mutta valmistetietotekstien
paivityskerrat voi siitd laskea. Seuraavassa taulukossa 2 on lddkevalmisteiden nimen,
myyntiluvan haltijan ja myyntiluvan myontdmispaivén liséksi kirjattu kunkin 1d8kevalmisteen

valmisteyhteenvetoihin tai pakkausselosteeseen tehtyjen muutoskertojen lukumééra.

Taulukko 2: Korpusaineiston laakevalmisteiden tiedot

Laakevalmiste | Myyntiluvan haltija Myyntilupa Muutoskertoja
myonnetty myyntiluvan
myontamisen jalkeen
Alecensa Roche Pharma AG 16.2.2017 14
Braftovi Pierre Fabre Medicament 19.9.2018 10
Cometriq Ipsen Pharma 21.3.2014 27
Cyramza Eli Lilly Nederland B.V. 19.12.2014 16
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Laakevalmiste | Myyntiluvan haltija Myyntilupa Muutoskertoja

mydnnetty myyntiluvan
mydntamisen jalkeen

Emend Merck Sharp & Dohme B.V. 11.11.2003 35

Erleada Janssen-Cilag International NV 14.1.2019 9

Gliolan photonamic GmbH & Co. 7.9.2007

Imbruvica Janssen Pharmaceutica NV 21.10.2014 43

Imfinzi AstraZeneca AB 21.9.2018 19

Lonquex Teva B.V. 25.7.2013 19

Pigray Novartis Europharm Limited 27.7.2020 6

Venclyxto AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG | 4.12.2016 16

Zejula GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 16.11.2017 17

Korpuksen koostamisessa tarkedd olisi myos tekstien yhteismitallisuus pituuden suhteen. Tata
el pystytty toteuttamaan. Korpukseen siséllytettyjen lddkevalmisteiden englanninkielisten
valmisteyhteenvetojen koot vaihtelevat reilusta 17 000 saneesta, eli sananmuodon
esiintymadsti, vajaaseen 4 000 saneeseen. Pakkausselosteissa erot eivit ole aivan yhté suuria:

pisimmassd pakkausselosteessa on n. 4 000 sanetta, lyhimmaéssa alle 2 000.
4.1.3 Korpusaineiston kasittely

Valituista valmistetietoteksteista tehtiin rinnakkaiskorpukset verkkoselaimessa kéytettaviin
Sketch Engine -korpustydkaluun (Kilgarrif ym. 2014). Rinnakkaiskorpuksia on kaksi: toinen
siséltdd valmisteyhteenvedot (SmPC) ja toinen pakkausselosteet (PL) molemmilla kielilla.
Sketch Engine esittdd kummankin korpuksen tiedot kielikohtaisesti, ja ne on esitetty
taulukossa 3. Sanojen lukumééré kertoo sananmuotojen madrin, saneet korpuksen koon.
Sketch Enginen tilastoissa on myds esitetty saneiden, numeroiden ja vélimerkkien

yhteismiéra sekd lauseiden lukumééra.

Taulukko 3: Korpusaineiston korpukset ja niiden koot

Korpus Sanat Saneet Saneet, numerot ja Lauseet
vélimerkit yhteensa
SmPC | EN 8 063 100 068 138 069 10 062
Fl 15 658 81 308 122 323 10 366
PL EN 2948 34 901 41 105 3077
Fl 5337 25635 32 300 3125
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Sketch Engineen voi ladata korpuksen tekstejd useassa muodossa, joista Excel todettiin tata
tutkimusta varten kéytdnnollisimmaéksi vaihtoehdoksi, koska korpuksen sisdltod oli talloin
mahdollista tarkastella myos korpustydkalun ulkopuolella. Jotta rinnakkaiskorpukset saatiin

Excel-muotoon, tekstejd oli késiteltdva monen tiedostomuodon kautta.

Aineistoon valittujen 13 lddkkeen valmistetiedot ladattiin EMAn ladkehausta pdf-muotoisina.
Tiedostoista poistettiin ilmaisessa verkkopalvelussa (iLovePDF 2022) tiedostojen
jakotoiminnolla ne sivut, joita ei korpukseen haluttu. Néin tuotettiin kaksi pdf-tiedostoa, joista

toisessa oli valmisteyhteenvedon teksti ja toisessa pakkausselosteen teksti.

Kunkin lddkkeen ldhde- ja kohdekieliset pdf-tiedostot avattiin Trados

Studio -kddnndsmuistiohjelmaan kohdistettavaksi Alignment-tyokalulla. Tydkalun
ominaisuus on, ettd se kadottaa mahdolliset numeroinnit ja luettelomerkit, mikali
alkuperdisessa tiedostossa ne on luotu automaattista luettelointia tai numerointia kayttadmalla.
Naéité ei ndhty tarpeellisiksi lisdté takaisin tekstiin kédsin. Tiedostoissa oli jonkin verran
muutakin poistettavaa siséltod. Kohdistusvaiheessa pelkkid numeroita sisdltdvid segmentteja
jétettiin liittdmatta toisiinsa, jolloin ne eivit myodskéddn paityneet korpukseen. Myos
viittauksiin kéytettyjé erikoismerkkeja tai yldindeksissé olevia kirjaimia ja numeroita
poistettiin, koska korpuksessa vastaava muotoilu ei olisi sdilynyt, vaan yldindeksissi olevat

merkit olisivat paédtyneet osaksi sanaa ja siten vairistdneet hakutuloksia.

Kohdistettavissa tiedostoissa oli myds elementtejd, jotka haluttiin sdilyttdd, kuten toistuvat
segmentit ja segmenttien mahdolliset tyhjét parit. Kohdistetun tiedoston sisdllon voi tallentaa
kaannosmuistiksi ja vieda sitten Sketch Engineen soveltuvaan Excel-tiedostoon. Ongelmana
on, ettd tdlloin toistuvista segmenteistd vain yksi paédtyy muistiin ja tekstikokonaisuus
rikkoutuu. Koska tekstien koheesio haluttiin sdilyttda, kohdistetusta align-tiedostosta tuotettiin
ensin sdlxliff-tiedosto, josta voitiin tuottaa kaksikielinen Word-tiedosto. Néin toistuvat
segmentit saatiin séilytettyd oikeassa kohdassa tekstié, samoin kuin sellaiset segmenttiparit,
joissa joko ldhde- tai kohdesegmentti oli tyhja. Téstd Word-tiedostosta kopioitiin englannin-
ja suomenkielisen tekstin siséltdvét sarakkeet Excel-tiedostoon. Néin kootut kaksikieliset
Excel-tiedostot vietiin Sketch Engineen, joka teki niihin automaattisen lemmatisoinnin ja

POS-annotoinnin ja muunsi tiedostot kayttdvalmiiksi.
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4.2 Menetelmait

Tutkimus tehtiin sekamenetelmailld, jossa ohjeaineistosta 16ydettyja kéytettivyyden
osatekijoitd pyrittiin todentamaan rinnakkaiskorpusta analysoimalla. Tutkimus on pidosin

laadullinen, vaikka joitakin méaarallisidkin tuloksia saatiin.
4.2.1 Ohjetekstien analyysi

Ohjeteksteisti etsittiin jarjestelméillisesti lukemalla suoria viitteitd kdytettivyyteen ja
kayttdjiin. Ohjeaineistoa luettiin kdytettivyysperiaatteisiin peilaten ja sieltd pyrittiin
nostamaan seikkoja, jotka ilmentéisivit kiyttdjdkeskeisen kddntdmisen heuristiikkojen eri osa-
alueita. Koska ohjeistukseen liittyi myos ohjein varusteltuja tekstirunkoja ja niiden
ohjeistamattomia kddnnoksid, myo0s tillaisia kddnnoksid tarkasteltiin kiytettdvyyttd parantavia
yleisid kielellisid periaatteita vasten. Nditd seikkoja tarkasteltiin sitten korpusaineiston valossa
ja yhdesséd néistd muotoiltiin heuristisia kysymyksié, joita juuri timin erikoisalan tekstien

kaantdja voisi mahdollisesti kdyttdd kddnndsprosessin aikana.
4.2.2 Korpuslingvistiikka

Heikkisen ja Lounelan (2015, 121) mukaan korpuslingvistiikka on ennemminkin joukko
menetelmid kuin kielenkuvauksen teoria. Marcon (2019, 40) mukaan rinnakkaiskorpukset,
joita kutsutaan myos kddnnoskorpuksiksi, ovat kdédntdjille mieleen, koska niistd 16ytyy
kddnnosratkaisuja samalla tavoin kuin kddnnosmuisteistakin. Téssa tutkielmassa korpuksia on
kéytetty mahdollisimman kédytdnnonldheisesti, hyvin pitkélle siten kuin kdéntdja kayttaisi
kddnnosmuistia. Zanettin (2014, 190) toteaakin, ettd korpusmenetelmistd on tullut tirked osa
kaantdjan kompetenssia. Kdanndsmuistitkin ovat tietynlaisia korpuksia, joista kdéntd;a tekee
konkordanssihakuja. Niin ldhde- kuin kohdekielisista korpuksista on mahdollista saada tietoa
termeistd, fraaseista ja tekstien sddinndnmukaisuuksista, ja kdannosratkaisuja voidaan

tarkastella rinnakkaiskorpuksista.

McEneryn (2012, 167) mukaan funktionalistisissa suuntauksissa korpusten tuottama
todistusaineisto on saanut yhd enemmén jalansijaa. Bernardinin ja Ferraresin (2022, 209)
mukaan rinnakkaiskorpukset eivit kuitenkaan ole olleet erityisen keskeisia
kaannostutkimuksessa, koska yleinen mielenkiinto on kdéntynyt pois lahdetekstistd. Marco
(2019, 40) pitdd rinnakkaiskorpusta kiinnostavana tutkijalle, jos tutkimuskohteena on 1dhde-

ja kohdetekstin vilinen suhde, kuten tdssé tutkielmassa. Marcon (emt. 53) yhteenvedon



34

mukaan rinnakkaiskorpuksista voidaan 10ytad 1&hde- ja kohdetekstin vilisid
vastaavuusmalleja. Niistd voidaan ndhdd, mitd kiéntdjat ovat oikeasti tehneet kdéntdessdén.
Tassd tutkielmassa voitaisiin sanoa, etti niistd voidaan myos ndhdd, miten sddnnellyn
tekstilajin ohjeita on tulkittu ja mitd on siis paitynyt kohdetekstiin. Mason (2000, 17)
huomauttaa myos, ettd audience designin ndkokulmasta kdintdjén asennoitumista
vastaanottajaa kohtaan voi parhaiten avata yksittdinen esiintymi korpuksesta tilastollisen

taajuuden sijaan.
4.2.3 Sketch Engine ja korpuksen analyysimenetelmat

Sketch Engine (Kilgarriff ym. 2014) valikoitui kéytettédviksi korpustydkaluksi helpon
kayttoliittyménsa sekd automaattisen lemmatisoinnin ja kieliopillisen annotoinnin takia.
Sketch Engine kayttdd Helmut Schmidin (1994) TreeTagger-annotointiohjelmaa, joka
hy6dyntdd FinnTreeBank-puupankilla (Voutilainen, Purtonen ja Muhonen 2012) koulutettuja
parametreja. Lemmatisointi, eli saneiden perusmuotoistaminen, osoittautui useimmiten
toimivaksi yleiskielisten saneiden kohdalla, mutta l4éketieteellinen erikoissanasto oli sille
liian haastava. Kieliopillinen annotointi sisdltdd POS-annotoinnin eli sanaluokkien
annotoinnin liséksi nominien sijamuodot ja luvun seki verbien kohdalla paidluokan sekd
taivutus- ja persoonamuodot. POS-annotointi tuotti jannittavidkin tuloksia: esimerkiksi
matemaattiset symbolit oli tulkittu milloin verbiksi, milloin eri sijamuodoissa oleviksi

substantiiveiksi.

Ty0ossd kiytettiin sekd korpuspohjaisia ettd korpusvetoisia tyokaluja. Korpuspohjaisia
tyokaluja ovat konkordanssihaut, jotka perustuvat tutkijan valitsemille sanoille ja lauseille.
Korpusvetoiset tyokalut, kuten avainsana- ja frekvenssianalyysit, tuottavat analyysin ilman

tutkijan valintoja. (Bernardini ja Ferraresi 2022, 212.)

Rinnakkaiskonkordanssilla saadaan kohdistetun kaksikielisen korpuksen kaikki jonkin
merkkijonon, esimerkiksi lemman tai lausekkeen, sisdltdvit segmentit luettelomuotoon sekéd
alku- ettd kohdekielelld. Haussa voidaan kdyttdd myds sdannollisid lausekkeita (regular
expressions eli regex), jolloin eri operaattoreilla voidaan tarkentaa tai laventaa hakua.
Esimerkiksi lisidmaélld asteriskin * hakusanan valmiste eteen (*valmiste) saadaan

suomenkielisestd korpuksesta esiin kaikki yhdyssanat, jotka pédttyvit lemmaan valmiste.

Tietyn merkkijonon hakemisen lisdksi konkordanssityokalussa voidaan hakea osumia

annotoinnin perusteella kayttamélla CQL (Corpus Query Language) -hakukieltd. Esimerkiksi
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[tag="V _.* Act Sg2"] palauttaa kaikki aktiivimuotoiset yksikon toisen persoonan verbit.
CQL-hauissa kéytetddn usein myds regex-operaattoreita, kuten asteriskia, joka edellé olevassa
esimerkissd korvaa annotointimerkinnan yhden osan. Regex-operaattorien avulla CQL-
kyselyyn voidaan muodostaa monimutkaisiakin lausekkeita, joilla saadaan rajattua

tulosluetteloa haluttuun suuntaan.

Sketch Enginen (Kilgarriff ym. 2014) Keywords- eli avainsanatoiminnolla voidaan verrata
korpusta A toiseen, yleensd laajempaan ja yleiskieliseen korpukseen B. Tulokseksi saadaan
frekvenssiluettelo sanoista, jotka esiintyvit useammin korpuksessa A kuin korpuksessa B.
Téssé tyOssd titd toimintoa kéytettiin pakkausselosteen vertaamiseen valmisteyhteenvetoon.
Silla haluttiin selvittid, esiintyyko pakkausselosteessa ammattitermeji, joita ei kdytetd
vastaavassa valmisteyhteenvedossa. Jokaisesta valmistetekstistd tehtiin alikorpukset, ja
fokuskorpuksena kéytettiin PL-alikorpusta ja sen referenssikorpuksena vastaavaa SmPC-
alikorpusta. Tuloksena saatiin luettelot, joissa nékyy sanojen esiintymismaarét
fokuskorpuksessa ja referenssikorpuksessa. Tulosluetteloista kdytiin ldpi ne sanat, joiden
esiintymid referenssikorpuksessa oli nolla ja sieltd nostettiin haittavaikutuksiin liittyviad

termeja.

Sketch Enginen Wordlist-toiminnolla saadaan niin ikdédn frekvenssiluetteloita, mutta vain
yhdestd korpuksesta kerrallaan. Tulosluetteloa voidaan tarkentaa erilaisilla rajauksilla. Tassd
tyossd kadytettiin Wordlist-toimintoa isokirjainlyhenteiden tutkimiseen
valmisteyhteenvedoista. Ensin tehtiin haku sekd suomen- ettd englanninkielisesséd korpuksessa
regexilld [[:upper:]]*[-].*|[[:upper:]]*, jonka jédlkeen tulosluettelosta poimittiin isoilla
kirjaimilla kirjoitetut sanat, ja ne lisdttiin hakuun estoluetteloksi (Exclude these

words -kohta). Tuloksena saatiin frekvenssiluettelo kummassakin korpuksessa esiintyvisti

1sokirjainlyhenteista.
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5 Valmistetietojen heuristinen analyysi

Analyysissa tarkastellaan kayttdjakeskeisen kddntamisen (User-Centered Translation, UCT)
yleisid kdytettavyysheuristiikkoja ja yhdistetdén nithin EMAn tarjoamista ohjeistuksista ja
materiaaleista kdytettavyyteen liittyvié seikkoja. Niitd peilataan korpuksen
kaddnnosratkaisuihin. Lisdksi pohditaan korpustyokalujen toimivuutta kiytettivyyden

tarkastelussa.

Pohjana on Suojasen ja Tuomisen (2015) muokkaama kéytettdvyysheuristiikkojen versio, jota
kasiteltiin edelld kohdassa 3.4. Suojanen ja Tuominen (2015, 277) ovat tiivistineet
heuristiikkaluetteloa, koska heuristiikoissa koettiin olevan paillekkaisyyttd. Tassa
tutkielmassa luetteloa on edelleen typistetty valmistetietotekstejd varten. Tiivistiminen ei
johdu varsinaisesti siitd, etteivdtkd UCT-heuristiikat olisi kdyttokelpoisia yleisohjeita myos
tdmaén erikoisalan kddannoksiin, vaan ennemminkin siitd, ettd tissd tutkielmassa keskitytién
ladkealan kdannosten erityispiirteisiin ja tyypillisiin kdéntijén kohtaamiin kitkakohtiin

kéytettdvyyden ja kdyttdjien huomioimisessa sddntelyyn perustuvassa tekstilajissa.

Taulukossa 4 vasemmalla on lueteltu heuristiikkakohdat siind jarjestyksessd, jossa ne
késitellddn téssd analyysissd. Oikealla ovat vastaavat UCT-mallin heuristiikat, joiden

numerointi kertoo alkuperéisen jirjestyksen.

Taulukko 4: valmistetietokdanndsten heuristiikkojen ja UCT-heuristiikkojen vastaavuudet

Valmistetietokadannosten heuristiikat UCT-heuristiikat

1. Kdanndksen ja spesifikaation vastaavuus

1. Kdanndksen ja spesifikaation vastaavuus

2. Kaanndksen ja tekstilajin vastaavuus

4. Kaannoksen ja tekstilajin vastaavuus

3. Kadannoksen ja kayttajien vastaavuus

2. Kaannodksen ja kayttajien vastaavuus
7. Miellyttavyys

4. Johdonmukaisuus

5. Johdonmukaisuus

5. Luettavuus ja ymmarrettavyys

6. Luettavuus ja ymmarrettavyys

6. Lahde- ja kohdetekstin vastaavuus

3. Kéannoksen ja tosielaman vastaavuus
(kulttuurinen adaptaatio)
8. Lahto- ja kohdetekstin vastaavuus

Kuten UCT-mallissa, valmistetietokddanndsten heuristiikkojen jarjestys tavoittelee

tarkeysjérjestysta tai ainakin kdénndsprosessiin liittyvéd loogista suoritusjéirjestysta.

Kéantdminen siis ndhdédén alkavan spesifikaation, eli kdintdmiseen liittyvien ohjeiden,

madrittelysti ja etenevin tekstilajin eli EMAn keskeisimpien ohjeiden, kohdekéyttdjien
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huomioimisen, tekstien sisdisen ja ulkoisen johdonmukaisuuden ja luettavuusnidkokohtien
kautta sithen kaikkein perinteisimpdin vaatimukseen, eli 1dhde- ja kohdetekstin

vastaavuuteen.
5.1 Kaannoksen ja spesifikaation vastaavuus

Valmistetietokddnnosten kohdalla on ensin pohdittava, mité spesifikaatiolla oikeastaan
tarkoitetaan. UCT-mallissa se on kdénnettévin tekstin kannalta keskeisten seikkojen
madrittdmistd kddntdjan ja toimeksiantajan yhteistyoné. Suojanen ja Tuominen (2015, 273)
mainitsevat esimerkkeind kohdekayttdjista, tyyliseikoista, termeista ja tavoitellusta
laatutasosta sopimisen. Valmistetietokdédnndsten kohdalla on huomattava, ettd se, etti
kyseessd on valmistetietoteksti, on jo itsessddn osa spesifikaatiota. Kdintédjan on
ymmarrettiva, ettd ndihin teksteihin liittyy sdéntelyd, ja tiedettdvd, mitdi EMAn
ohjemateriaaleja on noudatettava. Voidaan siis ajatella, etti EMAn ohjeistus kattaa

spesifikaatioon tarvittavat perusasiat.

