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Miksi kliinista laaketutkimusta on tarpeen

tehda myos Suomessa?

dakkeellinen hoito on vain osa potilaan

kokonaishoitoa mutta usein sen keskei-

nen osa. Laaketutkimusta tehdiinkin
lukuisissa yrityksissd, yliopistoissa ja muissa
tutkimuslaitoksissa kautta maailman. Viime
vuosina Suomessa on kuitenkin joutunut kysy-
main, hiipuuko Kkliininen ladketutkimus taalla
kokonaan ja luovutetaanko timai tirked ja ih-
miskuntaa suuresti hyodyttiva tehtava suosiolla
muille maille.

Kun Laikealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukseen (FIMEA) ilmoitettiin vuosikym-
men sitten vuosittain noin 250 uutta kliinis-
td lidketutkimusta, alkoi uusien ilmoitusten
madrd vihentyd vuoden 2006 jilkeen niin, ettd
vuonna 2014 uusia ladketutkimuksia ilmoitet-
tiin endi vain 128 (1). Viimeisin luku, 184 il-
moitettua tutkimusta vuonna 20185, saattaa kui-
tenkin kertoa suunnan muuttumisesta.

Kliininen lddketutkimus ei juuri kaipaa puo-
lestapuhujia, silld sen tirkeys on useimmille il-
miselvdd muutenkin. Sen sijaan on syyta pysih-
tyd miettimdin, miti menetimme, jos emme
my6s Suomessa osallistu kliiniseen ladketutki-
mukseen sekd miettid ne toimintatavat, joilla
laskeva suunta kdannetdin selvain kasvuun.

Monet potilaat hyotyvit kliiniseen lddketut-
kimukseen osallistumisesta. Tieteellisten tutki-
musten lopputulosta ei luonnollisesti voi tietdd
etukiteen, eivitka liheskian kaikki tutkimuk-
set osoita tutkittavaa valmistetta turvalliseksi
ja tehokkaaksi — saati muuta hoitokéytintod.
Tutkittavat yhdisteet on kuitenkin valittu ja ka-
rakterisoitu ennen kliinisen vaiheen aloitusta
mahdollisimman tarkoin, koska kaikkien osa-
puolten yhteinen etu on turhien tutkimusten
vélttiminen. Niinp ei olekaan harvinaista, ettd
tutkimuspotilas hyotyy huomattavasti tutkitta-
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vasta valmisteesta. Kaiken kaikkiaan laiketut-
kimuksista on lopulta koitunut potilaille valta-
vasti hyotya. Esimerkiksi sy6vin lidkehoito on
edistynyt suuresti vain muutamassa vuosikym-
menessd. Uusimpia valmisteita muulle hoidolle
reagoimattomaan sairauteen voi saada ainoas-
taan ladketutkimuksissa.

Monet terveydenhuollon ammattilaiset te-
kevat mielelladn ladketutkimusta, silld tutkimus
avaa arkeen uuden nikokulman, ja valmistei-
den vaikutukset ja haittavaikutukset tuovat
uudenlaista pohdittavaa. Kliinisid tutkimuksia
tehdddn usein laajana yhteistyond, jolloin voi
muodostua arvokkaita kontakteja johtaviin tut-
kimuslaitoksiin ja parhaisiin tutkijoihin. Hoi-
toprotokollat opettavat tarkkuuteen ja sintilli-
syyteen l6ydésten tulkinnassa ja kirjaamisessa,
mikd heijastuu arkitydhon. Tutkija kuuntelee
potilastaan tarkasti, silli potilaan kertoman
taustalla saattaa piilld jokin vield tuntematon
asia.

Laidketutkimuksen toimeksiantaja on taval-
lisesti ldakeyritys. Sellaisia liadketutkimuksia,
missid toimeksiantaja on esimerkiksi tutkija-
yhteisd, yliopisto tai yliopistosairaala, aloite-
taan Suomessa vuosittain vain muutamia. Suu-
rinta lisketutkimusrekisterida (2) selaamalla
selvidd, etta tillaisen tutkimusten mairi on
melko pieni kaikissa Pohjoismaissa, eritoten
Suomessa.