Toisaalta on huomattava, ettd EMAn ohjeistus ei riitd tdyttdmiin koko spesifikaation alaa,
vaan tarvitaan varsinaisen toimeksiantajan, eli ladkeyrityksen, ja kddntdjan vélista
neuvonpitoa. Spesifikaatioksi voidaan siten ymmartdd esimerkiksi se, mitd valmistetiedoille
pyydetdédn tekemiin: onko kyseessd aivan uuden lddkevalmisteen teksti myyntilupahakemusta
varten vai muutosmenettelyyn tarvittava paivitysteksti. Uuden valmistetietotekstin kohdalla
kaantdjan on mahdollista saada asiakkaan tarkistajien palautteesta tietoa siitd, onko asiakas
sitoutunut kddnnoksen kdytettdvyyden parantamiseen loppukéyttdjén kannalta vai
keskitytddnko pelkkiin vihimmaisvaatimuksiin. Muutosmenettelyitd varten tehtévissi
paivityskdannoksissd toimeksiantona saattaa olla vain pienten, ldhdetekstiin tehtyjen
muutosten toteuttaminen kdanndkseen tai kattava, koko tekstin laajuinen lapikdynti tai mita
hyvénsa siltd vililtd. Mahdollisesti kdantdjdlla on ollut aiempaa kokemusta saman asiakkaan
kanssa toimimisesta tai hin on péétellyt asiakkaan haluaman strategian aiemmasta virallisesta
versiosta. Kédannosprosessille varattu aika on usein hyvin lyhyt (EMA 7), jolloin varsinaista
neuvottelua kdéntdjin ja toimeksiantajan vélille ei vélttamatta ehdi syntyd, kuten voidaan
paidtelld Nisbeth Broggerin (2017) haastattelemien tanskalaisten kdéntdjien kommenteista.
Kiire vilittyy myds Mékeldn (2021) pro gradu -tydhonsé haastattelemien suomen kééntijien

lainauksista.

Taté tutkielmaa varten ei ole yritetty selvittdd, millaisia toimeksiannot ovat olleet tai millaista

yhteydenpitoa kddntdjdn ja asiakkaan vélilld on ollut. Mikdan korpuksen teksteisté ei ole uusi
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kadnnods vaan kaikki ovat kdyneet ldpi useita muutosmenettelyjé, joten jokaisen tekstin
kohdalla on toimeksiantotapahtumia ollut joka tapauksessa useita. Muita johtopaatoksia ei

voida varmuudella aineistosta vetaa.
5.2 Kaannoksen ja tekstilajin vastaavuus

Kayttdjakeskeisen kddantdmisen heuristiikoissa tekstilaji on vasta neljannelld sijalla, mutta
koska valmistetietotekstit ovat virallisia asiakirjoja ja niiden tekstilajit ovat syntyneet
saantelyn tuloksena (Askehave ja Zethsen 2008; Pander Maat, Lentz ja Raynor 2015;
Kosciatkowska-Okonska 2018), tekstilajien konventioiden merkitys on korostunut, ja ne on
siksi nostettava jarjestyksessi etualalle. Sdantelyn noudattamisen ja yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi EMAn QRD-ty6ryhmai on laatinut valmistetiedoille mallipohjia, jotka
komission ohjeistuksissa mainitaan noudatettavina muotoina sekd valmisteyhteenvedon
(EC 1, 3) ettd pakkausselosteen (EC 2, 11) osalta. Tekstien perusrakenteen sisdltdvien
mallipohjien (QRD 1 ja QRD 2) lisdksi QRD-tydryhma on laatinut mallipohjille kolme liitettd
(QRD 3-5), joita sovelletaan valmistetietojen tiettyihin kohtiin. Lisdksi EMAn ohjeistus
sisdltid sddntelyn edellyttdmistd maidrdmuotoisista lauseista kootun luettelon apuaineista,
joilla on tunnettuja haittavaikutuksia. Korpuksen teksteissd voidaan havaita sééntelyn

vaikutuksesta aiheutuvia kéytettdvyysongelmia, mutta niistd 10ytyy myos joitain ratkaisuja.
5.2.1 Mallipohjat

Kiymailld jarjestelmaillisesti lapi mallipohjien ja sen liitteiden kohtia ja hakemalla niitd
korpuksista rinnakkaiskonkordanssilla voidaan havaita, ettd tekstin rakenne, otsikkokohdat ja
vakiolauseet on toteutettu seka ldhdetekstiin ettd kddnndksiin hyvin pitkalti mallipohjien
mukaan. Erityisesti valmisteyhteenvedon kohdan 4.8 haittavaikutustaulukkoon kuuluvat
MedDRA-termit siséltiva liite I1 (QRD 4) on kéytossé sellaisenaan lépi korpuksen.
Mallipohjien tarkoituksena on ylldpitdd yhdenmukaisuutta eri 1dékevalmisteiden ja eri
kieliversioiden vélilld (EC 2, 11). Kédytettdvyyden kannalta téllainen yhdenmukaisuuden
vaaliminen tukee my0s opittavuutta ja muistettavuutta, ja sitd kautta kdyton tehokkuutta

(Nielsen 1993, 26).

Korpuksessa on kuitenkin joitakin poikkeuksia, joissa mallipohjien kohtia ei ole tdysin
noudatettu. QRD-mallipohjaan tehddén aika ajoin péivityksid, ja aineiston keruuajankohtana
elokuussa 2022 EMAn sivustolla (EMA 11) oli edelleen ilmoitus siitd, ettd valmistetiedot

olisi pitinyt péivittdd silloin voimassa olleen QRD-mallipohjan mukaiseksi jo vuoden 2021
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loppuun mennessa sopivan muutosmenettelyn yhteydessé. Erityisesti mainittiin, ettd ruotsin ja
suomen mallipohjiin on tullut kielikohtaisia muutoksia. Korpuksen teksteissé on silti
muutama esiintymad, jossa valmistetietojen lukuisista muutosmenettelyistd huolimatta osa
suomenkieliseen mallipohjaan tehdyistd muutoksista on jitetty toteuttamatta. Syynd voi olla
se, ettd viranomainen ei tarkista kdannoksid kaikissa muutosmenettelyiden tyypeissi, vaan
muutosten toteuttaminen on myyntiluvan haltijan eli kddnndksen toimeksiantajan vastuulla
(EMA 7, 4). Monen kéaéntédjdan kokemuksen perusteella (Nisbeth Bragger 2017; Mikeld 2021)
ja jopa Fimean edustajan ndkemyksen mukaan (Mustalammi 2022) toimeksiantaja on
halunnut mahdollisesti aikaa tai kd&nndskuluja sddstidékseen toteuttaa vain ldhdetekstiin
tehdyt muutokset kieliversioihin, eikd toimeksiantoketjussa ole kiinnitetty huomiota siihen,
ettd suomenkieliseen kddnnokseen tarvittaisiin muitakin péivityksid. Mallipohjan
noudattamista ja loppukadyttdjian kannalta tekstilajin yhdenmukaisuutta vaalivien
kielikohtaisten pdivitysten tarpeesta huomauttaminen saattaa jidda kéantijan vastuulle. [Iman
toimeksiantajan nimenomaista lupaa kééntdja ei saa niité toteuttaa. Erot ovat tosiasiassa
pienid, eikd niiden merkitys kdytettdvyydelle lopulta liene merkittdva, mutta ne voivat
kuitenkin herdttda epdilyksen siité, ettd jotakin tirkedmpadkin on saattanut jadda paivittimatta

valmistetietoihin.

Vaikka muutoin mallipohjien ja liitteiden teksteja on uskollisesti noudatettu,
valmisteyhteenvedon kohdan 4.6 raskautta ja imetysti koskevat vakiolauseet sisdltava liite |
(QRD 3) on poikkeus. Liitteen olemassaolo jokseenkin vesittdd sen kasityksen, ettd
valmisteyhteenveto olisi saatu sdéntelylld optimaaliseksi, silld liitteen lauseita ei juuri kdyteta
korpuksessa edes ldhdeteksteissd. Suomenkielisen liitteen vakiolauseet ovat jaykkid muun
muassa englannista tulevan interferenssin takia: “there is no”/”’there are no” -alkuiset lauseet

on myo0s kadnnoksissé aloitettu sanoilla “’ei ole”.

Taulukko 5: liitteen | toteutuksia (lihavointi oma)

Alecensa | There are no or limited amount of data | Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan
from the use of alectinib in pregnant tietoja alektinibin kaytosta raskaana oleville

women. naisille.
Cyramza | There are no data from the use of Ramusirumabin kaytosta raskaana olevilla
ramucirumab in pregnant women. naisilla ei ole olemassa tietoja.

Taulukon 5 Alecensan esimerkkilauseessa teema-reemarakennetta tuskin voidaan pitda
suomeksi sujuvimpana, mutta sitd on kdytetty korpuksessa ldhes jokaisessa vastaavassa

esiintymadssd. Syynd voi olla mallipohjien ja sen liitteiden virallinen status (Mustalammi
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2022). Kaéntdja tai myyntiluvan haltija ei yksinkertaisesti uskalla ottaa sitd riskid, ettd
menettelyn aikataulu pettdisi muotoseikkojen takia. Nisbeth Breggerin (2017, 407)
fokusryhméhaastatteluun osallistuneiden kddntdjien kokemus toimeksiantajien
laatuvaatimuksista ei valttamattd vastaa kddntijan ajatuksia loppukdyttdjan huomioimisesta:
monet toimeksiantajat painottavat muodollista ohjeiden noudattamista ja 1dhdetekstin
seuraamista (emt. 402). Mustalammin (2022) mukaan néitd kdmpelG6itd rakenteita ei
kuitenkaan tarvitsisi orjallisesti noudattaa. Cyramzassa lauserakenne onkin kaannetty

painvastaiseksi.

Sadnnellyn tekstilajin mairitelméén kuuluu se, ettd se el muutu sosiaalisesta tilauksesta yhti
helposti kuin tekstilajit yleensa (Fage-Butler 2015). Mustalammin (2022) mukaan Fimean
tiedossa on, ettd liitteen I suomenkielinen kdannds on heikkolaatuinen, mutta mallipohjien
paivitysprosessit ovat hitaita. Jonkin verran muutospainetta on muuallakin kuin liitteessa 1,
erityisesti pakkausselosteissa. Pander Maat ym. (2015, 2) toteavat, ettd vaikka
pakkausselosteissa ainoastaan tietojen jdrjestys on lddkedirektiivin edellyttiméa ja muu vain
ohjeistusta, tosiasiallisesti ohjeistuksen toteutumistakin valvotaan. Toisaalta EMAn
ohjeistuksen mukaan mallipohjien vastaiset muokkaukset sallitaan pakkausselosteissa, jos
niille on tukea kiyttdjatestauksen tulosten perusteella (EC 3, 3). Kdyttdjatestausta ei
keskitetyssd menettelyssd kuitenkaan tehdd kddnnoksille (Mikeld 2021, 51), ja mallipohjan

vastaiset ratkaisut ovat harvassa.

Mallipohjien otsikkokohtiin ja vakiolauseisiin on jonkin verran sisdédnrakennettu
vaihtoehtoisuutta. Muullekin mukauttamiselle erityisesti pakkausselosteen kohdalla annetaan
kéytettivyyden ja kédyttdjikeskeisyyden hengessd mahdollisuus, ja poikkeamien patevyys
arvioidaan EMAn tarkastusprosesseissa tapauskohtaisesti (QRD 1, 2). Korpuksessa potilaalle
tarkoitettujen pakkausselosteiden otsikkokohdissa on valmisteyhteenvetoa enemman
variaatiota, minkd mallipohja myds mahdollistaa. Esimerkiksi otsikossa ”What you need to
know before you <take> <use> X (QRD 1, 27) on jo 1dhdetekstissd vaihtoehtoja tekstin
mukauttamiseen ladkettd vastaavaksi, ja suomenkielisessd mallipohjassa tdmén liséksi
huomioidaan my®0s kieliopin mukainen taivutus: "Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin <otat>
<kaytiat> <X:44> <X-valmistetta>" (QRD 2, 17). X on tarkoitus korvata lddkevalmisteen

kauppanimellé.

Yksinkertainen esimerkki pakkausselosteen ymmérrettdvyyden lisddmisestd on lddkkeen

kauppanimen taivutustapojen tarkastelu korpuksesta. Mallipohja antaa vain kaksi
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mahdollisuutta: voidaan joko taivuttaa kauppanimed tai lisétd sithen taivutusta varten
perusosa “’valmiste”. ”Valmiste” on kuitenkin usein turhan neutraali tai joissain tapauksissa
perdti ymmarrettavyyttd heikentidva. Kayttdjdlle voi tulla mielikuva siité, ettd 14dke pitdisi
ensin valmistaa tai valmistella ennen sen ottamista. Korpuksesta ndhddan, ettd muitakin
viranomaishyviksynnin saaneita mahdollisuuksia on. Esimerkiksi sekd Alecensan etté
Braftovin lddkemuoto on kapseli, mutta vain Braftovissa on pitdydytty mallipohjan antamassa
vaihtoehdossa, eli valmisteessa. Alecensan pakkausselosteessa kauppanimen padsanaksi on
otettu kapseli. Ndinkin ndenndisesti pienilla ratkaisuilla kddnnoksessd voidaan liséti tekstin
kaytettdvyyttd suomenkieliselle kayttdjalle, mikéli toimeksiantaja on sitoutunut lukijan
huomioimiseen ja valmis tarvittaessa perustelemaan ratkaisut viranomaiselle EMAn

vaatimusten mukaisesti (QRD 1, 2).

Mallipohjien noudattaminen on toisaalta olennaista niille tekstilajeille, toisaalta niistidkin
voidaan 10ytda perustellusti tilaa kdytettdvyyttd parantaville muutoksille. Kaantdjén olisi myos
hyvai tissd kohtaa tarkistaa yhdenmukaisuus mallipohjien kanssa ja mahdollisesti huomauttaa
toimeksiantajalle, jos pdivitystarpeita on jidnyt huomaamatta edellisissd muutosmenettelyissa

tai toimeksiannossa.
5.2.2 Saantelyyn liittyvat ohjeet

EMAn ohjeistus valmistetietojen laatimista ja kddntdmistd varten on laadittu helpottamaan
myyntiluvan hakijan ty6td sdéntelyn asettamien vaatimusten tdyttimisessé ja tukemaan
ladkedirektiivin johdonmukaista tulkintaa. Koska kyseesséd on pitkélle sdannelty tekstilaji ja
toimiala, ohjeistukset koskevat usein pienid yksityiskohtia, kuten apuaineiden ilmoittamista
(EC 3, EMA 9), ja niiden tarkoitus on lopulta tukea tekstien kaytettavyyttd. Ohjeiden
noudattamista kuitenkin hankaloittaa niiden pirstaleisuus. Monen lddkedirektiivissa
2001/83/EY sédadetyn tirkedn yksityiskohdan koko toimintaohje on koottava useasta eri
asiakirjasta 10ytyvistd tiedoista. Usein ohjeissa on paljon ristiviittauksia toisiin ohjeisiin, osin
vanhentuneilla nimilld tai linkeilld. Téydellisen ohjeen kokoaminen EMAn ohjeistuksista on
hankalaa seké tekstin kirjoittajalle ettd kdantdjélle. Kaikissa tapauksissa ei ole valttdmatti
selvdd, miten ohjetta kuuluisi noudattaa, vaikka sen kaikki palaset 16ytyisivitkin. Ohjeet

voivat my0s olla ristiriitaisia. Havainnollinen esimerkki ovat apuainelauseet.

Apuaineet ovat lddkevalmisteissa olevia muita kuin vaikuttavia 1dékeaineita, kuten kapselien
mahdolliset vériaineet. Ladkedirektiivin 2001/83/EY mukaan valmistetiedoissa on oltava

erillinen maininta sellaisista apuaineista, joilla on tunnettuja haittavaikutuksia. Esimerkiksi
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natriumin eli suolan péivittdistd saantia voi olla monen sairauden hoidossa tarpeen valvoa.
Apuaineet on ilmoitettava pakkausselosteessa apuainetaulukossa (EMA 9) annettujen
lauseiden mukaisesti. Tieto on oltava vastaavasti my0s valmisteyhteenvedossa. Taulukko on
apuaineita koskevan komission ohjeistuksen (EC 3) liite. Sen merkintdjen tulkitsemiseksi on
tunnettava QRD-muotoiluohjeet (EMA 5) ja huomioitava selityksin varustetun QRD-
mallipohjan (QRD 1, 18) apuaineita kisittelevd osa. QRD-tydryhmén péétoksia kéytettdvistd
termeistd (EMA 4), QRD-mallipohjan suomenkielistd kdédnnostd (QRD 2) ja QRD-tyoryhmén

tyyliohjeistusta (EMA 10, 8) tarvitaan my0s taustalle.

Korpuksessa on seitsemén ladkevalmistetta, jotka sisdltdvét natriumia mutta

merkityksettoméan mairén. Se on kuitenkin ilmoitettava yhdenmukaisesti seka

valmisteyhteenvedossa (SmPC) ettd pakkausselosteessa (PL) (EC 3, 2) ja apuainetaulukko

(EMA 9, 14) antaa siithen taulukon 6 ensimmaisella rivilld olevan sanamuodon.

Taulukko 6: apuainelauseita (lihavointi oma)

EN Fl

Ohje PL This medicine contains less than Tama ladkevalmiste sisaltaa alle

(EMA 9) 1 mmol sodium (23 mg) per <dosage | 1 mmol natriumia (23 mg) per
unit><unit volume>, that is to say <annos><tilavuus> eli sen voidaan
essentially ‘sodium-free’. sanoa olevan "natriumiton”.

Pigray SmPC | This medicinal product contains Tama ladkevalmiste sisaltaa alle
less than 1 mmol sodium (23 mg) per | 1 mmol natriumia (23 mg) per annos
film-coated tablet, that is to say eli sen voidaan sanoa olevan
essentially 'sodium-free'. "natriumiton".

PL This medicine contains less than Tama ladkevalmiste sisaltaa alle
1 mmol sodium (23 mgq) per film- 1 mmol natriumia (23 mg) per annos
coated tablet, that is to say eli sen voidaan sanoa olevan
essentially 'sodium-free'. "natriumiton".

Lonquex | SmPC | This medicinal product contains Tama ladkevalmiste sisaltaa alle
less than 1 mmol sodium (23 mg) per | 1 mmol natriumia (23 mg) yhta
pre-filled syringe, i.e. essentially esitaytettya ruiskua kohti, eli se on
'sodium-free'. olennaisesti natriumiton.

PL This medicine contains less than Tama ladke sisaltaa alle 1 mmol
1 mmol sodium (23 mg) per pre- natriumia (23 mg) per esitaytetty
filled syringe, that is to say ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
essentially 'sodium-free'. "natriumiton”.

Imbruvica | SmPC Each film-coated tablet contains Yksi kalvopaallysteinen tabletti
less than 1 mmol sodium (23 mg), sisaltaa alle 1 mmol natriumia
and is essentially sodium-free. (23 mg) eli sen voidaan sanoa

olevan "natriumiton".
PL IMBRUVICA contains less than IMBRUVICA sisaltaa alle 1 mmol
1 mmol sodium (23 mg) per dose, natriumia (23 mg) per annos eli sen
that is to say essentially 'sodium- voidaan sanoa olevan "natriumiton".
free'.
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Jo apuainetaulukossa ja sen suomenkielisessd kddnnoksessd (EMA 9) on ongelmia
johdonmukaisuudessa. Merkittévin tulkintaongelma on kulmasulkeiden merkitys. QRD-
muotoiluohjeiden (EMA 5, 1) mukaan kulmasulkeilla osoitetaan vaihtoehtoisia tekstejd. Sen
mukaan néissd kohdissa on tarkoitus joko kdyttdd kulmasulkeissa olevaa tekstia tai poistaa se
lauseesta tarpeettomana. Néin kulmasulkeita on kaytetty QRD-mallipohjassa (QRD 1). Timén
lisdksi kulmasulkeissa oleva ’dosage unit” on suomenkielisen apuainetaulukon eri
apuainelauseissa kddnnetty vaihtelevasti joko annokseksi tai annosyksikoksi ilman mitdan
ilmeistd syytid. Mustalammin (2022) mukaan apuainetaulukon kdannds on Fimean tuottamaa,
mika voi selittdéd pienet puutteet kieliasussa, silld Fimeassa ei tyoskentele kielialan

ammattilaisia.

QRD-tyoryhmin termeistd koostama taulukko (EMA 4, 4) antaa konkreettisia esimerkkeja
siitd, miten valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen eri kdyttdjat huomioidaan tiettyjen
termien tasolla. Sen mukaan “medicinal product” eli ”1ddkevalmiste” on tarkoitettu
valmisteyhteenvetoon ja potilasystivéllisempi yleiskielinen “medicine” eli ’144ke”
pakkausselosteessa kiytettavaksi. Kuitenkin apuainetaulukon suomennoksessa siitd on
kaytetty enimméikseen kdannostd “1adkevalmiste”. Johdonmukaisuutta heikentdd entisestdan
se, ettd suomenkielisessd QRD-mallipohjassa (QRD 2) on kiytetty sekaisin molempia, joten
korpuksen pakkausselosteisiin on pddtynyt yhteensd 387 ladke- ja 71 ladkevalmiste-
esiintymad. QRD-ty0ryhmén paitosten vastaisesti pakkausselosteessa kéytetyssa
ladkevalmistetermissi lienee kyse jostakin yhteispohjoismaisesta viranomaislinjauksesta,
koska my0s Nisbeth Broggerin (2017, 403) tanskalaisessa fokusryhmaissé ladkevalmisteen
(legemiddel) kayttod pidettiin ammattilaisrekisterin livahtamisena yleiskieliseksi

tarkoitettuun tekstiin.

Pigrayssd on voimassa olevan ohjeen mukainen lauserakenne ja molemmat tekstit ovat ldhes
yhdenmukaisia keskenddn, mutta ldhdetekstin ’film-coated tablet” on pelkistetty ohjelauseen
vaihtoehtoon ”annos”. Joko kdannds on jaényt epdhuomiossa paivittdmatti jollakin
muutosmenettelykierroksella tai suomenkielistd tekstid tyOstettdessd on valittu
apuaineohjeistuksen kirjaimellinen tulkinta vastoin 1dhdetekstid ja siitd huolimatta, etti
komission laatimassa ohjeistuksessa (EC 3, 6) on maininta, etti kiinteédt lddkemuodot
ilmoitetaan annosyksikkona eli Piqrayn tapauksessa juurikin tabletteina. Apuainetaulukon
mallilauseen kulmasulkeissa oleva sana on korpuksessa neljan muun ldékevalmisteen
kohdalla korvattu lddkemuodolla, kuten kapseli tai tabletti, ja niissd kdannds yleensa

noudattaa ldhdetekstia.
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Lonquexin valmisteyhteenvedossa lauseen jalkimmaéinen osuus on seki 1dhdetekstissé etté
kadidnnoksessd mahdollisesti vanha muotoilu. Lonquex on saanut myyntiluvan vuonna 2013 ja
apuainetaulukon ensimmaéinen versio on julkaistu 2017. Pakkausselosteessa lauseen loppuosa
on kuitenkin péivitetty voimassa olevan ohjelauseen mukaiseksi mutta ’medicine” kddnnetty
vastoin vakiolausetta ldékkeeksi, jolloin siind on sdilytetty Lonquexin pakkausselosteen

sisdinen johdonmukaisuus. Sielld l4ddke esiintyy 43 kertaa, ladkevalmiste vain neljésti.

Imbruvicassa valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa natriumlauseet eivét ole
keskendin yhteneviiset. Valmisteyhteenvedossa on paadytty mukailemaan lauserakennetta,
jota kdytetddn vaikuttavan aineen miirén ilmoittamiseen, ja kdyttédjélle on selvdi, ettd yhden
tabletin natriumsisélto ei ylitd mainittua méaédrad. Néin ei ole pakkausselosteessa;
valmisteyhteenvedon tietojen mukaan annoksen koko vaihtelee, eiké ole tietoa, pysyyko
télldin natriumin saanti edelleen alle yhden millimoolin. Lihde- ja kohdetekstit ovat kuitenkin
virallisia, ja kddnnos noudattaa 1dhdetekstid. Imbruvican pakkausselosteessa rikotaan kautta
linjan my6s QRD-ty6ryhmén tyyliohjeistusta (EMA 10, 8), joka kehottaa vilttamaén
kauppanimen liiallista kdyttod tekstissé ja viittaamaan lddkkeeseen mieluummin yleissanalla
tai pronominilla. Liséksi kauppanimessé olisi tyyliohjeen mukaan hyva olla vain alkukirjain
isolla ja muut pienelld. Tédssa tutkielmassa kéytetty tyyliohjekooste on julkaistu 2022, joten ei
voida sanoa, onko ohje ollut saatavilla, kun Imbruvican valmistetiedot on tuotettu
myyntilupaa varten vuonna 2014. Sen pakkausselostetta ei ole néhty tarpeelliseksi paivittaa
tyyliohjeen mukaiseksi myohemmissdkadn valmistetietoteksteihin vaikuttavissa
muutosmenettelyissé, joita on ollut eniten timén korpuksen ldékevalmisteista eli 43 (ks. kohta
4.1.2, taulukko 2). Ehké alkuperdisen myyntilupahakemuksen aikainen kayttédjatestaus antaa

pakkausselosteelle muutossuojan tyylillisiltd paivityksilta.

Apuaineohjeistuksessa kiteytyy valmistetietojen kdantdmiseen liittyvien sddntdjen hankaluus.
Ohjeita, mallipohjia ja taulukoita on koottu ja yhtendistetty silld nimenomaisella
tarkoituksella, ettd niitd kdyttdméalld valmistetietojen toteutus olisi yhtendistd ja
johdonmukaista seka eri ladkkeiden etti eri kielten vélilld (EC 2, 11). Apuaineohjeistus on
kuitenkin tyypillinen esimerkki siitd, kuinka sdéntelylld ohjattuun tekstilajiin liittyva
toimintaohje on koottava useasta eri ldhteestd ja sittenkin soveltaen tulkittava. Toki kaikkea ei
voi palauttaa kdantdjén valintoihin. Jo 1dhdeteksti saattaa poiketa ohjeistuksesta, moni kohta
on voinut muuttua tarkistajien toimesta tai yksinkertaisesti versionhallinta on voinut pettda.
Huomattavaa on, ettd kaikki ovat hyviksyttyja ja siis virallisia tekstejd. Korpuksen

apuainelauseista kokonaisuudessaan nihdéén, ettd yleisin toimintatapa on seurata ldhdetekstia
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riippumatta siitd, onko se tdydellisesti EMAn ohjesikermin mukainen. Ohjeistuksesta ja
lahdetekstistd poikkeaminen on harvoin mahdollista, eikd se my0skiin aina paranna
ymmarrettdvyyttad loppukayttdjan kannalta. Moni mitattomaltd vaikuttava yksityiskohta
perustuu ladketurvallisuuteen ja ladkedirektiiviin ja on sen vuoksi tarkoin ohjeistettua.
Esimerkkien tarkoitus oli osoittaa oleellisten ohjeiden koostamisen hankaluutta. Ohjeiden
kéayttdjana kaantdjad joutuu tarpomaan syvélld suossa. Kuitenkin on olennaisen tirkedd seka
viranomaishyvéksynnén ettd loppukayttijan kannalta, ettd kaikki oleelliset EMAn ohjeet on
huomioitu. Valmistetietojen heuristisessa arvioinnissa on oltava mukana vankkaa
asiantuntemusta tekstilajin konventioista, koska niiden sisdistdiminen ja ymmarrys siitd, mita
voidaan muokata ja miti ei, saavutetaan vasta kokemuksen mydtd, kuten erds Mékeldn (2021,

40) haastateltavista totesikin.
5.3 Kaannoksen ja kayttajien vastaavuus

Kayttdjakeskeisen kdéntdmisen (Suojanen ja Tuominen 2015) toinen heuristiikka kehottaa
pohtimaan mm. erilaisten kdyttdjaryhmien tarpeiden huomioimista ja sité, ovatko oletukset
kéyttdjastd realistisia. Komission ohjeistuksen (EC 1, 2) mukaan valmisteyhteenvedon
kiyttdjid ovat terveydenhuollon ammattilaiset, ja heille tulee kirjoittaa selkeésti ja
ytimekkéasti. Pakkausselosteen lukijakunta taas mééritelladn mahdollisimman laajasti;
pakkausseloste on laadittava niin, ettd mahdollisimman monenlaiset henkil6t, mukaan lukien
vanhemmat lapset ja heikosti lukevat, pystyvit ymmértdméén sen sisdllon ja toimimaan
ohjeiden mukaisesti (EC 2, 7). Koska kyseesséd ovat myyntiluvan mydntédmisen ehtona olevat

tekstit, niilld voidaan ndhdd myos kolmas kayttdjiryhma, myyntilupaviranomainen.

EMAn ohjeiden perusteella ammattilaisten ja maallikoiden tarpeista ja odotuksista piirtyy
hyvin erilaiset kuvat. Tekstuaalisten elementtien tasolla EMA esimerkiksi ohjeistaa
viittaamaan valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa tiettyihin peruskésitteisiin eri
synonyymein (EMA 4). Korpuksesta ndhdéén, ettd ohje ei ole suoraan sovellettavissa
suomeen. Jo termiohjeen termit hakemalla korpuksesta voidaan ndhdi, ettd suomenkielisessi
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa ei tehdd vastaavaa eroa esimerkiksi termiparin
“adverse effect” ja side effect” vililld, vaan kd&nnos on molemmissa haittavaikutus”.
Potilaalle olisikin harhaanjohtavaa puhua haitoista eri termilld, koska sivuvaikutuksethan
voivat olla my0s positiivisia. Myds QRD-mallipohjan suomenkielisessd valmisteyhteenvedon
osuudessa on vastaavanlaista yleiskielisyyttd, esimerkiksi englannin kreikkalaisjuurinen

”Posology” (QRD 1, 4) on suomeksi selkokielinen ”Annostus” (QRD 2, 2). Suomen kieli
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lienee siis jonkin verran englantia armollisempi my0s erikoisaloilla, koska suomessa on
vihemmén synonyymeja ja kerrostumia eri kielten vaikutuksesta. Talla perusteella vaikuttaisi,
ettd suomenkielisten ammattilais- ja maallikkotekstien vélilld ei olisi yhté suurta kielellista
kuilua kuin englanninkielisissé teksteissd, ja ettd omakielisyys tukisi kdytettavyytta
molemmille kdyttdjaryhmille. Tédmén heuristiikan muodostamista varten pyrittiin hakemaan

korpuksesta kvantitatiivista tukea.

Valmisteyhteenvedot ovat hyvin substantiivivoittoisia. Suomenkielisessd korpuksessa
substantiiviksi annotoituja saneita on yli 40 000, kun taas verbejd n. 10 000. Enemmaén
toimintaohjeita sisdltdvissd pakkausselosteissa suhde ei ole yhtd jyrkké: substantiiveja on
analyysin mukaan 11 000 ja verbejd n. 4 500. Verbien frekvensseisti voitiin havaita, ettd siini
missd englanninkielisissd valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa oli kéytetty selvésti
eri verbejd ja pakkausselosteessa useimmin esiintyvét verbit olivat korostuneen lyhyité ja
yksinkertaisia, suomenkielisissd teksteissd yleisimmin kéytetyt verbit olivat molemmissa

samoja.

Substantiivipainotteisuus valmisteyhteenvedoissa ei ole ylléttavaa, silla niiden tekstilaji on
padasiassa erittelevd (Piorno 2012). Koska komissio ohjeistaa kirjoittamaan selkeésti ja
ytimekkadsti (EC 1, 3), tekstit ovat myds termitiheitd. Komission ohjeesta ei kdy ilmi, mita
selkedlld ja ytimekk&alla tdsmélleen ottaen tarkoitetaan edes termien kannalta. Selvennysta
varten on kddnnyttivi kansallisen lddketieteen kieltd standardisoivan ja huoltavan
Ladketieteen aikakauskirja Duodecimin puoleen. Sen kielenhuoltajana toimineen Haaralan
(1994, 70) mukaan myo6s ammattilaisille suunnatuissa teksteissd on suotavaa kayttaa
suomenkielistd vastinetta mahdollisuuksien mukaan. Vaikka suomenkieliseen
ladketieteelliseen tekstiin lainasanat kuuluvat oleellisesti, monelle késitteelle on olemassa
myo6s omakielinen termi. Myohemmassé artikkelissaan Haarala (2000) tarjoaa luettelon

90 tyypillisestd vierasperdisestd termisté ja niille omakieliset vastineet, jotka 10ytyvit
Duodecimin Lédketieteen termit -sanakirjasta. Tétd luetteloa pédatettiin kiyttdd koeluontoisesti

korpuksen tarkasteluun.

Haaralan luettelo sisdltdad 1dhinnd yksisanaisia termejé, eli se soveltuu Sketch Enginen
Wordlist-hakuun, johon voi lisdtd haluttujen lemmojen luettelon, yhden sanan kukin omalle
rivilleen. Analyysilla etsittiin viitteitd siitd, ettd ammattilaisille suunnatussa tekstikorpuksessa
suosittaisiin omakielisyyttd. Erikoislainoja siséltdvén luettelon termeistd Wordlist-haku

palauttaa korpuksesta vain 15. Suurimmasta osasta niistékin on vain yksi esiintyma.
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Useimmin esiintyvit lainasanat ovat populaatio (44 esiintymai) ja faasi (15 esiintymid), jotka
ovat kliinisen lddketutkimuksen sanastoa. Sen sijaan omakielisesti termiluettelosta 59 termilld
on ainakin yksi esiintyma korpuksesta, vaikkakin kaikki termit eivat vilttdmattd ole Haaralan
luettelon lainasanan vastineita, kuten luettelon frekventein termi vajaatoiminta

(282 esiintyméd). Sen englanninkielinen vastine korpuksessa on enimmékseen “impairment”

ja vain 15 tapauksessa Haaralan tarkoittama insufficiency”.

Lahempi tarkastelu kuitenkin vesittdd timén analyysimenetelmén kéytettdvyyden. Sen
mukaan solunsalpaaja” ei esiintyisi korpuksessa kertaakaan, mikd on perin kummallista,
koska kyseessd on syovén hoitoon liittyvien valmistetietojen korpus.
Rinnakkaiskonkordanssihaku paljastaa, ettd ”solunsalpaaja” esiintyy SmPC-korpuksessa

132 kertaa yhdyssanan osana tai taivutuspéétteellisend, eikd Wordlist havaitse téllaisia vaarin
perusmuotoistettuja esiintymid. Jos lemmatisointi ei ole onnistunut omakielisilla termeilld, on
todennékoistd, ettd vierasperdisten termien kohdalla se on toiminut vieldkin heikommin, joten

hypoteesi omakielisyyden suosimisesta kvantitatiivisesti ndilld menetelmin jdi todentamatta.

Haaralan (1994; 2000) kehotusta suosia omakielisid tukee kuitenkin Raynorin ym. (2014,
263) brittildisilla ladkareilld tehty tutkimus, jossa ilmeni, ettd valmisteyhteenveto palveli
parhaiten erikoislddkareitd, mutta yleisladkarit kokivat sen vaikeana kayttdd myds kielen ja
sanamuotojen osalta. On perusteltua olettaa, ettd myos Suomessa kiireiset 144karit toivovat
yksinkertaista ja selkdd kieltd, josta tiedot on helppo ymmartéé ja 16ytéa, silld ei voida
odottaa, ettd kaikki lddketieteen erikoistumisalat olisivat yleislddkarille tuttuja

terminologialtaan. Ammattilaislukijakuntaankin kuuluu monenlaisia vastaanottajia.

Oletuksia kayttdjdstd voidaan tarkastella my0s kieliopin suunnalta. Laédketieteellisissa
teksteissd esiintyy hyvin yleisesti adessiivi, sellaisissakin kdytoissé, joissa se ei ole suomen
kieliopin mukainen. Englanninkielisen 1dhdetekstissé taajaan kiytetyt ilmaisut used in
patients” tai ”studied in patients” kddntyvét helposti ja usein adessiiviksi. Parvinen ja
Koivusalo (1994, 114-15) kehottavat harkitsemaan adessiivin kadyttoa erityisesti
tutkimusselostuksissa, jotta viltettdisiin ihmisten rinnastaminen tutkimusvilineisiin. Sen
sijaan, ettd tutkimus tehtéisiin potilailla, tutkimus voitaisiin tehdi potilaille tai tutkimukseen
voisi osallistua potilaita. Korpuksessa suurimmassa osassa vastaavista esiintymisté on silti
kaytetty adessiivia, kuten Alecensan ja Gliolanin esimerkeissd taulukossa 7. Fimean (2008)

verkkoartikkelissa huomautetaan, ettd lddketté ei kdytetd “potilailla”, vaan oikeakielisesti sitd
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kéytetddn “potilaille”. Linjaa on noudatettu mallipohjissa, kuten liitteessé I, mutta

korpuksessa adessiivi on ndissdkin vallalla.

Taulukko 7: adessiivi ja vaihtoehdot (lihavointi oma)

Valmiste EN SmPC FI SmPC

Alecensa | Alecensa has not been studied in Alecensa-valmistetta ei ole tutkittu vaikeaa
patients with severe renal impairment. munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla

potilailla.

Gliolan Therefore, this medicinal product should | Tasta syysta ladkevalmistetta tulee kayttaa
be used with caution in such patients. varoen nailla potilailla.

Cometriq | An increase from baseline in corrected Syopapotilaille tehdyssa kontrolloidussa
QT interval by Fridericia (QTcF) of 10 - kliinisessa tutkimuksessa havaittiin
15 ms on Day 29 (but not on Day 1) Friderician menetelmalla korjatun QT-ajan
following initiation of cabozantinib (QTcF) 10 - 15 ms kasvu perusarvosta
treatment (at a dose of 140 mg qd) was | paivana 29 (mutta ei paivana 1)
observed in a controlled clinical study kabotsantinibihoidon (annoksella 140 mg
in cancer patients (see section 4.4). kerran vuorokaudessa) aloituksen jalkeen

(ks. kohta 4.4).

Pigray It is not to be used in women who are, | Valmistetta ei saa antaa naisille, jotka ovat
or may be, pregnant or breast-feeding raskaana, saattavat olla raskaana tai
(see section 4.1) imettavat (ks. kohta 4.1).

Pigray Concomitant insulin medication was 54 potilasta kaytti lisdladkkeena insuliinia
used in 54 patients; of these 13 ja naista 13 (24,1%) lopettivat hoidon
(24.1%) discontinued study treatment hyperglykemian takia.
due to hyperglycaemia.

My6s Fimean (2008) suosittamassa allatiivissa “1ddkettd kiytetddn potilaille” -lausetyypeissa

on ongelmansa. Lidkettd ei kdytdkddn potilas vaan sen maaradja. Klemettinen (2023) ei

tyytyisi korjaamaan “’kéyttda potilailla” -ilmaisun rektiota adessiivista allatiiviksi, vaan

kannustaa rakentamaan lauseen toisin. Nakokulmaa muuttavia kdénnoksid korpuksesta 16ytyy

vihin. Taulukossa 7 on esimerkki Pigraystd, jossa lddkkeen kayttdjéksi tunnistetaan potilas, ja

toinen, jossa on kdyton tilalle valittu suuntaa ilmaiseva verbi, jolla saadaan aikaan mielikuva

ithmisten valisestd keskindisestd toiminnasta. Tallainen ndkdkulman muutos haastaa

miettimddn, ovatko oletukset vastaanottajasta todenmukaiset. Haluaako 144kéari mieluummin

lukea tekstid, jossa potilas etddnnytetddn, vai voidaanko potilaskeskeiseen hoitotapaan

asennoitua jo tekstin tasolla ja esittdd potilas enemmaén toimijana? Sité ei tdiméan tutkielman

puitteissa saada selville.

Pakkausselosteissa potilaan toimijuutta korostetaan kayttimalld aktiivia ja

henkilokohtaisempaa puhuttelua. Etdénnyttivid elementtejd lienevét 1dhinna termit.

Ladketieteellisid termejd esiintyy tavallisimmin haittavaikutuksia késittelevissad kohdissa.

Pakkausselosteen luettavuusohjeessa (EC 2, 9—10) neuvotaan kdyttiméén potilaille
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ymmarrettivid termejd, kuvailemaan asia ensin ja vasta sen jidlkeen antamaan varsinainen
termi. Englanninkielisissd ldhdeteksteissd asia on enimmaékseen hoidettu niin, ettd luetelmissa
on ensin haittavaikutuksen yleistajuinen kuvaus ja sen jélkeen suluissa ilmoitetaan
ladketieteellinen termi. Tdma toimii hyvin englannissa, jossa latinalais-kreikkalaiset
lainasanat saattavat olla kiytossa sekd yleiskielessa ettéd ladketieteen erikoiskielissé (Zethsen
2004, 134). Sen sijaan pohjoismaisissa kielissd, my0s suomessa, on erikoislainalle usein myos
omakielinen vastine, ja Zethsenin mukaan néitd dupletteja tavataan kayttaa eri rekistereissa.
Kahtiajako ammatti- ja yleiskieliseen rekisteriin ei kuitenkaan suomen kielessd vaikuta olevan
aivan tarkkarajaista, vaikka omakielisyyden suosimiselle valmisteyhteenvedossa ei téssa

tutkimuksessa saatukaan kvantitatiivista todistusaineistoa.

Dupletteja tarkasteltiin myds pakkausselosteen kautta. Sketch Enginen avainsana-analyysilla
verrattiin kutakin pakkausselostetta sitd vastaavaan valmisteyhteenvetoon. Talld menetelmalla
pakkausselosteista 10ytyi kymmenen sellaista ammattitermid, joita ei ollut mainittu lainkaan
vastaavassa valmisteyhteenvedossa. Kaikki 16ydokset ovat pakkausselosteissa
haittavaikutusten luettelossa ja niitd vastaavat kohdat valmisteyhteenvedon kohdan

4.8 Haittavaikutukset taulukossa. Taulukkoon 8 on poimittu viisi esimerkkii, joista paljastuu
muitakin kdytettdvyysongelmia. Tarkasteltava termi ja sen vastineet englannin- ja

suomenkielisissd valmisteyhteenvedoissa (SmPC) ja pakkausselosteissa (PL) on lihavoitu.