Tutkijaldhtoisten, akateemisista kysymys-
asetteluista kumpuavien lddketutkimusten te-
keminen on kuitenkin tirkei3, silli nimai tutki-
mukset voivat vastata moniin sellaisiin potilaan
kannalta hyvinkin oleellisiin kysymyksiin, jotka
eivit liiketaloudellisista syistd ole laakkeitd ke-
hittelevien yritysten keskeisimpid tutkimus-
kohteita. Olemme havainneet, etti laajoissa
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tutkijaldhtoisissd tutkimuksissa kiytetyt diag-
nostiikka- ja hoitokdytinnét ovat jatkuneet sai-
raaloissa vield tutkimuksen pdityttydkin, miki
on yhtendistinyt hoitokéytintoji ja todenna-
koisesti parantanut hoidon laatua. Kerityistd
kudosniytteisti on usein vield paljon hyotyad
jatkotutkimuksissa, tutkijoiden itse hallinnoi-
ma tutkimustiedosto voidaan vaivatta yhdistaa
vastaaviin muihin tiedostoihin meta-analyyseja
varten, ja tutkimuksessa syntyneet uudet ideat-
kin ovat tutkijoiden vapaasti hyédynnettavissa.

Korkeatasoinen kliininen ladketutkimus si-
teilee positiivisesti ympéristoonsi. Se tukee
yliopistoissa ja sairaaloissa tehtivdd muuta tut-
kimusta, pienentdd sairaaloiden lidkebudjet-
teja, lisdd sairaalan kilpailukykyi potilaan vali-
tessa hoitopaikkaansa, luo tydpaikkoja ja tukee
yritystoimintaa mukaan lukien suomalainen
lidketeollisuus. Parhaimmillaan se poikii jatko-
tutkimuksia, patentteja ja yrityksid. Yritykset
kohdentavat kliinisiin liiketutkimuksiin vuo-
sittain Suomessa varoja runsaat 200 miljoonaa
euroa, ja antavat sairaaloille ilmaisia tutkimus-
valmisteita kidytt6on vahintian SO miljoonan
euron arvosta.

Lidketutkimusten tekemiselle on ilmaantu-
nut uusia haasteita. Vahitellen kasvaneet tut-
kimusten laatuvaatimukset ovat johtaneet tyo-
madrin kasvuun. Tutkimuksissa edellytetdan
jouhevasti toimivaa tutkimusympéristo4, mihin
usein lukeutuu eri alojen spesialisteja varahen-
kildineen, joilla kaikilla tulee olla mahdollisuus
ja aikaa tutkimukseen. Tutkimuspotilaiden
6ytiminen saattaa olla vaativaa tavallistenkin
tautien pilkkoutuessa pienempiin, esimerkiksi
molekyylirakenteen mdérittdmiin alatyyppei-
hin. Tutkijaldhtoisten akateemisten tutkimus-
ten erityisvaikeus on rahoituksen 16ytdminen.
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Haasteet eivit ole ylittimittomid. Koulute-
tut tutkimushoitajat ja tutkimukseen erikois-
tuneet tukiyksikot ovat suuri apu. Etenkin yli-
opistosairaalat voivat panostaa ladketutkimuk-
sen ja muun kliinisen tutkimuksen tarvitsemiin
henkil6- ja tilaresursseihin. Tutkimuspotilaiden
l16ytamistd helpottavat tiedotus, terveyden-
huollon toimintayksikdiden verkottuminen,
tietokoneohjelmat ja potilaiden keskittiminen
sekd tutkimuskeskusten vililli ettd niiden sisil-
l4. Tutkijalahtoisiin akateemisiin tutkimuksiin
liittyvid suoria kustannuksia punnittaessa on
mahdollista tarkastella tutkimusta kokonais-
valtaisesti, huomioiden esimerkiksi myos tut-
kimuksen aikaansaamat potentiaaliset sddstot
sekd aiempien vastaavien tutkimusten tuomat
saastot.

Kliinisten liaketutkimusten tekeminen Suo-
messa on perusteltua monista syistd. Niiden
maarai olisi aihetta lisita. Ladketutkimukset
sopivat hyvin osaksi suomalaista terveyden-
huoltoa. m
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