Taulukko 8: pakkausselosteen ammattitermeja, joita ei ole kaytetty valmisteyhteenvedossa

Valmiste | SmPC EN PL EN PL FI SmPC FI
Alecensa | Oedema swelling caused by fluid nesteen elimistéon Turvotus
build-up in the body kertymisesta aiheutuva
(oedema) turvotus (edeema)

Imfinzi Myalgia muscle pain (myalgia) lihaskipu (myalgia) Lihassarky
Braftovi Arthralgia/ joint pain (arthralgia) and | nivelkipu (atralgia) Nivelkipu/tuki-
Musculo- muscle and/or bone pain | seka lihas- ja/tai ja
skeletal pain | (musculosketal pain) luukipu (tuki- ja likuntaelinkipu

likuntaelinkipu)

Cometriq | atelectasis, | Infection and inflammation | Infektio ja tulehdus atelektaasi,
pharyngeal in the lung, collapse of keuhkoissa, keuhkon nielun turvotus,
oedema, lung kollapsi pneumoniitti
pneumonitis

Cyramza | Hypo- underactive thyroid gland | kilpirauhasen Kilpirauhasen
thyroidism which can cause vajaatoiminta, jonka vajaatoiminta

tiredness or weight gain oireita voivat olla
(hypothyroidism) vasymys tai

painonnousu
(hypotyreoosi)
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Alecensan “edeema” edustaa suoraan sitd, mitd tdlld korpuksen analyysitavalla 1dhdettiin
hakemaan. Lihdekielessd valmisteyhteenvedossa kéytetty ammattitermi on esitetty myos
pakkausselosteessa, mutta kddnnoksesta lddketieteellistd termié ei 16ydy ammattilaistekstin
puolelta lainkaan. Pakkausselosteen kddnndksessd on noudatettu ldhdekielen konventioita ja
ammattitermi séilytetty, ehké turhaan ja mahdollisesti himmennysté aiheuttavasti. Muissa
taulukon esimerkeissd on lisshdmmennystd aiheuttavia piirteitd. Myalgian suomenkielinen
vastine on epdjohdonmukaisesti pakkausselosteessa ”lihaskipu” ja valmisteyhteenvedossa
“lihassdrky”. Nivelkivun vierasperdiseen vastineeseen on jaanyt kirjoitusvirhe. Siind
artralgiasta on pudonnut pois ensimmadinen r-kirjain, joten termisti ei ole aiottua lisdarvoa
potilaalle, joka haluaisi hyddyntda sitd tiedonhakuun. Atelektaasi on englanninkielisessikin
tekstissd katsottu niin syvélliseksi ammattitermiksi, ettd se on jétetty pois pakkausselosteesta,
ja sen merkitys on kuvailtu maallikolle ymmaérrettdvimmin ilmaisulla “collapse of the lung”.
”Collapse” on helposti avautuva yleiskielen sana englanninpuhujalle, toisin kuin kddnnokseen
livahtanut selkedsti eri rekisteriin kuuluva “kollapsi”. Duodecimin Ladketieteen termeistikin
(2022) 16ytyy paremmin ymmarrettdvd “keuhkon kasaanpainuminen”. Cyramzassa
ymmarrettdvyyttd maallikolle voi haitata vierasperdisen termin liséksi se, ettd termi on
lahdetekstin mallin mukaan sijoitettu aivan lauseen loppuun. Sielld sen saatetaan tulkita
olevan yksi kilpirauhasen vajaatoiminnan oireista. Alecensan kohdalla ammattitermi on
lahdetekstin mukaisesti lauseen lopussa, mutta sen yhdistdmiseksi tiiviisti “turvotukseen” on

jouduttu kdyttdmadn raskasta lauserakennetta.

Suojasen ja Tuomisen (2015, 279) UCT-heuristiikkoihin ja Nielsenin (1993, 25-26)
alkuperiisiin kédyttdvyysperiaatteisiin sisiltyvd kiyton miellyttivyys, eli kdyttdjan
subjektiivinen kokemus kdyton onnistumisesta, voi kdrsid taulukon 8 esimerkkien kaltaisissa
tilanteissa pakkausselosteen lukijan kannalta. Jos ammattitermi on kdannoksessd mukana, se
el valttdmattd auta 10ytdmain lisdtietoja asiasta eli oppimaan uutta, jos sitd ei 10ydy
ammattilaistekstisti tai jos se on sen liséksi kirjoitettu vddrin. Téllainen aiheuttanee 1&hinnd

hdmmennysta.

Taulukon 8 esimerkit herdttdvat myos kysymyksen siitd, mille kéyttdjéalle kddannds on lopulta
suunnattu. Koska kyseessd on virallinen, myyntiluvan edellyttima teksti, kidéntdjén on
vélttdmattd huomioitava myds viranomainen tekstin vastaanottajana varsinaisten
loppukéyttijien lisdksi. Askehave ja Zethsen (2002) ndkevit tdsséd skoposristiriidan
loppukayttdjén ja viranomaisen vililld. Pakkausselosteen skopoksessa eli kdyttotarkoituksessa

painottuukin valilld tekstin viranomaishyviksynnidn varmistaminen sen sijaan, etti
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ajateltaisiin kéytettdvyyttd loppukiyttdjan kannalta. Bellin (1984) audience designin
nikokulmasta tistd rekisterien vililld litkkkumisesta voitaisiin myds puhua kééntdjan fokuksen
siirtymisesta eri vastaanottajien valilla. Tarkoitettu vastaanottaja jda syrjdédn, kun kéantdja
tdhtdd EMAn ohjeiden mukaiseen ldhdetekstiuskollisuuteen (EC 2, 22) ja paityy
tavoittelemaan kuulijana tai refereend pitdiménsi viranomaisen suosiota. Toisaalta voidaan
miettid, ovatko kddntijin oletukset kéyttdjastd osuvia. Ladkari voi toivoa selkedd,
kieliopillisestikin idiomaattista suomea, jota viranomainenkin Mustalammin (2022) mukaan
toivoo. Voitaisiin siis kysyd, onko jamihtidneiden konventioiden noudattaminen enimmaékseen
oletettuihin viranomaisvaatimuksiin mukautumista, ja pitdisiko oletuksia myds tésti

kolmannesta kayttdjésti tarkistaa, jotta loppukdyttijien kannalta tekstin kdytettdvyys paranisi.
5.4 Johdonmukaisuus

Kayttijakeskeisen kdantdmisen (2015) heuristiikoissa johdonmukaisuutta kehotetaan
tarkastelemaan tyylin, termien, fraasien ja rekisterin suhteen. Sdénneltyyn tekstilajiin liittyy
monen muotoista standardisointia, joista aiemmissa heuristiikoissa on sivuttu ainakin termeja,
fraaseja ja rekisterid. Tarkastellaan tissd kohdassa siis johdonmukaisuutta tyylillisesti

lahtokohdasta.

Erds valmistetietoteksteihin tulkinnanvaraisuutta ja tyylillistd horjuntaa tuovista elementeisti
on englanninkieliselle 1d4ketieteelliselle tekstille tyypillinen should-modaaliverbilld
muodostetun konditionaalin kdyttd. Ongelmana on monissa kielissi se, ettd tallaisen
konditionaalin tulkinnaksi muodostuu suosituksenomaisuus vilttamattomyyden sijaan, ja siksi
QRD-ty6ryhmé on katsonut aiheelliseksi nostaa sen tyylillisid seikkoja koskevaan
koosteeseensa (EMA 10, 3). Cochrane-katsauksien tiivistelmid ja yleiskielisid yhteenvetoja
tutkineen Martikaisen (2017, 108) mukaan englanninkielisessé tieteellisessé tekstissd on
tyypillistd ilmaista tiedon varmuuden asteita modaalisin ilmaisuin, miki voi johtaa
védristyneisiin tulkintoihin. Piorno (2012, 178) huomauttaa, ettd pakkausselosteissa
imperatiivia ja modaalisuutta kédytetddn velvoitteen ilmaisemiseen ja korostuskeinona,
erityisesti varoituksissa. QRD-ty6ryhma onkin tyylillisistd seikoista tekemissddn padtoksissa
(EMA 10, 3) linjannut, ettd englanninkielisissd teksteissé laajalti kiytetyn should-
modaaliverbin ilmaisema konditionaali on ymmarrettdva velvoittavana ilmaisuna eli sen on
tulkittava tarkoittavan etenkin lddkarille tai potilaalle kohdistetuissa toimintaohjeissa samaa

kuin ”must”.
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Ohjeen toteutumista on tarkasteltu taulukossa 9, jossa on lajiteltu korpuksesta 18ytyneité
modaaliverbin should kdanndksid ja ilmoitettu niiden lukumaéirét valmisteyhteenvedoissa
(SmPC) ja pakkausselosteissa (PL). Eri esiintymien méérat kidnnoksessi on saatu hakemalla
lahdekielesséd should-verbin sisdltdvid segmenttejd vastaavat kohdekieliset segmentit CQL-
hakukielen POS-tagien, sanahaun tai ndiden yhdistelmén perusteella. Taulukoiden viimeinen
rivi on saatu rajaamalla should-segmenttien kdénndksistéd pois kaikki ylempéna taulukoissa
mainitut kohdat. Haut eivét toimi aivan tdsmallisesti, koska suomen POS-annotointi ei aina
ole osunut kohdilleen. Sen lisdksi segmentin virkkeessd voi olla useita verbejé ja

verbimuotoja, eikd haku tunnista tarkempaa siséltoa.

Taulukko 9: modaaliverbin "should” kdannokset

should, should caQL SmPC PL
not
on tehtava olla + [tag="PrsPrc_Pass_Nom_Sg"] 337 12

VA-partisiippi
pitaa tehda, ei pida | pitaa + [word="pitaa|pida"] 122 15
tehda A-infinitiivi
tulee tehda, ei tule | tulee + [word="tulee|tule"] 58 10
tehda A-infinitiivi
saa tehda (vain), ei [word="saa"] 38 14
saa tehda
tulisi, pitaisi konditionaali [tag="V_Cond_Act_.*"] 15 23
tehdaan, tee, indikatiivi does not contain: 94 12
tekee, muut (aktiivi ja [word="pitaa|pida"| word="tulee|tule"|
iimaisut passiiivi), word="saa"

imperatiivi tag="PrsPrc_Pass_Nom_Sg"|

tag="V_Cond_Act_.*"]

Olla-apuverbin ja VA-partisiipin yhdistelmé on ylivoimaisesti yleisimmin kdytetty kddnnds
should-modaaliverbille niin valmisteyhteenvedoissa kuin pakkausselosteissakin. Myos
lahdetekstin must-modaaliverbi kdéntyy suomeksi enimmaékseen samalla rakenteella.
Jyrkimmaén “on tehtdva” -ilmauksen liséksi korpuksesta 10ytyy runsaasti ”pitda

tehdd” -kdannoksid, jotka voidaan tulkita sdvyltddn vihemmén ehdottomiksi. Fimean (2008)
mukaan turhan juhlallista tai paremmin lakikieleen sopivaa tulee tehdd” -muotoa on myds
padtynyt kddnnoksiin. QRD-tyyliohjeen (EMA 10) mukaan viltettdva konditionaalikin on
muutamassa kohdassa. Pakkausselosteen puolella se on peréti yleisin should-verbin vastine,
silld ristiriitaisesti QRD-tydryhmin ohjeen kanssa konditionaalia kéytetddn pakkausselosteen
suomenkielisessd mallipohjassa. Lahdekielen ”if you take more X than you should”

kadannoksend “jos otat X-valmistetta enemmaén kuin pitéisi” lienee varsin idiomaattinen, eika
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“enemmain kuin pitdd” toisi mitdén selvennysti asiaan. Mielenkiintoisin kddanndsvaihtoehto on

taulukon viimeinen rivi, johon on koottu should-modaaliverbin ei-modaaliset vastineet. Erés

mahdollisuus vélttiméttomyyden ilmaisuun on asiaintilan suora ilmaisu verbin

preesensmuotoa passiivissa tai aktiivissa kayttimaélld. Yleisesti kuitenkin voidaan ndhda, etté

”should” on tulkittu ldhes aina velvoittavaksi eikd ehdolliseksi.

Tarkasteltaessa should-modaaliverbin eri kddnnoksid konteksteissaan johdonmukaisuuteen

saatiin uusi taso. Taulukossa 10 on neljédn eri valmisteen englanninkielisissd yhteenvedoissa

lahes identtisiné esiintyvien lauseiden kddnnokset. Lauseella halutaan teroittaa, ettd vain

syopdladkari on pdtevd aloittamaan hoidon néilld ladkevalmisteilla ja hinen on myds

valvottava hoitoa. Niissé esimerkeissd on kyse QRD-tyéryhmén (EMA 10) tarkoittamasta

velvoitetta ilmaisevasta modaalisuudesta.

Taulukko 10: modaaliverbin should sisaltavien lauseiden kaanndsesimerkkeja

Valmiste | EN SmPC FI SmPC

Alecensa | Treatment with Alecensa should be Syopalaakkeiden kayttéon perehtyneen
initiated and supervised by a physician laakarin on aloitettava Alecensa-hoito ja
experienced in the use of anticancer valvottava sen toteuttamista.
medicinal products.

Imbruvica | Treatment with this medicinal product Hoito talla ladkevalmisteella pitaa
should be initiated and supervised by a | aloittaa ja toteuttaa syopalaakkeiden
physician experienced in the use of kayttéon perehtyneen 1&8karin
anticancer medicinal products. valvonnassa.

Zejula Treatment with Zejula should be initiated | Zejula-hoidon tulee aloittaa 1d3kari, jolla
and supervised by a physician on kokemusta syopalaakkeiden kaytosta,
experienced in the use of anticancer ja hanen tulee myos valvoa hoitoa.
medicinal products.

Braftovi Encorafenib treatment should be initiated | Enkorafenibihoidon aloittaa ja sita
and supervised under the responsibility of | valvoo sydvan ladkehoitoon perehtynyt
a physician experienced in the use of laakari.
anticancer medicinal products.

Siind missé ldhdeteksteissd lauseet ovat keskenddn johdonmukaisia, kddnnokset ovat kaikki

aivan erilaisia ja niissi voidaan ndhda sivy- ja perdti merkityseroja. Alecensassa teema-

reema-rakenne on epdonnistunut ja tulkinnaksi tulee kehotus aloittaa hoito sen sijaan, etti

muistutettaisiin vaaditusta ladkarin patevyydestd. Imbruvicassa lauseen rakennetta voisi sanoa

turhan monimutkaiseksi ja Zejulassa on kaytetty Fimean (2008) vieroksumaa juhlallista tai

moraalista velvoitetta korostavaa “tulee tehda” -rakennetta. Braftovin toteamus asiaintilasta

on téssd kontekstissa napakka vaihtoehto should-modaaliverbin kdannoksena, silld se ei jata

sijaa tulkinnoille. Lause on valmisteyhteenvedon ohjeen (EC 1, 3) mukaisesti selked ja
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ytimekds, ja ’should” on tulkittu ehdotonta asiaintilaa osoittavaksi elementiksi, minki suomen
indikatiivi valittdd vallan mainiosti, mutta on mahdollista, etti se saattaa vaatia ratkaisun

perustelemista tarkistajalle.

Esimerkeisté jokainen on eri ladkkeen valmisteyhteenvedosta eli perdisin eri lddkeyritykselt.
Englanninkielisten lauseiden vilinen johdonmukaisuus viittaa sithen, ettd myyntilupaa varten
yhteistydssd EMAn kanssa hiotun tekstin laatimisessa on hyddynnetty aiempia vastaavia
tekstejd. On my0s mahdollista, ettd niille 16ytyy jostain tdmén tutkielman ulkopuolisesta
EMAn ohjeesta vakiolause. Joissakin EMAn ohjeissa on nimittdin englanninkielisia
mallilauseita, kuten steriilivalmisteiden sédilyvyydestd annetussa ohjeessa (EMA 1). Niille ei
kuitenkaan ole annettu noudatettavia kdinnoksid missdén. Korpuksessa on kyseisen ohjeen
vakioteksti kahdesti englanniksi, mutta niiden kid&nnokset eroavat toisistaan suurelta osin.
Myds taulukon 10 lauseiden kdinndksissd on runsaasti vaihtelua, eikd kdytdnnossd samaa
ldhdekielen lausetta ole kddnnetty johdonmukaisesti tekstisté toiseen. Osasyyna lienee
myyntilupaprosessin erityisesti kdinndsvaihetta vaivaava kiire. Aikataulu kddnndsten
toimittamiselle on tiukka, eikd kddnnokset tarkistavalle viranomaisellekaan ole aikaa paljon
varattu. Fimea (Mustalammi 2022) kannustaakin ké&éntdjid hyodyntiméiin vastaavien

valmisteiden hyviaksyttyjé tekstejd sen sijaan, ettd kaikki kdannettiisiin alusta.

Korpus on koostettu sydvin hoitoon liittyvisté lddkkeistd, mutta niilld on eri kdyttoaiheet,
jolloin my0s valmistetiedoissa on sisillollisid eroja. Siitd huolimatta eri
valmisteyhteenvedoissa on 16ydettdvissd taulukon 10 kaltaisia keskendén hyvin
samankaltaisia lauseita, joita kddnndsmuistiohjelmien sanamééraanalyysissa kutsutaan fuzzy-
osumiksi. Kun englanninkieliset valmisteyhteenvedot analysoitiin Trados Studiossa,
havaittiin, ettd kaikista 13 tekstistd tehdyssi projektissa oli yli 10 000 sanan verran véhintdan
75 prosentin fuzzy-osumia, eli sanoja lauseissa, joille oli vidhintdédn yksi ldhes samanlainen
lause toisaalla korpuksen teksteissd. Koska englannin ja suomen sanamiirit eivét
luonnollisestikaan vastaa toisiaan, englannin- ja suomenkielisisté teksteisté tehtyjen
projektien analyyseista vertailtiin fuzzy-osumien segmenttien mairdd. Englanninkielisissi
valmisteyhteenvedoissa fuzzy-osumia oli 754 segmenttid ja suomenkielisissé niitéd oli 34
vihemmén. Ero ei ole hurjan suuri, mutta antaa viitteitd siitd, ettd englanninkielisten tekstien
kohdalla valmistetietoteksteissi asiat ilmaistaisiin johdonmukaisemmin kuin suomenkielisissa
kadnnoksissd. Laajempia rinnakkaiskorpuksia koostamalla edes kddanndsmuistin kaltaiseen
kayttoon kdantdjilla voisi olla mahdollista saada tukea aiemmista ratkaisuista, 16ytaa

ongelmakohtia ja nithin hyvié ratkaisuja kiireenkin keskelld, jotta teksti olisi loppukayttdjille
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paras mahdollinen. Muistien koostamista ei kuitenkaan voida sélyttdd kaéntdjian harteille,

vaan tekstien laatimis-, kdantdmis- ja tarkistusprosessi olisi saatava péivitettyd nykyaikaan.
5.5 Luettavuus ja ymmarrettavyys

Kayttdjakeskeisen kddntdmisen luettavuutta ja ymmarrettavyyttd kisittelevén heuristiikan alla
kehotetaan tulkinnanvaraisuuden ja vadrinymmartdmisen riskien vahentdmiseen. Samalla
kddnnetiin katse kddnnoksen visuaaliseen puoleen ja vaivattomaan lukukokemukseen.
(Suojanen ja Tuominen 2015, 273) Koska pakkausselosteen luettavuutta ja ymmarrettavyytta
on jo tutkittu varsin laajasti potilasystévallisyyden nikdkulmasta (Zethsen ja Askehave 2010;
Askehave ja Zethsen 2014) ja pro gradu -tdissd myds kdytettdvyyden kannalta (Haapasaari
2018), tissd on tarkoituksenmukaista keskittyd vihemmalle kisittelylle jadneeseen

valmisteyhteenvetoon.

Valmisteyhteenvedon luettavuudesta ei anneta varsinaista ohjeistusta. Tekstiltd
yksinkertaisesti vaaditaan selkeyttd ja ytimekkyyttd (EC 1, 3), ja kirjoittajan ja samalla
kidntdjdn oletetaan tietdvan, mité silld tarkoitetaan. Pakkausselosteen luettavuutta koskevat
ohjeet ovat yleisié luettavuusperiaatteita, kuten lauseiden pitdminen lyhyind esimerkiksi
luetelmia suosimalla. My06s lyhenteitd ja matemaattisia symboleita kehotetaan vilttdmaan
pakkausselosteissa, koska niitd voi olla hankala tulkita. (EC 2, 9.) Lééketieteelliset tekstit sitd
vastoin sisdltdvat nimenomaan tillaisia yleisesti ymmaérrettdvyytté ja visuaalista
vaivattomuutta heikentdvid elementtejd. Lauseet ovat pitkid, ja teksteissa vilisee lyhenteitd ja

symboleita (Klemettinen 2012).

Lauseiden pituus on merkittiva luettavuutta heikentiva seikka valmisteyhteenvedoissa.
Mustalammi (2022) erikseen huomautti, ettd kdannoksissé saa virkkeitd jakaa useammaksi.
Korpusten tiedoista ndhdéinkin, ettd suomenkielisessa korpuksessa on noin 300 lausetta
enemmaén kuin englanninkielisessi, eli luettavuutta on pyritty paikoitellen parantamaan
jakamalla lauseita useampaan. Pakkausselosteen ohjeessa (EC 2, 9) ehdotettuja luetelmia

pitkistd lauseista ei voi tehdd, koska kdannoksen asettelun on vastattava ldhdetekstia.

Lyhenteet QRD-tyoryhma (EMA 10, 1) ohjeistaa kirjoittamaan auki ensimmaisen maininnan
kohdalla ja lisdédméén lyhenteen sulkeisiin. Sen jilkeen lyhennettéd voi kayttda tekstissa.
Lahdetekstien lyhenteet ovat etupdéssd akronyymejé eli isokirjainlyhenteitd, ja nditd paatettiin

tarkastella 1dhde- ja kohdeteksteissa.
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Isokirjainlyhenteiti etsittiin valmisteyhteenvetokorpuksesta Wordlist-toiminnossa regex-
haulla [[:upper:]]*, joka palautti kaikki isoilla kirjaimilla kirjoitetut sanat tai sellaisia
sisdltavit merkkijonot. Hausta jétettiin pois numeroita sisiltdvit lyhenteet, kuten CYP3A4,
joka on erés lddkeaineiden hajottamiseen liittyvd maksaentsyymi. Tulosluettelosta poimittiin
kaikki syysta tai toisesta isoilla kirjaimilla kirjoitetut sanat, kuten kauppanimet tai jotkin
otsikkokohdat, ja lisdttiin ne haun estoluetteloksi. Haku toistettiin estoluettelon kanssa, ja ndin
saatiin isokirjainlyhenteet siséltava frekvenssiluettelo. Sama haku tehtiin sekd englannin- etti
suomenkieliseen korpukseen. Koska suomessa isokirjainlyhenne usein on yhdyssanan osana,
yksindén esiintyvét isokirjainlyhenne-esiintymit laskettiin yhteen luettelossa yhdyssanoissa
esiintyvien kanssa. Esimerkiksi 1d4dkkeen pitoisuutta plasmassa ajan myotd kuvaava lyhenne
AUC (area under the curve) esiintyi suomenkielisessé korpuksessa yksindén 39 kertaa ja

yhdyssanan osana, esimerkiksi AUC-arvo, 71 kertaa. Yhteensd esiintymid siis oli 110.

Molemmista luetteloista tarkasteltiin 1dhemmin 15:t4 useimmin esiintyvii
isokirjainlyhennettd. Englanninkielisessd korpuksessa ndiden kokonaislukuméérd oli 1 651, ja
suomenkielisessd melkein puolet vihemman, eli 853. Lihdetekstin lyhenteitd on siis usein
jatetty kddnnoksesté pois ja kirjoitettu auki. Englanninkielisessé luettelossa nelja yleisinti ja
yhteensé seitsemén tarkastelualueen lyhennetti liittyi kliinisten tutkimustulosten raportointiin.
Yleisin lyhenne (409 esiintyméé) oli CI (confidence interval), josta suomenkielisissa
teksteissd kdytetddn paitsi englanninkielistd lyhennettd (33 esiintymad) tai aukikirjoitettua
kadnnostd (luottamusvéli) myods suomenkielisen termin lyhennetté (1v). Jos
isokirjainlyhennetti oli kdytetty kohdetekstissd, se oli useimmiten sama kuin englanniksi.
Joitakin poikkeuksia oli, kuten maksa-arvot ALAT ja ASAT (englanniksi ALT ja AST).
Lihdekielen korpuksen yleisimpien 15 lyhenteen joukossa oli myds kaksi taudin lyhennetta,
CLL (chronic lymphocytic leukaemia) ja TLS (tumour lysis syndrome), molemmat
Imbruvicassa ja Venclyxtossa. CLL oli Imbruvicassa kdénnetty auki (krooninen lymfaattinen
leukemia), Venclyxtossa kaytettiin suomenkielistd lyhennettd KLL. TLS ei esiintynyt
lyhenteend kummankaan kohdetekstissd, vaan se oli avattu suomeksi
(tuumorilyysioireyhtyma). Nédin pienestd otannasta ei vield voi vetdd mitién varsinaisia
johtopaitoksid, mutta ndyttiisi siltd, ettd mitd 1dhempéna potilasrajapintaa ollaan, sitd
todenndkoisemmin asialle on olemassa omakielinen termi ja lyhenne. Tutkimukseen
liittyvéssa sanastossa pitdydytddn tieteen kansainvilisessé kielessa eli englannissa.
Omakielisten ja ldhdekielisten lyhenteiden kédyttdminen samassa tekstissd voi heikentda

luettavuutta, jos lukija joutuu pysdhtymién lyhenteen dérelle ja miettimain, minka kielen
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sanoista lyhenne on tehty, mutta otannan omakieliset lyhenteet ovat niin yleisid, ettd ne tuskin

aiheuttavat sekaannusta lddketieteen ammattilaiselle.

Lyhenteiden avaaminen mainitaan ladketieteellisten artikkelien kirjoitusohjeissa (Raikkéla
1994, 93-94) yhtena selkeytta ja yksiselitteisyyttd, ymmarrettavyyttikin parantavana tekijéna,
mutta korpuksessa kddnnosstrategiat vaihtelivat. Tyypillinen ratkaisu oli kdanté4 auki
lyhenteet, joita pitdd taivuttaa, kuten taulukossa 11 oleva Cyramza-esimerkin OS, overall
survival. Aukikirjoittamisessakin oli sudenkuoppansa, koska kliinisten tutkimusten
padtetapahtumilla ja tilastokasitteilld ei edelleenkédén ndytd olevan tdysin vakiintuneita
vastineita suomessa. Esimerkiksi HR, hazard ratio, oli auki kdénnettynd vaihtelevasti

riskisuhde, riskitiheyssuhde tai riskitiheyksien suhde, joskus myds saman tekstin sisélla.

Taulukko 11: isokirjainlyhenteita esimerkkilauseissa (lihavointi oma)

Cyramza For patients with TTP =6 months after commencing first-line treatment the HR of OS
was 0.86 (95% CI: 0.73 to 1.01), and 0.86 (95% CI: 0.64 to 1.13) in patients with TTP
<6 months after commencing first-line treatment.

Kokonaiselossaoloajan HR oli 0,86 (95 % Iv: 0,73-1,01) potilailla, joilla taudin
etenemiseen kulunut aika ensilinjan hoidon aloittamisen jalkeen oli = 6 kk, ja 0,86
(95 % Iv: 0,64—1,13) potilailla, joilla taudin etenemiseen kulunut aika ensilinjan
hoidon aloittamisen jalkeen oli < 6 kk.

Imbruvica At a median duration follow-up of 16.4 months, the ORR by IRC for the 51 relapsed
or refractory patients was 64.7% (95% CI : 50.1%; 77.6%), all PRs

Riippumaton arviointikomitea arvioi, ettd 51:n uusiutunutta tai hoitoon
reagoimatonta tautia sairastavan potilaan kokonaisvasteluku 16,4 kuukauden
(mediaani) seurannan jalkeen oli 64,7 % (95 %:n luottamusvali: 50,1 %; 77,6 %),
joista kaikki olivat osittaisia vasteita.

Englannin kieleen suomea paremmin soveltuvat isokirjainlyhenteet auttavat pitdmaian
lahdetekstin lausepituudet kutakuinkin kurissa ja asettuvat numeeristen tulosten ilmaisuihin
siististi. Lyhenteiden ansiosta englanninkielisissé lauseissa yhteenkuuluvat elementit, eli
lyhenne ja siihen liittyvit numeeriset arvot, voi olla helpompi hahmottaa kokonaisuuksiksi, ja
lahdeteksti vastaa siten komission (EC 1, 3) vaatimusta selkeésté ja ytimekkédsta
kielenkdytostd. Suomenkielisessi tekstissa aukikirjoittaminen Imbruvican esimerkin tapaan
voi hyvin palvella selkeyttd siind mielessd, ettd tulkinnanvaraisuus ja vairinkésitykset

viéltetddn, kun lukijan ei odoteta muistavan lyhenteiden merkitysta.

Matemaattisia symbolejakin voitaisiin pitdd erdéinlaisina lyhenteini. Korpuksessa ndhdién,
ettd symbolit sédilyttavissd kddnnoksissd on sekd toimivia ettd toimimattomia ratkaisuja. Sen

sijaan kddnnokset, joissa symbolit on jdtetty pois kokonaan, ovat kaikki helppolukuisia,
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ymmarrettivid lauseista. Tietyissd yhteyksissd matemaattisten symboleiden kayttd on varsin
perusteltua. Esimerkkind on valmisteyhteenvedoissa hyvin taajaan esiintyvé, tiettyyn
tutkimukseen otettujen tutkittavien madrin ilmoittava merkintd, kuten n = 102”, tai virkkeen
keskellé sulkeissa oleva ikdluokka, kuten (> 65-vuotiaat)”. Télloin teksti on selkedi ja

symbolin ja lauseen lukeminen yksiselitteista.

Englanninkielisessé lahdetekstissd matemaattisia symboleita kdytetdin viljalti myos muissa
asemissa, suoranaisina lauseenjdsenind. Ei ole siis ihmekéén, ettd Sketch Enginen
automaattinen POS-annotointi tulkitsee matemaattiset symbolit suomenkielisessé tekstissd
silloin tdll6in sijamuotoisiksi substantiiveiksi tai periti verbiksi, kuten yhté suuri tai pienempi

kuin -merkin (<) (V_Prs_Act_Sg3) taulukossa 12 olevassa Alecensan lauseessa.

Taulukko 12: matemaattiset symbolit lauseissa (lihavointi oma)

Alecensa | ALT or AST elevation of Grade 2 3 ALAT- tai ASAT-pitoisuuden kohoaminen
(> 5 times ULN) with total bilirubin vaikeusasteeseen 2 3 (> viisinkertainen
< 2 times ULN. normaaliarvojen ylarajaan nahden [upper limit
of normal, ULN]) ja kokonaisbilirubiinipitoisuus
< kaksinkertainen normaaliarvojen ylarajaan
nahden.
Venclyxto | No specific dose adjustment is lakkailla (2 65-vuotiailla) potilailla ei tarvita
required for elderly patients (aged erityisid annosmuutoksia (ks. kohta 5.1).
2 65 years) (see section 5.1).
Zejula Subjects had 2 6 and <9 cycles of Tutkimushenkilét saivat vahintdan kuusi ja
platinum-based therapy. enintaan yhdeksan platinapohjaista
hoitojaksoa.
Pigray [...] in patients <75 years of age, Alle 75-vuotiailla potilailla asteen 3—4
grade 3-4 hyperglycaemia was 36% hyperglykemian ilmaantuvuus oli 36 % ja
compared to 55.9% in patients 75 vuotta tayttaneilla 55,9 %.
275 years of age.

Alecensan esimerkkilauseessa symbolien merkityksen lukeminen on jo huomattavan tyolasta.

Symbolien tuoma tiiviys katoaa pitkien suomenkielisten sanojen vaikutuksesta, toisin kuin

englanninkielisessd 1dhdetekstissé, jossa muukin ilmaisu on tiivistd. Komission ohjeistuksessa

vaadittu ilmaisun selkeys ja ytimekkyys (EC 1, 3) eivit vilttimatta toteudu kdénnoksessa

samoilla keinoilla kuin 1dhes matemaattisia yhtiloitd muistuttavissa 1dhdekielisissé lauseissa.

Symbolien siirtdiminen ldhdetekstisti sellaisenaan kddnndkseen ei vélttimatta tue tiivistd ja

tarkkaa ilmaisua, vaan lisdd lukuvaikeutta ja vadrinymmarrysten mahdollisuutta. Samoin kuin

lyhenteiden kohdalla, luettavuuden ja ymmaérrettdvyyden kannalta olisi hyvd miettid, voisiko

symbolit avata suoraan tekstiksi, erityisesti jos ne joka tapauksessa tullaan lukemaan sanoilla

enintdin, vahintddn, alle tai yli.
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5.6 Lahde- ja kohdetekstin vastaavuus

Kayttdjakeskeisen kdantdmisen kiytettdvyysheuristiikkojen kahdeksas kohta, 1dhde- ja
kohdetekstin vastaavuus (Suojanen ja Tuominen 2015, 279), on pohdinnan arvoinen seikka

valmistetietokdannoksissa, silld ndissa teksteissd korostuvat tekstien véliset suhteet.

Valmistetietoteksteilld on monista muista ladketieteellisistd teksteistd erottava erikoispiirre:
valmisteyhteenvedon yksi tarkoitus on olla pakkausselosteen 1dhdeteksti (Raynor, Veene ja
Bryant 2014). Pakkausselosteen sisdllon on vastattava valmisteyhteenvedon oleellisia kohtia,
ja ndma kohdat on myos selkedsti nimetty QRD-mallipohjan selityksissd (QRD 1, 25).
Téllaisen intertekstuaalisen suhteen painottaminen on Askehaven ja Zethsenin (2014, 210)
mukaan yksi syy siihen, miksi pakkausselosteeseen paityy litkaa ammattilaiskieltd: kirjoittajat

vain kopioivat tekstin osia valmisteyhteenvedosta pakkausselosteeseen.

Toisaalta englanninkielisen pakkausselosteen tehtdvé on olla kddanndsten 1dhdeteksti.
Pakkausselosteiden luettavuutta késittelevassd ohjeessa (EC 2, 22) neuvotaan tuottamaan
”uskollinen” kddnnos, mutta samalla korostetaan, ettd 1dhdetekstin tarkka seuraaminen voi
kostautua kompeloind kddnnoksind. Ohje kehottaa laatimaan alkuperidistekstin niin, ettid
kaannoksissd ydinmerkitys saadaan séilytettyd, ja muutoin kddnnokseen voidaan sallia
alueellista joustoa”. Ohje on hyvin ylimalkainen, ja Nisbeth Braggerin (2017)
haastattelemien kadntdjien kommenttien perusteella kielialueelle mukauttaminen on usein
taka-alalla toimeksiantajan pyrinndissd. Kuitenkin Fimean (2008) verkkoartikkelin ja
Mustalammin (2022) esityksen mukaan Suomen myyntilupaviranomainen kannustaa

tuottamaan sujuvan tekstin sen sijaan, ettd ldhdetekstid seurattaisiin kirjaimellisesti.

Askehaven ja Zethsenin (2014, 210) mainitsemaa suoraa kopiointia ei kuitenkaan havaittu
tdmén tyon korpuksesta, vaikka haittavaikutuksista kaytettiin enemmén ammattitermeja
englanninkielisessi tekstissd kuin suomenkielisissd. Asiaa tarkasteltiin yksinkertaisesti
sulkumerkkihaulla englanninkielisestd korpuksesta niin, ettd turhia osumia pyrittiin karsimaan
rajaamalla suomenkielisistd osumista pois pelkkid annosméérié, kuten 200 mg, tai E-koodeja
sisdltdavit sulkeet pois. Tama saatiin aikaan kdyttdmalla CQL-hakua
[tag="Num_Nom_.*"]|[word="E\d.*"]. Tulosluetteloa vield siivottiin Excelissi ja jaoteltiin
sen mukaan, onko sulkeissa sdilytetty vierasperdinen ammattitermi vai onko kéytetty
kotoperdistd sanaa. Englanninkielisessd pakkausselosteessa oleva vierasperdinen termi oli
jatetty kddannoksessi sulkeisiin 117 tapauksessa, 27 tapauksessa sulkeissa oleva termi oli

korvattu kotoperdiselld vastineella, esimerkiksi sepsis verenmyrkytykselld. 23 tapauksessa
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sulkeet ja niissd oleva vierasperdinen ammattitermi oli jatetty pois. Kéannosten
viranomaistarkistajana toimivan Fimean (2008) ohje "huoletta jittda [vierasperdinen
ammattitermi] suomenkielisestd kddnnoksesta pois” kertoo kayttdjille turhan tiedon
karsimisesta ja sitd kautta luettavuuden parantamisesta. Kun otetaan huomioon, ettd valtaosa
sulkeissa olevista vierasperdisistd termeistd on kuitenkin sdilytetty kdannoksessd, kovinkaan
“huoletta” duplettien karsimista ei tehdd, mikéa kertoo osaltaan 1dhdetekstin asemasta
kayttdjatestattuna ja viranomaishyviksynnin saaneena tekstind. Toisaalta
ammattiterminologiaa oli véltetty lisddmastd sulkeisiin maallikkotermin tai selitteen perdén jo
lahdetekstissd: 167 ammattitermid yhteensé 13 syovén hoidossa kiytettdvin ladkevalmisteen

haittavaikutusluetteloissa on lopulta aika vihan.

Askehave ja Zethsen (2002, 17) soveltavat skoposkaisitettd kielensisdiseen tekstilajien
viliseen kdintdmiseen. Valmisteyhteenvedon pohjalta laadittavan pakkausselosteen
englannin- ja tanskankielisilld teksteilld on eri skopokset siind suhteessa, ettd niilld on eri
vastaanottajat: englanninkieliselld Ison-Britannian asukkaat ja tanskankieliselld tanskalaiset.
Niilla vastaanottajaryhmilld on erilaiset odotukset tekstin suhteen. Sen liséksi
englanninkielisen valmisteyhteenvedon aliskopos on olla myds englanninkielisen
pakkausselosteen 1dhdeteksti. Vastaavaa aliskoposta ei kddnnetylld valmisteyhteenvedolla ole
EMAn ohjeistuksen mukaan. Kéytettdvyyden kannalta vastaavaa suhdetta kdénndsten vélilld

voisi olla hyodyllistd yllapitdéd ainakin terminologian suhteen.

Edelld kohdan 5.3 taulukossa 8 néhtiin tapauksia, joissa pakkausselosteen kddnnoksessé oli
kaytetty vierasperdistd ammattitermid, jota ei 10ytynyt lainkaan vastaavasta
valmisteyhteenvedosta. Taulukossa 13 esimerkeissd yhteys valmisteyhteenvetoon on pyritty

sdilyttdmaén.

Taulukko 13: kdanndsten valinen suhde (lihavointi oma)

Valmiste | EN SmPC EN PL FI PL FI SmPC
Braftovi | Blood alkaline | abnormal blood test maksan toimintaa AFOS-arvon
phosphatase results for liver function | mittaavien verikokeiden | g,ureneminen
increased (blood alkaline poikkeavat tulokset
phosphatase) (AFOS)
Imfinzi Pneumonia serious lung infections | vakavat keuhkoinfektiot | Keuhkokuume
(pneumonia) (pneumonia,
keuhkokuume)
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Braftovissa alkalista fosfataasia on turha kirjoittaa auki 1dhdetekstid mukaillen, silld se on
laboratoriotuloksissa kdytettynd lyhenteend selvempi kddnnosratkaisu potilaallekin. Imfinzissé
pyritddn yhtendisyyteen sekd englanninkielisen 1dhdetekstin ettd kddnnetyn
valmisteyhteenvedon kanssa. Lopputulosta olisi potilaan kannalta selkeyttinyt vield se, jos
sulkeissa olevien synonyymien vélissd olisi pilkun sijasta “’eli”. Lahde- ja kohdetekstin
vastaavuuden liséksi pakkausselosteen terminologian linjaaminen ennemmin
valmisteyhteenvedon kddnnoksen kuin varsinaisen ldhdetekstin kanssa voidaan ndhdd myos
pienimuotoisena kulttuurisena mukauttamisena, joka on UCT-mallin heuristiikkojen

kohdassa 3 esiin nostettua tosieldmén vastaavuutta.

Kolmas ulottuvuus ldhde- ja kohdetekstin vastaavuudessa tulee esiin muutosmenettelyita
varten tehdyissa valmistetietojen paivityskddnnoksissd. Muun muassa EMAn kielellista
tarkistusta kasittelevéstd ohjeesta (EMA 7, 3) selvidi, ettéd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tekeman tarkistuksen jilkeen tiedostojen tekstimuutokset on toteutettava Word-
tiedostossa muutosten jdljitystoimintoa kayttdmalld. Ndin toimitaan myos joka kerralla, kun
valmistetietoteksteji paivitetidn myyntiluvan myontdmisen jilkeen. Kuten edella

kohdan 4.1.2 taulukossa 2 esitettiin, korpuksen teksteihin on tullut muutoksia 7—43
muutosmenettelyssd myyntiluvan mydntdmisen jdlkeen. Viranomaisen on tarpeen erottaa
selviésti, mikd on muuttunut edelliseen hyvéksyttyyn versioon nédhden. Periaatteena on, ettd
muutokset tehddidn mahdollisimman sééstelidin merkinnoin, eli esimerkiksi muutettaessa sana
monikkoon, kuten QRD-mallipohjan kddnnoksen (QRD 2) paivityksessé “riskinhallinta”
muutettiin monikkoon riskienhallinnaksi”, vain puuttuva e-kirjain lisdtddn sanan keskelle.
Koko sanaa ei siis korvata. Muuttuvia kohtia voi olla runsaasti ja lopullista lausetta voi olla
vaikea hahmottaa muutosmerkintdjen alta. Sen kdyttdjadkunnan tarpeita, joita varten
muutosmerkinndin varustettu kdinnds tuotetaan, ei pysty tutkimaan lopullisista kddnnoksista,
joista tdmén tutkielman korpus koostuu. Siitd huolimatta prosessista voi olla jaanyt merkkeja

lopulliseen tekstiin.

Téssd korpuksessa on ainakin yksi kohta, jossa virhe johtuu todenndkodisimmin juuri
muutosten jédljitysmerkinnén epdonnistumisesta. Korpuksen koontivaiheessa kddnndsti
kohdistettaessa 16ytyi kaksi kohtaa, joissa kddnnoksestd puuttui kokonainen lause tai
lahdetekstistd ei 10ytynyt vastinetta kdinnoksen lauseelle. Koontivaiheen Word-tiedostot
kaytiin vield lapi koneellisen oikolukuohjelman avulla, mutta siten 16ytyneité kirjoitusvirheita
ei voi varmuudella luokitella muuksi kuin lyontivirheeksi. Pigraysté 10ytyi kuitenkin

frekvenssiluetteloita tarkasteltaessa sana, jonka keskeltd puuttuu useita kirjaimia: ”dose
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modification” pitdisi olla suomeksi “annosmuutokset”, mutta valmisteyhteenvetoon on
paétynyt teksti “amuutokset”. Tdma kohta on niin epétyypillinen lyontivirheeksi, ettd sen
tdytyy johtua nimenomaan virheestd muutosten jiljitysmerkinndissd. Viranomaiselle
suunnattu tekstiversio on Pigrayn kuuden ldpikdyméadn muutosmenettelyn jossakin vaiheessa
epdonnistunut tdssi kohdassa, ja se heikentdd lopullisen tekstin luettavuutta. Téssd kohtaa on
kyse vain yhden sanan sisdisestd virheestd, jonka lukija mahdollisesti pystyy lukiessaan silti
ymmartdméaian kontekstissaan oikein. Eri asia on, jos kokonaisia sanoja tai lauseita on
poistettu tai lisdtty vddraan kohtaan. Muutosmerkint6ja onkin syyté tarkistaa tyon mittaan

taajasti.



6 Yhteenveto ja paatelmat
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Taulukossa 14 on timén tutkimuksen tulosten perusteella laadittu ehdotus valmistetietojen

heuristiikoiksi. Pyrkimys ei ollut tehdi erillisid heuristiikkoja ammattilais- ja

maallikkokdyttdjédkunnille suunnatuille teksteille, vaan tarkoitus oli késitelld teksteja

sellaisena kuin ne useimmiten, tai ainakin toivottavasti, kdantdjan tyopoydalle tulevat, eli

yhtené kokonaisuutena. Eri kohdissa kysymyksid on toki osoitettu eri kdyttdjaryhmien

teksteihin sovellettavaksi.

Taulukko 14: Ehdotus valmistetietotekstien kdanndsten yhteydessa kaytettaviksi

kaytettavyysheuristiikoiksi

1. Kdannoksen ja spesifikaation vastaavuus

Onko kaannos toteutettu spesifikaation mukaisessa
laajuudessa?

2. Kdannodksen ja tekstilajin vastaavuus

Onko mallipohjia noudatettu?

Onko kaytetty hyvaksi pienet kaytettavyytta
edistavat mallipohjista ja vakiolauseista
poikkeamisen mahdollisuudet?

Onko kaikki oleelliset EMAN ohjeet huomioitu?

3. Kdannoksen ja kayttajien vastaavuus

Onko kotoperaista termia kaytetty
valmisteyhteenvedossakin aina silloin, kun on
voitu?

Onko adessiivin kayttdé asianmukaista ja
kieliopillista?

Onko ammattitermit esitetty pakkausselosteessa
niin, etta ne tuottavat mahdollisimman vahan
hdmmennysta?

Onko kaannds osoitettu sen varsinaiselle
loppukayttajalle?

4. Johdonmukaisuus

Onko modaaliset elementit kdannetty tarkoitetussa
merkityksessaan ja tyylillisesti sopivassa
rekisterissa?

Ovatko kdannoksen ilmaisut seka sisaisesti

johdonmukaisia etta tekstilajinsa muiden tekstien
kanssa johdonmukaisia?

5. Luettavuus ja ymmarrettavyys

Onko pitkia virkkeita jaettu useammaksi?
Onko lyhenteitd avattu riittavasti?

Ovatko matemaattiset symbolit edelleen
ymmarrettavia ja luettavia suomenkielisessa
tekstissa?

6. Lahde- ja kohdetekstin vastaavuus

Onko pakkausseloste yhdenmukainen
valmisteyhteenvedon kanssa?

Onko muutosten jaljitysmerkinnat toteutettu
selkeasti viranomaista ajatellen ja niin, ettei
loppukayttdjan versioon paady virheita?
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Téssd tutkielmassa heuristiikat muotoiltiin kysymyksiksi UCT-mallin mukaisesti mutta
osittain myos sen takia, ettd kysymysmuotoisina heuristiikat ovat vihemmaén kategorisia kuin
kaskymuotoiset. Syy on se, ettd kaikkeen ei ohjeaineiston, tekstilajin tyyliohjeiden ja
korpuksen yhdistelmalldkddn saada aikaan yksiselitteistd toimintaohjetta, tai toimintaohje on,
mutta se ei tue kdytettdvyyttd suomenkieliselle lukijalle ja korpuksesta 10ytyy sovelluksia tai
pienid sditdjd, joilla ohjeita ja sdéntelyn kangistamaa tekstilajia on pyritty viemddn paremmin
loppukéyttdjain huomioivaan suuntaan. Kysymysmuotoisena heuristiikkaan avautuu takaportti
perustellulle ei-vastaukselle. On huomattava, ettd timén tutkimuksen ohjeaineisto-osuus
rajattiin niin, ettd mukaan otettiin vain aivan oleellisimmat perusohjeet. On todennikoistd, etti

laajempi materiaali tuottaisi lisdvalaistusta.

Valmistetietokd4dnndsten heuristiikkojen jérjestys voisi olla muunlainenkin. Erityisen
hankalaa téssd tydssé oli erottaa kahden ensimmaéiisen kohdan késittely. Valmistetietojen
kadntdmisessd spesifikaatio ja sdéntelyn raskauttama tekstilaji ovat kdytdnndssa yksi ja sama
asia, silld kddntdmisessd huomioitavat keskeiset seikat nousevat EMAn ohjeistuksista. On siis
selvia, ettd spesifikaatio ja tekstilajin vaatimukset ovat tirkeimmat, ja niiden jalkeen tekstien
kéyttdjien tarpeiden huomioiminen nousee selvisti esiin EMAn ohjeistuksista. Kolme muuta
voitaisiin yhtd hyvin jirjestda toisin, koska mistddn ei varsinaisesti ilmene, onko eri
valmisteiden tekstien vilinen johdonmukaisuus tirkedmpéd kuin luettavuus ja
ymmarrettdvyys. Ndin on erityisesti sen takia, ettd tidssé tutkielmassa johdonmukaisuutta ja
luettavuutta kisiteltiin pddasiassa ammattilaisille tarkoitetun valmisteyhteenvedon piirteiden
kautta. Pakkausselosteessa luettavuutta ja ymmaérrettdvyyttd voitaisiin pitdd EMAn ohjeiden
mukaan ensiarvoisena, mutta pakkausselosteeseen liittyvissa tutkimuksissa (Pander Maat ja
Lentz 2009; Askehave ja Zethsen 2002; Haapasaari 2018) on jo aiemmin todettu, ettd sdéntely

el valttamatta tue tdméan vaatimuksen toteutumista.

Yhtend perusteena UCT-heuristiikkojen muokkaamisessa kymmenkohtaisesta luettelosta
kahdeksankohtaiseksi mainittiin paéllekkaisyys (Suojanen ja Tuominen 2015, 277).
Paallekkaisyydestd ei pdéstd eroon tdssdkddn ehdotetuissa heuristiikoissa, koska eri kohdissa
tarkasteltuja tekstin piirteitd voitaisiin yhta hyvin tarkastella jostain toisestakin nikdkulmasta.
Varsinkin johdonmukaisuuden kannalta voitaisiin tarkastella melkein mitd hyvénsa
analyysissa esille nostettua kéytettivyysongelmaa. Johdonmukaisuus on sdidnneltyjen
tekstilajin perusta tai ainakin se tavoite, mihin sdéntelylld pyritdén. Johdonmukaisuus
voitaisiinkin oikeastaan ndhdé kattokésitteend. Ehkéd se sen vuoksi myds UCT-mallissa

(Suojanen ja Tuominen 2015, 273) sisdltdd aika laajan tarkistuslistan: tyylin, termit, fraasit ja
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rekisterin. Koska valmistetietoteksteissd sdéntely tuo mukanaan johdonmukaisuuden
vaatimuksen, tdssd analyysissa haluttiin nostaa esiin sen noudattamisen hankaluus

mallipohjien vakiolauseita laajemmin eri valmisteiden tekstien vélilla.

UCT-mallin mukaan heuristiikkojen on tarkoitus olla yleisid periaatteita tai nyrkkisdantoja
(Suojanen, Koskinen ja Tuominen 2014). Osa téssé esitetyistd heuristiikoista koskee kuitenkin
vain pienid yksityiskohtia, kuten matemaattisia symboleita tai adessiivin kayttod. Ndistd voi
kuitenkin aueta uusia nikdkulmia. Adessiivin kéytossa ei lopulta ole kyse kieliopista vaan
laajemmasta suunnanmuutoksen mahdollisuudesta ladkari-potilassuhteen tekstualisoinnissa.
Osa nostoista oli sellaisia, joista olisi yksindén tutkimusaiheeksi, minké osoittaa timén
tutkielman kanssa samanaikaisesti valmistunut Mimosa Jarvenkylidn (2024) pro gradu -tyo
pakkausselosteiden kreikkalais-latinalaisista termeisti. Osa heuristiikoista on taas aivan liian
tyolaitd kddntdjan vastuulle sysittdviksi. Esimerkiksi tekstilajin sisdisen johdonmukaisuuden
ylldpitiminen kddnndsmuistien kautta on jo varmasti lddkealan kddnnoksid sdénnollisesti
tekevien kdantdjien tyokalupakissa, mutta tidlloin heilld on todennékoisesti tallessa vain oman
tyonsé tuotokset. Kattavamman korpuksen yllépitiminen vaatii aikaa, rahaa ja mahdollisesti
myds koko muutosmenettelyprosessin péivittdmistd nykyaikaan versionhallintoineen

kaikkineen.

Myyntiluvan ylldpitamiseksi vaadittuun valmistetietojen péivitysprosessiin on ikdin kuin
sisddnrakennettu iteratiivisuus, mutta valitettavasti siind ei aina katsota kdytettavyystekijoitd
tai pyritd parantamaan tekstid, vaan kyseessd on sisdllollinen péivittiminen ja sddntelyn
vaatimusten toteuttaminen vahimmilld mahdollisilla litkkeilld. Oma kokemukseni
valmistetietojen kddnndstoimeksiannoista on samankaltainen kuin Nisbeth Broggerin (2017,
405) haastateltavilla: viranomaisprosessin ja alihankintaketjun jo valmiiksi vihiin puristettu
aika kuluu varsinaisen kdintdmisen sijasta muuhun nédpertimiseen. Muutosten
jaljitystoiminnolla péivitysten tekeminen Word-tiedostoon vanhan virallisen tekstin péélle on
usein tyoldstd askartelua, eikd muiden kuin ldhdetekstin péivityksid vastaavien tekstikohtien
muokkaaminen ole sallittua. Kaytettdvyysndkdkulmien pohtimiselle ei vain tunnu olevan tilaa

eikd aikaa.

Kaytettavyyttd parantavien kddnndsstrategioiden toteuttamiskelpoisuuden arvioimista varten
todellisissa toimeksiannoissa taytyisikin tutkia 1dhemmin itse prosessia. Tassé tutkielmassa
kaytossa oli seuraavaksi paras vaihtoehto, eli monet muutosmenettelyt 1apikayneet

valmistetietotekstit rinnakkaiskorpuksina. Néistéd oli mahdollista nostaa kdytettdvyysongelmia
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ja konkreettisiakin ratkaisuehdotuksia, joita kdéntdjd voisi harkita kdyttdvansa
mahdollisuuksien mukaan. Ratkaisujen perusteleminen toteutuneita kiinnoksid sisiltivin
korpuksen kautta on myds tutunomainen menetelma kd&nnosmuistityokaluihin tottuneille

kaantajille.

Rinnakkaiskonkordanssi on tuttu kddnnosmuistityokaluista. Korpustutkimuksessakin se on
yksinkertainen ja hyva hakumenetelma. Toisin kuin tavanomaisissa
kadnnosmuistityokaluissa, Sketch Enginessa kunkin tuloksen péési halutessaan nikeméain
laajemmassa tekstiyhteydessdan. Korpuksessa siis sdilyi tekstin rakennekin eiké pelkat
irralliset segmentit. Hakuja pystyi muokkaamaan laajastikin ja esimerkiksi rajaamaan hakua

erilaisin CQL- tai regex-lausekkein.

Kaikkea materiaalia ei onnistuttu saamaan tydkaluun sopivaan muotoon.
Sanaluettelotoiminnolla suunniteltiin analysoitavan EDQM-sanaston (EDQM 2) kayttoa
korpuksessa, mutta koska EDQM-standarditermit ovat kdyténndssa kaikki monisanaisia,
luettelo ei soveltunut tydkaluun. Haaralan (2000) yksisanaisista termeistd koostuvat luettelot
oli mahdollista ladata ty6kaluun, mutta perusmuotoistamisen puutteet veivét lopulta pohjan

koko analyysilta.

Korpusmenetelmid kiytetddn tutkimuksessa usein suurten linjojen tai yleisperiaatteiden
tutkimiseen, mutta kuten Mason (2000, 17) huomauttaa, yksittiiset kiinnosratkaisut voivat
tarjota konkreettista ndyttoa siitd, miten tekstin lukijaan suhtaudutaan. Kéytettdvyyden
parantamisen kannalta voikin olla hedelmaéllisinté tarkastella juuri poikkeuksia. Ne voivat
osoittaa kiytettivyysongelmia, kuten apuainetaulukon (EMA 9) lauseiden osoittamat
ristiriitaisuudet ohjeistuksessa kohdassa 5.2.2. Tai sitten ne voivat ylldttdd hyvini
vaihtoehtoina, kuten indikatiivin kdyttd ”should”-modaaliverbin osoittaman

valttimattomyyden kddnndksend kohdassa 5.4.

Ty0ssa kaytetyt korpusmenetelmait soveltuvat kdytettavyyden tutkimiseen erityisesti silloin,
kun tiedetdédn, mitd ollaan etsimissd. Korpusmenetelmien soveltuvuudesta kiytettdvyyden
tutkimiseen ei kuitenkaan saatu kattavaa ndyttod. Paremmin onnistunut perusmuotoistaminen
ja lauseenjdsennys antaisi evditd monipuolisempaan tarkasteluun korpusvetoisesti.
Annotointiin on tuoreempiakin menetelmid, joita hyddyntdméalld méérilliset analyysit

antaisivat todennékoisesti luotettavampia tuloksia.
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Korpuksen koostaminen toisin voisi my0ds avata uusia mahdollisuuksia kiytettivyyden
tarkasteluun. Téhdn tyohon korpukset rakennettiin tekstikokonaisuuksina. Toisella tavalla
rakennettu korpus voisi mahdollistaa analyysin kohdistamisen tiettyihin tekstin osiin.
Esimerkiksi valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen eri osioiden eriyttdminen omiksi
alikorpuksikseen antaisi mahdollisuuden perehtyi tarkemmin vaikkapa tietojen
yleiskielistimisen tapaan, sithen, miten valmisteyhteenvedon sisdllot on lddkedirektiivin

vaatimusten mukaisesti siirretty pakkausselosteeseen toisenlaiselle kéyttdjaryhmaélle.

Tassd tutkielmassa madrallistd analyysia painotettiin vihemmaén. Esimerkkejd haettiin niista
ilmidistd ja yksityiskohdista, joiden oletettiin aiheuttavan kéytettdvyysongelmia jo senkin
perusteella, ettd ne olivat padtyneet QRD-tydryhmén ohjeistuksiin. Koska tavoiteltujen
erikoisalaheuristiikkojen pohjana oli yleiset kdfinndsperiaatteet kattava heuristiikkaluettelo,
tutkimusalue oli kohtalaisen laaja ja korpuksen analyysissa paéstiin vasta alkuun
valmistetietoteksteissd esiintyvien kdytettivyysongelmien kisittelyssd. Tuloksena muotoiltu
heuristiikkaluettelo ei missddn nimessa ole kattava, mutta sitd voi palautteen myo6té ja tiedon
lisdéntyessd kasvattaa, iterointiperiaatteen mukaisesti. Se siséltda konkreettisia ohjeita
tyypillisiin ongelmakohtiin, joihin kdintéja voisi tarttua. Yleiset kdytettdvyysheuristiikat ovat
varsin hyvi tyokalu herdttelemain kadntéjaa miettimién loppukayttdjad, mutta niissa
oletetaan, ettd kadntdja tietdd jo, milld keinoilla kaytettdvyyttd voitaisiin kohentaa tyon alla

olevassa tekstissa.

Tassd tutkielmassa oli kyse heuristiikkojen laatimisesta valmistetietok&dénndsten asiantuntija-
arviointia varten. Kéddnnosten lopullisen asiantuntija-arvion tekee viranomainen, mutta
viranomaisen ndakemysté ja konkreettista ohjeistusta kddntéjélle on vaikea 10ytd, silld lopulta
on niin, ettd suoraa ohjeistusta kdyttdjin huomioivaan kidintimiseen et EMAn materiaaleista
juurikaan saa. Merkityksellisten heuristiikkojen luomista varten selityksié ja lisdohjeita
EMAn tarjoamien ohjeiden tueksi oli etsittdvd Fimean suunnalta, minkd voidaan ajatella
kuitenkin olevan luonnollinen jatke EMAlle. Onhan Fimea toimivaltaisena viranomaisena
mukana EMAn toiminnassa. Se on mm. tuottanut mallipohjien suomenkieliset kadnndkset ja

sen tehtdvind on tarkistaa valmistetietosuomennokset (Mustalammi 2022).

Tadmin tutkielman tueksi 10ytyi vain jokunen kaiku viranomaisen suorittamasta asiantuntija-
arvioinnista. Pekka Erdanko (2006; 2016) kommentoi lyhyesti valmisteyhteenvetoja ja
pakkausselosteen kddnnoksien tarkistamista, Fimean ylilddkéri Vesa Mustalammin esitys

Suomen kééntéjien ja tulkkien liiton jérjestiméssi ladketieteen kédntéjien seminaarissa
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vuonna 2022 sisdlsi yksityiskohtaisiakin neuvoja. Fimea esimerkiksi ohjaa kdyttdméén
suomenkielisid ladketieteen kielen vakiolédhteitd, joista merkittdvin lienee Duodecimin
Ladketieteen termit. Korpusaineiston ratkaisuista voidaan ndhdd my®ds, ettd tiettyja
suomenkielisten lddketieteellisten artikkelien kirjoittamisen periaatteita on noudatettu myds
ndissé teksteissd. Ndistd periaatteista on olemassa Duodecimin kustantama Ladketieteen
kieliopas (Raivio ym. 1994), jonka ohjeet ndyttavit edelleen olevan pdtevii ja tarpeellisia,
vaikka teos on jo 30 vuotta vanha. Ohjekoosteet pohjautuvat yleisiin suomen
kielioppiohjeisiin, ja Duodecimin yhteistyd Kotimaisten kielten keskuksen kanssa tuottaa
myds kadntdjdlle oivallista tukimateriaalia esimerkiksi Kielikellon artikkeleina (esimerkiksi

Klemettinen 2023).

Saannellyn tekstilajin kieleen kuuluu siis tietynlainen hierarkia noudatettavissa sadnngissa.
EMAn osoittamat ja terveydenhuollon alaan yleisestikin kuuluvat systematisoivat sanastot,
kuten MedDRA-sanasto (QRD 4), ovat sdéntelypyramidin huipulla. Kansallisen viranomaisen
Fimean kieliohjeistus taas perustuu suomalaista ld4ketieteen kieltd huoltavan Duodecimin
ohjeisiin ja sitd kautta suomen yleiseen kielioppiin, joita joko noudatetaan tai sitten ei, kuten
edelleen laajasti kdytetyn tutkimusadessiivin tapauksessa. Kootusti ohjeita ja neuvoja
valmistetietokddnnoksid varten ei kuitenkaan ole misséén, joten paljon riippuu tekstin

tyostdmiseen osallistuvien kéddntéjien asiantuntemuksesta.

Nisbeth Broggerin (2017) kédantdjan kompetenssia selvittelemédn pyrkivéssa
fokusryhméhaastattelussa paddytdédn enimmékseen puimaan tekstilajin vaatimusten asettamia
rajoitteita ja hankaluuksien syitd. Samaan tapaan tdssd tutkielmassa ajaudutaan kdinnosten

kéytettivyyden arvioinnista ohjeiden kédyttdvyyteen ja sitd kautta kddntéjdn kompetenssiin.

Oli mielenkiintoista huomata, kuinka korostuneita spesifikaatio ja tekstilaji ovat lddkealan
kadnnoksissd verrattuna siihen, ettd Suojasen ja Tuomisen (2015, 275) tutkimuksessa
opiskelijat kaikkein vdhiten kommentoivat juuri néitd kahta heuristiikka-aihetta.
Tutkimukseen osallistuneilla opiskelijoilla ei valttamétta ollut vield riittdvésti kokemusta
aidoista kddnnostoimeksiannoista, eikd varsinkaan lddkealan tekstien kaltaisista raskaasti
ohjeistetuista tekstilajeista. Toisaalta spesifikaation ja tekstilajin merkityksen korostamiseen
tdsséd tyOssd saattaa vaikuttaa sekin, ettd tutkielman tekijdlle asiakkaiden ohjeistusten

asettamissa rajoissa luoviminen on kiinted osa normaalia tyopaivaa.

Hain omille kokemuksilleni vertaistukea Nisbeth Broggerin (2017) ja Mékeldn (2021)

haastateltavien sitaateista. Kdintdjian dénta ja kokemusta on hyvéa saada kuuluviin ldédketieteen
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ja ladkealan kddnndstenkin suhteen. Erikoistumistie ldéketieteen ja edelleen ladkealan
kaintdjaksi on monelle pitki ja yksindinen. Harvalla on pdédsy mestari-kisélli-tyyppiseen
tyOsuhteeseen, ja oppi hankitaan kidytdnnossd kantapédén kautta. Tuki “oikeiden”

kadnnosratkaisujen 16ytdmiseen on kiven alla. Asiantuntijuuden kasvattaminen

Korpustutkimus ja mukautetut kédytettdvyysheuristiikat voivat auttaa kddntdjaa ensinnikin
alan teksteihin tutustumisessa mutta myos kaédnnosratkaisujen perustelemisessa. Erityisesti
prosessikeskeisessd kiddnndsteollisuudessa, jossa pydritetddn monikielisid projekteja ja
tarkistetaan tekstejd mekaanisesti kieltd osaamatta, tarkistuslistojen mukauttaminen
kielikohtaisesti toteutuneiden ratkaisujen suuntaan voisi helpottaa kiintdjén tyota ja
motivoidakin kdintdjaa ajattelemaan enemmaén loppukayttdjaa ja kdytettavyyttd, kun

viranomaishyvaksynnin saaneita hyvid kdannosratkaisuja on kootusti saatavilla.

Pakkausselosteen kdantdmistd on sen yhteiskunnallisen vaikuttavuuden takia tutkittu
paljonkin. Valmisteyhteenveto kaipaisi my0s ldhempéé tarkastelua. Terveys ja lddketiede
kiinnostavat yhé laajempaa yleisoé ja tieteellisid tekstejd kdyttaviat myos alan ulkopuoliset,
esimerkiksi toimittajat. My0s erikoisalakdintéjd on tdssd joukossa kieliasiantuntijaroolissaan
metsdstimassi ladketieteellisen tiedon lisdksi tietoa siitd, miten tietoa vilitetddn tekstuaalisin
keinoin. Tiedon lukutaito ja tietoon perustuvien pdétosten tekeminen ovat nyky-
yhteiskunnassa keskeisessd asemassa, ja yksi merkittdvé tapa tukea ndité kehityskohteita
kddntdmisen saralla on erikoisalatekstien konventioiden tarkastelu eri kayttijakuntien

ndkokulmasta ja loppukéyttdjistd syntyneiden oletusten kyseenalaistaminen.

Valmistetietokddnnoksissd asiantuntija-arviointi kdantdjin ja kddnndstoimistojen tarkistajien
kohdalla usein jda toimeksiannon ja sddnnellyn tekstilajin toteutumisen valvomiseen. Téassa
tutkimuksessa saatiin viitteitd siitd, ettd tekstien kdytettdvyyttd on mahdollista kohentaa pienin

litkkein kaikkien rajoitustenkin keskelld ja ettd ne viimeiset viilauksetkin ovat tirkeit.
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Korpusaineisto
Alecensa: EPAR — Product information. 11.8.2022. Viitattu 19.8.2022.
Summary of Product Characteristics, s. 1-21. Package Leaflet, s. 37—42. Saatavissa:

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

information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-24. Pakkausseloste, s. 39—46. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.

Braftovi: EPAR — Product information. 5.8.2022. Viitattu 5.9.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-33. Package Leaflet, s. 45-53. Saatavissa:

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

information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-36. Pakkausseloste, s. 48—56. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Cometriq: EPAR — Product information. 8.8.2022. Viitattu 19.8.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-16. Package Leaflet, s. 48—54. Saatavissa:

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

information en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-17. Pakkausseloste, s. 51-58. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Cyramza: EPAR — Product information. 4.8.2022. Viitattu 5.9.2022.
Summary of Product Characteristics, s. 1-32. Package Leaflet, s. 45-52. Saatavissa:

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

information_en.pdf.
Valmisteyhteenveto, s. 1-33. Pakkausseloste, s. 46—53. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.

Emend: EPAR — Product information. 31.8.2022. Viitattu 3.9.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-19. Package Leaflet, s. 59—63. Saatavissa:

https://www.ema.europa.cu/documents/product-information/emend-epar-product-
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information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-19. Pakkausseloste, s. 59—-63. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Erleada: EPAR — Product information. 25.8.2022. Viitattu 3.9.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-18. Package Leaflet, s. 42—47. Saatavissa:

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

information en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-19. Pakkausseloste, s. 44—49. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Gliolan: EPAR — Product information. 10.8.2022. Viitattu 19.8.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-9. Package Leaflet, s. 21-24. Saatavissa:

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

information en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-10. Pakkausseloste, s. 21-24. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.

Imbruvica: EPAR — Product information. 18.8.2022. Viitattu 19.8.2022.
Summary of Product Characteristics, s. 37-70. Package Leaflet, s. 117-123.

Saatavissa: https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imbruvica-

epar-product-information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 39—75. Pakkausseloste, s. 123—130. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Imfinzi: EPAR — Product information. 1.9.2022. Viitattu 4.9.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-27. Package Leaflet, s. 37—42. Saatavissa:

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

information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-28. Pakkausseloste, s. 37-42. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.

Lonquex: EPAR — Product information. 2.8.2022. Viitattu 5.9.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-14. Package Leaflet, s. 42—52. Saatavissa:
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https://www.ema.europa.cu/documents/product-information/lonquex-epar-product-

information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-15. Pakkausseloste, s. 44—54. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.
Pigray: EPAR — Product information. 31.8.2022. Viitattu 3.9.2022.
Summary of Product Characteristics, s. 1-26. Package Leaflet, s. 54—61. Saatavissa:

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

information_en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-28. Pakkausseloste, s. 56—63. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Venclyxto: EPAR — Product information. 19.8.2022. Viitattu 19.8.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-38. Package Leaflet, s. 65-72. Saatavissa:

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

information en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-40. Pakkausseloste, s. 66—73. Saatavissa:

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

information fi.pdf.

Zejula: EPAR — Product information. 9.8.2022. Viitattu 19.8.2022.

Summary of Product Characteristics, s. 1-22. Package Leaflet, s. 58—63. Saatavissa:

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

information en.pdf.

Valmisteyhteenveto, s. 1-23. Pakkausseloste, s. 57-62. Saatavissa:

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

information_fi.pdf.
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Liitteet

Liite 1. English Summary

Finishing touches — Usability heuristics for Finnish medicinal product information

translations
Introduction

Working as a life sciences translator in a large international localisation company I’ve come
across projects with various level of expectations and client requirements but none as complex
as medicinal product information (PI) texts that include Summary of Product Characteristics
(SmPC) and Package Leaflet (PL). The requirements are set in Directive 2001/83/EC and
their execution is monitored by European Medicines Agency (EMA), who also provides a set
of templates and guidelines to support writing and translating these texts required for
medicinal product marketing authorisation. EMA guidelines and templates are often followed
to the letter and the needs of the actual reader of these texts are given less consideration over
the need of the pharmaceutical company to gain the marketing authorisation in a very tight

schedule of the official procedure.

As patient-centred approach has gained more footing in healthcare since the 1970s (Zethsen
and Montalt 2022, 363), patient information materials have become a research interest for
translation studies as well. Patient-friendliness of the translated PL has been studied widely
(e.g. Askehave and Zethsen 2002; Fage-Butler 2015) whereas the SmPC directed to health
care professionals has only been touched upon from the point of view of the end-user (e.g.
Raynor et al. 2014) and ignored completely in translation studies. Therefore, it is of interest to
bring these two genres together to take a closer look on their translations from the point of
view of usability and users. User-centred translation model (Suojanen, Koskinen, and

Tuominen 2012, 2014) offers a convenient tool for this: usability heuristics for translation.

The aim of this thesis is to modify the general heuristics for translations so that they are a
better fit for PI text translation projects. In order to achieve this, two sets of materials were
gathered: one consisting of EMA materials and the other of PI texts compiled into parallel

corpus. The research questions are as follows:

1. What kind of heuristics arise from the instructions provided by EMA and do the translation

follow them?
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2. Can corpus methods be combined with user-centred translation?
Medicinal product information and the regulated genre

All medicinal products require authorisation in order to qualify for sale in the EU. In
centralised procedures, marketing authorisation is granted in all EU member states and in
Norway and Iceland at once. This is coordinated by EMA with participation of the member
states’ national competent authorities. (EMA 2022c¢) For Finland, the Finnish Medicines
Agency Fimea participates in medicine assessment through cooperation in EMA’s Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) and in the linguistic assessment of the
product information texts through Quality Review of Documents (QRD) working group
(Fimea 2022b). Marketing authorisation application process is a tightly scheduled procedure
that takes about one year with 210 active calendar days for the CHMP assessment plus
additional months for the applicant, i.e. the pharmaceutical company, to prepare answers to

CHMP’s questions (EMA 2020).

Translation of PI into national languages starts around day 180 of the procedure and may take
months with several revision rounds and with participation of several translators and
reviewers both from the translation agency and the client side before submission to EMA at
the end of the procedure for final recommendation for approval or refusal of the application.
In post-authorisation variation procedures, where the PI is updated with new information
gained from clinical use via e.g. post-marketing surveillance and adverse effect reports, the
updates are implemented in the current official text in a Word file with Track Changes on and
the translations are treated likewise, so that the changes stand out and are easy for EMA to
check. For this reason, variation translations are often done directly in Word instead of a CAT
tool. A translator is much more likely to work on variations than brand new PI texts, as the

upkeep of marketing authorisation requires periodical updates.

The translation of PI is likely to be outsourced by the pharmaceutical company to a CRO
(clinical or contract research agency) (Gummerus et al. 2016), who generally re-outsource the
work to their network of contacts, including translation agencies. The time allocated to the
actual translation in an already rushed schedule may be shortened further by the length of the
subcontracting chain. In addition to the translator, the translation process involves input from
several reviewers, all of whom may not understand the target language. This may create

frustrating situations for the translator (Mékeld 2021, 41).
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As the PI structure and contents are set in Directive 2001/83/EC, the SmPC and PL genres
can be seen as regulated genres, and PL translations have been studied as such (Askehave and
Zethsen 2002; Nisbeth Jensen 2013; Fage-Butler 2015). Regulated genres come into existence
via passing of laws and are therefore less likely to evolve naturally as genres normally would.
To support uniform interpretation of the Directive, EMA provides instructions and in
particular QRD templates, the use of which is enforced stringently (Pander Maat et al. 2015,
2). Adherence to regulation may lead to difficulties in meeting the target audience needs, as
Askehave and Zethsen (2002, 7) have pointed out in their study on intertextual relationships
between SmPC and PL from the point of view of Skopos theory.

Apart from EMA and the Directive, the language used in regulated labelling projects is
governed by other authorities or at least they wield influence on them. Healthcare-related
terminology is standardised in various nomenclatures and classifications to facilitate
communication. EDQM Standard Terms (EDQM 2) as part of the European Pharmacopoeia
provides terms for e.g. dose forms to use in PI. Fimea’s influence can be seen also in the
translated QRD templates and materials. Further instructions on language usage can be sought

from Duodecim and Kotus.

The general characteristics of medical texts include etymological doublets, such as swelling
and oedema, common in Nordic languages, where Greek and Latin-based medical
terminology is not generally understood by the larger public who rather use an endemic term
(Zethsen 2004, 134). In Finnish, the use of adessive case is typical in medical texts and raises
questions on doctor-patient relationship when used in a translation for phrases such as a
study in patients” (Parvinen and Koivusalo 1994, Klemettinen 2023). Other grammatical

issues may arise from modal expressions (Martikainen 2017, 2018), such as auxiliary verb

”should”.
User-centred translation and usability of product information

The User-Centred Translation (UCT) model developed by Suojanen, Koskinen, and
Tuominen (2012; 2014) represents functionalist translation theories, where the emphasis is on
the intended purpose of the translation instead of the source text. UCT aims to provide agile
tools for the translator to better meet the target reader’s needs. The focus is on the text’s end
user and on understanding their needs for the translation. This can be achieved for example by
applying principles of audience design. A set of usability heuristics can be applied to check

the translation already at the translation phase by the translator or later at review stage. This is
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called expert evaluation, the object of which is to spot usability issues and to fix them during

production.

Users and usability have been present in translation theories for some time. Translation has
been viewed as communication, where, for the communication to succeed, the translator
needs to establish, who the receivers are and how to approach them. The focus has been on
the translator’s communicational abilities. (Suojanen et al. 2014, 40). In functional theories,
based on Skopos theory by Reiss and Vermeer (1986, 54-59) translation is defined as a
purposeful activity based on a source text. It is defined by the purpose the translation is used
for, i.e. the Skopos. Skopos theory brings the focus on the specification guiding the translator
in her choice of translation strategies. The actual recipients of the text are a part of the
translatorial function but still not at its centre (Suojanen, Koskinen, and Tuominen 2012, 39.)
The UCT model offers an update to the skopos translation model, where translation is seen as

an industry and translators as part of a multiprofessional expert team (ibid. 40).
Usability and users

UCT model derives from usability research and user-centred design. In that field, usability is
defined in ISO 9241-11:1998 as an “’extent to which a product can be used by specified users
to achieve specified goals with effectiveness, efficiency and satisfaction in a specified context
of use”. In Nielsen’s (1993, 25-26) model, usability has five main attributes: the product is
easy to learn, efficient to use once learned, easy to remember, errors are few and recoverable

and the product can be used to satisfaction.

The purpose of PI texts is to ensure safe and efficient use of the medicinal product, but their
usability has been criticised. Raynor et al. (2014) studied SmPC efficacy in conveying
essential information to prescribers and looked into how physicians used SmPCs and did they
meet their needs. They found that the texts were well suited for specialists but that general
practitioners would benefit from enhancing readability and comprehensibility. PL usability
has been studied from the point of view of layman or patient-friendliness or lack thereof.
Zethsen and Askehave (2010, 106) showed that even in PL receiving praise for readability in
a British initiative, there is room for improvement in terms of terminology, sentence and text

structure as well as layout.

As usability is to a large extent defined by a subjective user experience, the translator will

need to address the translation to the appropriate user. EMA guidelines (EC 1 and 2) state that
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the SmPC is directed to healthcare professionals and the PL to laypersons. UCT proposes
audience design developed by Bell (1984) and introduced to Translation Studies by Mason
(2000) as a mental framework for the translator to help focus on the intended audience instead
of shifting to other possible recipients. The choice in translation strategies may get muddled,
when the translator’s focus shifts from the intended addressee, i.e. doctors or patients, to
secondary auditors such as the reviewers of the text who may be peers like other translators or
authority figures such as the national competent authority granting or refusing marketing

authorisation.
Usability heuristics

According to Nielsen (1993, 159-60) an expert evaluation with heuristics is a cost-effective
way to find usability problems in a product, when actual user testing cannot be conducted.
Heuristics are basically a list of general rules of thumb that help to improve usability. They
are in some respects comparable to various checklists and style guides that are commonly
used in translation industry for quality assurance. However, these style guides are not
necessarily about improving usability for the end-user but instead focus on client preferences.
Suojanen, Koskinen, and Tuominen (2014, 90) have developed a general list of heuristics for
translation which Suojanen and Tuominen (2015, 273) further modified on the basis of testing

by translation students. The heuristic analysis in this thesis is based on this shorter list.

The starting point for the usability and heuristic evaluation is the specification. For Reiss and
Vermeer, specification is central for the Skopos of the translation, for Gouadec (2007, 76), it
underlies the more traditional quality criteria, such as correct translation of style, register,
meaning. The UCT model stresses the importance of the user’s needs and emphasises the
specification as a result of negotiation between the client and the translator on the central

aspects to consider in the translation.

Korvenranta (2005, 122) states that as usability is product-specific, the best results by expert

evaluation can be reached when the heuristics have been developed for that specific product.
Materials and methods

The material consisting of EMA guidelines was gathered on the basis of the annotated QRD
template (QRD 1) where 14 other documents containing various instructions are named. They

include the European Commission guideline for readability of PL (EC 2) and a short guideline
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for drawing up the SmPC (EC 1) and QRD templates in English and Finnish (QRD 1 and 2)

and their three appendices (QRD 3 to 5). The QRD working group has provided various

instructions concerning style (EMA 10) and terms (EMA 4) and EMA has provided a table of

standard phrases to use for excipients (EMA 9) with translations provided by Fimea

(Mustalammi 2022). A reference is made to the EDQM Standard Terms (EDQM 1 and 2) that

comprise of e.g. dose forms and their translations.

Various points arising from EMA instructions were checked against two parallel corpora of

13 cancer-related medicinal product SmPCs and PLs. Corpus sizes by language are shown in

Table 1.

Table 15. The corpora and their sizes

Corpus Words Tokens Tokens, numbers and Sentences
punctuation in total
SmPC | EN 8,063 100,068 138,069 10,062
Fl 15,658 81,308 122,323 10,366
PL EN 2,948 34,901 41,105 3,077
Fl 5,337 25,635 32,300 3,125

The two corpora were created from publicly available English source and Finnish target PI

texts downloaded from EMA website. The PI included in the corpora were selected from

among those that had had updates during the month of August 2022, so that it could be

assumed that they were in accordance with the then-current EMA instruction materials. For

representativity, the PI were chosen from different pharmaceutical companies. In terms of text

length, the corpus is not well-balanced, because each Pl is of different length and SmPCs are

always significantly longer than their corresponding PLs.

The texts were aligned in Trados Studio and imported to Sketch Engine (Kilgarriff et al.

2014) to make use of corpus analysis tools, such as parallel concordance and statistical

analyses such as keywords and wordlist. Automatic lemmatisation and parts of speech (POS)

annotation in Sketch Engine utilizes Helmut Schmid’s (1994) TreeTagger with

FinnTreeBank-trained (Voutilainen, Purtonen, and Muhonen 2012) parameters that cannot

quite cope with the specialized medical lexicon.
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Heuristic analysis of medicinal product information

For the analysis, the list of 8 UCT usability heuristics presented by Suojanen and Tuominen
(2015, 273) are taken as a starting point for studying the EMA instructions and their
interpretations found in the corpora. The list is further shortened to 6 for PI translation-

specific heuristics.
Match between translation and specification

A PI text assignment in itself is or should be a clear indication to the translator about the
specific instructions and points to consider, even without any in-depth specification from the
client. EMA instructions can be considered to cover the basics of the specification. However,
Suojanen and Tuominen (2015, 273) define specification as the basic quality aspects such as
terminology, style and target users, that are to be negotiated between the client and the
translator. Since the actual assignment situation is not known for any of the PI texts in the
corpora, we can only conclude that the specification has been negotiated several times over
for each of the PI texts, since none of them are newly approved and there have been between

7 and 43 variations of each text.
Match between translation and genre

As PI texts are regulated genres, the translation must match the genre conventions. Here genre
conventions are understood as those formulated in QRD templates and other regulation

related guidance, such as the excipient table.

Parallel concordance search of the QRD template (QRD 1) items proves that the structure and
phraseology is followed in the corpora with very few errors or variation. Especially MedDRA
terms from Appendix II (QRD 4) are used as is throughout the corpus. The Finnish updates
(QRD 2) of the main QRD template have not implemented in all target texts, and the reasons
for this oversight can only be speculated to be due to rushed schedule or cost-saving efforts
from the part of the client. However, even such minor non-conformities may raise concerns

about the texts missing other, more vital updates.

One exception to the mostly faithfully used QRD templates and their appendices is the
Appendix I (QRD 3). Pertaining to pregnancy and lactation and containing important
cautionary sentences, this appendix is not widely used in the corpus. Its usefulness is in

question, especially as the poor quality of the official translation is known to Fimea
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(Mustalammi 2022). As a representative of Fimea, Mustalammi states that it is not necessary
to follow such clumsy sentence structures, and in a few instances the Appendix I phrases are
translated in a slightly more idiomatic way in the corpus. Going against standard phrases is a
risk that the translator or the marketing authorisation holder rarely takes, in the fear that it

may delay the procedure.

As for the PL, EMA instructions seemingly suggest that there is more flexibility to
accommodate audiences’ needs for each language, although user testing is done only for the
English PL (EC 2, 21). The template text provides some variation possibilities and the corpus
has a few more. In particular, ‘valmiste’ as an aid for inflection to be added to the medicinal
product name has more variation in the corpus than what the QRD template would seem to
allow. For example, “Alecensa-kapseli” is clearer to the user than “Braftovi-valmiste” that is
loyal to the QRD template-offered choices. Small exceptions to the template text that add

usability seem to pass authority review and may even be welcomed.

The regulation-related instructions are often about small but important details, such as
statements for excipients with known adverse effects (EC 3, EMA 9). Ultimately, such
instructions are meant to enhance usability. What makes them difficult to follow, is that the
various bits of instructions are dispersed in several different documents and even when put
together they may be contradictory. Such is the case with excipient statements, where the
interpretation of the table containing them (EMA 9) requires the use of the Commission
Guideline (EC 3), QRD conventions (EMA 5) and the instructions pertaining to excipients in
the annotated QRD template (QRD 1, 18). For background, QRD decisions on terms (EMA
9), the Finnish QRD template (QRD 2) and QRD stylistic decisions (EMA 10, 8) are

necessary.

Table 2. Excipient statements (bold type added)

EN Fl

Instruction | PL This medicine contains less than Tama ladkevalmiste sisdltaa alle

(EMA 9) 1 mmol sodium (23 mg) per 1 mmol natriumia (23 mg) per
<dosage unit><unit volume>, that is | <annos><tilavuus> eli sen voidaan
to say essentially ‘sodium-free’. sanoa olevan “natriumiton”.

Pigray PL This medicine contains less than Tama ladkevalmiste sisaltaa alle
1 mmol sodium (23 mg) per film- 1 mmol natriumia (23 mg) per annos
coated tablet, that is to say eli sen voidaan sanoa olevan
essentially 'sodium-free'. "natriumiton”.

Lonquex PL This medicine contains less than Tama ladke sisaltda alle 1 mmol
1 mmol sodium (23 mg) per pre- natriumia (23 mg) per esitaytetty
filled syringe, that is to say ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
essentially 'sodium-free'. "natriumiton".
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The examples in Table 2 have discrepancies when compared to the EMA instructions. The
QRD convention (EMA 5, 1) is to use angle brackets to denote alternative elements. Here
they denote an instruction on what to fill in. Most source texts have, instead of ‘dosage unit’,
named the actual dosage form, such as film-coated tablet in Pigray. The translation in Pigray,
however, either follows the excipient table phrase verbatim or is not updated to match the
source during one of the six variation procedures it has gone through in the two years since its
original date of marketing authorisation. The QRD decisions on terms (EMA 4, 4) instruct to
use ‘medicine’ in PL as a lay-friendly synonym for ‘medicinal product’ used in SmPC. The
Finnish QRD template (QRD 2) does not make as clear a distinction but uses both, and in the
excipient table (EMA 9) the lay-friendly ‘medicine’ is given the more professional-oriented
translation of ‘ladkevalmiste’. In some PLs such as Lonquex, this is changed to the better

suited ‘lddke’ for the lay audience.

EMA instructions are aimed at providing support for authoring and translating PI texts in a
consistent manner and in compliance to the Directive. Unfortunately for the translator, it is a
challenge to find all the pertinent instructions and then manage to interpret them
appropriately. This is however crucial for a successful authorisation process and for the end-

user.
Match between translation and users

Users come right at the top after specification in the UCT heuristic list (Suojanen and
Tuominen 2015, 273). With this heuristic, the translator is urged to consider the needs of
different user groups and whether the assumptions made about the user are realistic. EMA
guideline (EC 1, 2) states that SmPC users are healthcare professionals and that the SmPC
should be written in a clear and concise language. The PL readership is construed to be much
wider and hence the PL needs to be written in a way that is understandable to everyone
including persons with difficulties in reading and older children (EC 2, 7). A third user group,
the competent authority granting or refusing the marketing authorisation, may also need to be

taken into consideration.

The EMA instructions make a clear distinction between the SmPC and PL users, at least for
English. However, the Finnish material is not quite so clear-cut in terms of vocabulary and it
was fair to assume that the Finnish professional and lay language use might not be far apart in
some respects. To test this, the Duodecim language use expert Haarala’s (2000) list of

loanwords and native words was run in Sketch Engine Wordlist analysis tool. Haarala’s list
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contained medical term doublets, and his motivation was to support native term usage over a
loan word. Unfortunately, lemmatisation in Sketch Engine proved to be less than accurate for
medical terms and the result of the analysis was inconclusive. Regardless, it is reasonable to
assume that the findings of Raynor et al (2014, 263) in a study on the efficacy of SmPC are
applicable to Finnish physicians. The study revealed that the SmPC language is best suited to
specialists and that general practitioners would benefit from clearer language use and

terminology.

The assumptions made of the professional user can also be viewed from a grammatical
perspective. In Finnish medical texts, the use of the adessive case is prominent even in ways
that are not strictly grammatical. Notably, the English expressions “used/studied in patients”
are often translated with the use of adessive case structure (kiytetdédn potilailla / on tutkittu
potilailla). From the point of view of patient-centred healthcare, the underlying problem is the
questionable attitude towards a person being treated as an inanimate object, as have pointed
out Parvinen and Koivusalo (1994, 114-15) and still decades later Klemettinen (2023). The
”adessive disease” in PI texts is diagnosed by Fimea (2008) themselves, but it is seen as
purely a grammatical issue that can be fixed by using allative case for “used in patients”
(kdytetddn potilaille). The SmPC corpus contains some translations where the actor of the
sentence is the patient instead of the medicinal product prescriber, but the adessive case

structure is still predominant.

For the PL, the readability guideline (EC 2, 9-10) instructs to use terms that patients would
understand. This provides another view to the use of loan words versus native words. Zethsen
(2004, 134) notes that contrary to English where Greek and Latin loan words are often used in
both professional and general language, Nordic languages have doublets, where the loan word
1s used in professional register and the native one in general language. To study this, Sketch
Engine Keyword analysis was used to compare PL to the corresponding SmPC. In the result
lists, 10 professional terms that did not exist in the SmPC were identified. Two examples are

presented in Table 3 below.

Table 3. Professional terms in the PL not found in the corresponding SmPC (bold type added)

Product SmPC EN PL EN PL FI SmPC FI
Alecensa | Oedema swelling caused by fluid nesteen elimistéon Turvotus
build-up in the body kertymisesta aiheutuva
(oedema) turvotus (edeema)




94

Product SmPC EN PL EN PL FI SmPC FI

Cometriq | atelectasis, | Infection and inflammation | Infektio ja tulehdus atelektaasi,
pharyngeal in the lung, collapse of keuhkoissa, keuhkon nielun turvotus,
oedema, lung kollapsi pneumoniitti
pneumonitis

The example from Alecensa represents the type of usability issue that was sought after by this
analysis method. A professional term that is present in both SmPC and PL source texts, and
the target PL but missing from the target SmPC. In Cometriq, the professional term
‘atelectasis’ has been considered too specialised for the source PL audience and instead a
general language description is used. In the Finnish target, the description has clearly not been

translated with lay audience in mind.

The examples in table 3 make wonder to whom the translation is actually addressed. From the
point of view of Bell’s (1984) audience design, this type of shift could be seen as a shift in
translator’s focus from the addressee to an auditor. As PI texts are official documents, the
requirements of the approving authority will necessarily need consideration. However, the
assumptions made about the user of the text may need checking, as there are indications that
physicians wish to read clearer and more idiomatic texts that according to Mustalammi (2022)

are also called for by the approving authority.
Consistency

In UCT heuristics, style is mentioned as one of the aspects creating consistency. In the QRD
decisions on stylistic matters (EMA 10, 3), the modal verb ‘should’ is specified as an element
that is frequently misunderstood and therefore it is advisable to interpret ‘should’ as ‘must’.
Modal markers are typical for English scientific texts, where they are used to indicate levels
of certainty (Martikainen 2017, 108). The translation of ‘should’ was studied by conducting a
CQL search in the corpora. POS annotation of the corpora was not entirely successful but the
results can be considered at least approximative. In the SmPC corpus, the most frequent
translation strategy was to use auxiliary verb ‘be’ with active present participle (on tehtdvé).
However, in the PL corpus, ‘should’ was found to be translated in conditional (pitdisi) and
these occurrences came directly from the official QRD template text, a further example of

inconsistencies of the EMA instructions.

A further analysis of the different translation strategies for ‘should’ revealed inconsistencies

between different SmPC translations that were not due to their source texts. An almost
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identical rendering of the sentence “Treatment with [medicinal product] should be initiated
and supervised by a physician experienced in the use of anticancer medicinal products.” was
found in several English SmPCs. Their translations did not manifest similar intertextual
coherence, but were highly varied. When analysed in Trados Studio, the results showed that
the English SmPC corpus had a higher count of fuzzy segments than the Finnish SmPC
corpus. This would suggest that consistency between the English texts of the same genre is
given more attention or that there are aids in place to support uniformity than is the case with
their translations. A larger corpus for use as a translation memory would support translation,
although this is a too large an effort for an individual translator and would demand significant

changes in the variation process.
Legibility and readability

UCT heuristics on legibility and readability are about checking the translation for elements
that might make it open to interpretation or run the risk of being misunderstood. Additionally,
the translation should be visually effortless. (Suojanen and Tuominen 2015, 273). In medical
texts, sentence length, abbreviations and mathematical symbols are among the most common

readability-reducing features (Klemettinen 2012).

To improve readability, Fimea (Mustalammi 2022) suggest to cut long sentences into shorter
ones, and we can see in the corpus that there are about 300 sentences more in the target than
in the source. On the matter of abbreviations, the QRD decisions on stylistic matters (EMA
10, 1) state that they should be written out in full on the first occurrence, after which the
abbreviation alone can be used. This appears to be the adopted approach in the English
source, but it does not necessarily work for Finnish. To investigate, acronyms as a typical type

of abbreviation were taken under the loop.

Sketch Engine provides a Wordlist tool, where a search using regular expressions returns a
frequency list of words as a result. Regex [[:upper:]]* was used to retrieve all strings written
in upper case. From the initial results, full words such as product names were added to a list to
be excluded from the Wordlist search. The resulting frequency list was further modified by
adding those acronyms that were part of a hyphenated compound to their independent

occurrences.

A closer look of the 15 most frequent acronyms from English and Finnish result lists showed

that they appeared 1,651 times in the English texts compared to 853 times in the Finnish
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translation. The top of the list in both languages was occupied by acronyms of statistical terms
related to reporting of clinical trial results, although not in the same order or with the same
number of instances. The most frequent acronym (409 in total) in English was CI (confidence
interval), which appears in the Finnish translation 33 times but is mostly translated in full or
the Finnish abbreviation lv. The findings indicate that general medical text stylistic
instructions mentioned for example in Réikkéld (1994, 93-94) to write out abbreviations in
order to enhance readability are applied in SmPCs as well. Usability issues arise when the
written-out translation is not consistent with other texts of the genre or even within the text, as
is the case with HR or hazard ratio that has three different versions in the translated corpus,
two of which appear within the same text in addition to the English acronym. The acronyms
in the English text help maintain compactness of information in sentences and thereby make
the text more readable, whereas in Finnish individual expressions spread out and increase
sentence length thereby increasing the effort demanded from the reader, when the expression
does not easily fit in their field of view. However, writing the term in full instead of using the

acronym will increase readability as it does not give room to interpretation.

Mathematical symbols can be considered as a type of abbreviation. They are used widely in
sentences of the SmPC corpus, and therefore it is no wonder that the automatic POS
annotation has tagged some of them in the Finnish texts as parts of speech, for example < in

the table 4 sentence from Alecensa SmPC is tagged as a verb (V_Prs_Act Sg3).

Table 4. Mathematical symbols in sentences (bold type added)

Alecensa | ALT or AST elevation of Grade 2 3 ALAT- tai ASAT-pitoisuuden kohoaminen
(> 5 times ULN) with total bilirubin vaikeusasteeseen 2 3 (> viisinkertainen
< 2 times ULN. normaaliarvojen yldrajaan nahden [upper limit
of normal, ULN]) ja kokonaisbilirubiinipitoisuus
< kaksinkertainen normaaliarvojen ylarajaan

nahden.
Zejula Subjects had 2 6 and <9 cycles of Tutkimushenkil6t saivat vahintdan kuusi ja
platinum-based therapy. enintaan yhdeksan platinapohjaista
hoitojaksoa.

The principles of clarity and conciseness highlighted in the SmPC guideline (EC 1, 3) are not
necessarily realized with same strategies for both languages. Conciseness in the English
example from Alecensa is supported by both acronyms and mathematical symbols, but the
mixed approach in the Finnish translation makes the sentence strenuous, whereas in Zejula,
mathematical symbols (and the numerals) have been replaced with plain language and the

result runs smoothly.
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Match between source and target texts

The last item in the UCT heuristics list is about the match between source and target. This is
the traditionally prioritised translation principle that is seen less conducive to usability when
adjusting to a new target audience. However, in PI texts there is another perspective to source
and target correspondence arising from the relationship between the SmPC and the PL. Since
one of the functions of the SmPC is to act as the source for the corresponding PL (Raynor et
al. 2014) as is clearly noted in the QRD template (QRD 1, 25), it has been suggested that one
of the reasons for professional language ending up in PL and jeopardizing its usability is due

to direct copying from the SmPC (Askehave and Zethsen 2014, 210).

On the other hand, the English PL is to be the source for the translations and the readability
guideline (EC 2, 22) instructs to produce “““faithful” translations allowing for regional
translation flexibility”. In actual translation assignments, the emphasis tends to be on the
“faithfulness” instead of “flexibility”, according to the translators in Nisbeth Brogger’s (2017)
focus group. This emphasis may be misguided, if it aims to satisfy the approving authority.
For example, Fimea (2008) suggest leaving the Latin loan words out from the PL translation.
This advice has been taken only in some instances in the corpus: the Latin term in brackets in
the long adverse effect lists had been retained in the translation in 117 cases, replaced with a
native equivalent in 27 cases, and left out completely in 23 cases only. On the other hand, a
total of 167 bracketed professional terms in the source text adverse effect lists for cancer-
related medicines is not much, which leads to the conclusion that such use of Latin terms in

brackets have already been cleaned up from the source PL.

Askehave and Zethsen (2002, 17) approach intertextuality in PI texts through the notion of
Skopos. The Skopos of the English SmPC and its translations differ in two respects: they have
different target audiences and, according to EMA guidelines, only the English SmPC is to act
as the source for the PL. However, there are cases where it would be beneficial for the
usability of the translation to maintain the intertextual relationship between the target PL and
the corresponding translated SmPC. In section 5.3 above, Table 3 listed examples of
professional terms that were not found in the corresponding SmPC. In Table 5 below,

consistency with SmPC has been maintained.
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Table 5. Intertextual relationship between the translations maintained (bold type added)

Product | EN SmPC EN PL Fl PL FI SmPC
Braftovi | Blood alkaline | abnormal blood test maksan toimintaa AFOS-arvon
phosphatase results for liver function | mittaavien verikokeiden | gyureneminen
increased (blood alkaline poikkeavat tulokset
phosphatase) (AFOS)
Imfinzi Pneumonia serious lung infections | vakavat keuhkoinfektiot | Keuhkokuume
(pneumonia) (pneumonia,
keuhkokuume)

In addition to maintaining the match between the PL source and target texts and the
intertextual relationship between the translated PL and SmPC, there is a third view to the
match between the source and the target: the tracked changes (TC) version for the approving
authority produced in the variation procedures. Each PI text in the corpus has passed 7 to 43
variations, and even though none of the TC versions were included in this scope of this thesis,
the official texts may bear the mark of the process. Particularly one instance is a clear result of
unsuccessful TC implementation. In Pigray, “dose modification” is translated as
“amuutokset”, which is too peculiar an error to be a simple misspelling of “annosmuutokset”.
Bigger mishits in TC implementation might result in entire words or sentences dropping out

of the end user version. Therefore, it is important to check the TC implementation carefully.
Summary and Conclusion

Table 6 contains the questions produced on the basis of the aspects discussed in the above
analysis. The list is hardly exhaustive, since only the most basic guidelines and instructions
were included in the materials, and also because the combination of EMA guidelines, general
genre-related instructions and the corpus was not sufficient to produce conclusive evidence of

any preferred strategy for Finnish.

Table 6. Usability heuristics for Pl text translations

1. Match between translation and Has the translation been done to the specified
specification extent?
2. Match between translation and genre Have the templates been followed?

Have the small usability enhancing possibilities to
diverge from the templates and standard
statements been used?

Have all relevant EMA instructions been taken into
consideration?

3. Match between translation and users Have native language terms been used even in
SmPC where possible?
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Is the use of adessive case appropriate and
grammatical?

Are professional terms in the package leaflet
presented in a way that causes as little confusion
as possible to the user?

Is the translation directed to its actual end-user?

4. Consistency Have modal elements been translated in the
intended meaning and in stylistically correct
register?

Are the expressions consistent both intratextually
and with other texts of the same genre?

5. Legibility and readability Have long sentences been divided into shorter
ones?

Have acronyms been sufficiently explained?

Are mathematical symbols still readable in Finnish
text?

6. Match between source and target texts Is the package leaflet consistent with the summary
of product characteristics?

Have tracked changes been applied clearly for the
reviewing authority and in a way that prevents
errors entering the end user’s version?

The order of importance for PI usability heuristics can be debated. It is clear that the first two
are the most important for the authorisation process, and focusing on the users and correcting
any misguided assumptions of them should take place rather early in the translation process.
The rest could be arranged in a different order. Likewise, the usability issues addressed by the
questions could be moved under a different heading and discussed from a different point of

view.

Overlap that was already present in the UCT heuristics has not been avoided in the PI
heuristics. Some of it is inevitably due to the categories themselves being general concepts.
Consistency, for example, can be tackled from many angles. Particularly difficult was to
separate the first two categories, since specification and the regulated genre rules are basically

inseparable.

Many of the heuristics in the compiled list address seemingly small individual items, like the
use of adessive case, instead of being general rules of thumb. These however may bring new
insights into patient-centred healthcare on the textual level. The PI text translator needs

concrete and well-grounded advice on what can be modified to improve usability.

In my experience, the translator in PI translation projects rarely has time to any further tweaks
than what is demanded by the first two points in the heuristics outlined in this thesis. The

actual priorities are different from those promoting usability for the end user. However,
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usability and user-centredness bring new perspectives to PI translation and it is possible to
find loopholes in the rigid-seeming regulatory demands to improve at least some aspects of
usability. The resulting heuristic list is not exhaustive but rather an overview of typical

usability issues. More can be added as feedback is received following the iteration principle.

The evidence supporting suitability of corpus methods for usability research gained from this
thesis is inconclusive. The corpora were mainly used similarly to a translation memory, albeit
with more advanced search features. A more accurate POS annotation and lemmatization
might help gain more insights into the use of more sophisticated corpus-driven tools. A
different kind of corpus structure, where different parts of texts would be identifiable as
subcorpora, would give more flexibility and precision when comparing the corresponding

parts of SmPC and PL.

In this thesis, quantitative analysis was given less weight and examples were sought from
typical features and details that were known issues to the point that they were expressly
mentioned in the QRD instruction. The aim was to find concrete advice the translator could

apply during translation and to which lean on when short of time.

As the aim was to create a list of heuristics to be used in expert evaluation, the search for the
source of the required expert knowledge needed to spread wider than the EMA instructions, as
it became evident that EMA instructions contained limited support for Finnish translations.

As Fimea is the ultimate expert evaluator of the Finnish PI texts and a contributor in QRD
working group, it was also considered a natural extension to EMA. Therefore, some of the
heuristics were built on the few instructions from Fimea that mainly relied on the work on

medical terminology and language use done by Duodecim.

Much like Nisbeth Brogger (2017) and the focus group, who end up discussing the limits set
by the regulated genre instead of translator’s competence, this thesis diverges from the
usability of the translation by way of the usability of the instructions to translator competence.
Specialization in medical translation and especially in regulated genres can be a lonely
endeavour and the support in finding the “correct” translation strategies is scarce. Utilizing
corpora and corpus methods may help the translator in the initiation to the field but also in

finding successful translation strategies.

The PL has been studied already to some extent but not the translation of SmPCs. Further

research into the translational aspects of SmPCs may benefit a wider audience as health-
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related information is more and more important in society. Finding proper tools for translators

to improve usability and to implement those crucial finishing touches is important.



