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Kokeelliset tutkimukset sosiaalilaaketieteessa

Tausta. Koe on Kkliinisen tutkimuksen perusasetelma, mutta vihemman kaytetty
sosiaalilaaketieteessa.

Kokeellinen tutkimus. Tutkijan maaraama interventio maarittad tutkimuksen kokeelliseksi.
Vertailukelpoisuuden vuoksi pyritddn satunnaistamiseen ryhmiin jaossa. Kokeelliset tutkimukset on
usein jaettu mekanistiseen ja kaytannolliseen.

Kokeellisella terveydenhuoltotutkimuksella (KIT) tarkoitamme tutkimusta, joka
asettuu kaytannollisen tutkimuksen ja kehittamisinterventioiden valimaastoon. KIT:td ja sen
alatyyppeja on kutsuttu useilla nimilla. Tyypillisia piirteitd ovat tutkimuksen tilannesidonnaisuus,
ryhma tai organisaatio tutkimusyksikkona ja havaintojen synty sivutuotteena. KIT poikkeaa
kliinisista kokeista eettiselta normistoltaan, hallinnoltaan, toteutukseltaan ja rahoitukseltaan.
Jatkossa. Suomessa on hyvat edellytykset terveydenhuollon kokeellisen tutkimukseen, mutta
tarvitaan opetusta, asenteisiin vaikuttamista seka tutkimussaadasten ja niiden tulkinnan muutosta.

Kustannuksia voi pienentda integroimalla tutkimukset palvelujarjestelmaan ja keraamalla

lopputulostiedot rutiinitiedostoista.

ELINA HEMMINKI, NEA MALILA, MATTI HAKAMA

JOHDANTO

Koe on nykyisin kliinisen tutkimuksen perusase-
telma. Kokeellisten tutkimusten maara on kasva-
nut ja koetulosten 16ytyminen on helpottunut
Cochrane-tietokannan avulla (Cochrane collabo-
ration). Sen sijaan sosiaalilddketieteessd (kansan-
terveystieteessd), mukaan lukien terveydenhuol-
totutkimus, kokeelliset asetelmat ovat vihemmis-
tond. Tietomme terveyteen vaikuttavista ymparis-
totekijoista ja terveydenhuollon toiminnasta pe-
rustuu suurelta osin ei-kokeelliseen tutkimukseen
ja ei-tutkimuksellisiin havaintoihin. Koe on kui-
tenkin paras menetelma syy-seuraus suhteen var-
mistamisessa ja silla on paikkansa myos sosiaali-
laaketieteessa. Erityisen tarked se on terveyden-
huollon ja muun asiantuntijatoiminnan arvioin-
nissa, koska kiyttoaiheen mukaista valikointia
(altiste / interventio/ toimenpide riippuu ongel-
masta, joka aiheuttaa lopputuloksen, counfoun-
ding by indication) on muuten vaikea sulkea pois.
Toinen vaikeus on hoitomyontyvyyden ja terveys-
myontyvyyden (compliance) liittyminen loppu-
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tulokseen (Coronary Drug Project... 1980, Hem-
minki 2012)

Terveydenhuollossa vaaditaan tutkimuksiin
perustuvaa nayttod yksittdisten teknologioiden,
esimerkiksi lddkkeiden ja leikkausten kaytolle.
Tosin tima vaatimus ei ole kdytdnnossd tdysin
toteutunut. Toimintatapoja (hoitostrategioita tai
jarjestelmatason paatoksid) tima vaatimus ei kui-
tenkaan ole koskenut. Suurin osa terveydenhuol-
lon toiminnasta perustuu kokemukseen ja epa-
suoriin havaintoihin. Suomessa terveydenhuollon
uudistamisessa yleensd mietitaan uudistuksen
tarvetta ja toteutusta teoreettisesti ja yritetdan
paatelld uudistuksen vaikutuksia. Kun poliittinen
tuki ja resurssit on saatu, uudistus pannaan ker-
ralla toimeen koko maassa tai rajatulla alueella.
Usein muutokset muotoutuvat paattdjien koke-
musten ja lobbaajien toiminnan synteesina. Uu-
distusten kokeilu ei tyypillisesti ole kuulunut suo-
malaiseen kaytantoon. Uudistusten tuonti kokeel-
lisessa asetelmassa voisi olla suureksi hyodyksi
terveydenhuollon jarkevoittimisessa verrattuna



tuollaiseen hallitsemattomaan muutosvalumaan.

Yksittdisten terveysteknologioiden sditely on
keskeistd terveydenhuollon toiminnassa ja kus-
tannuksissa. Biolaaketieteellinen ja tekninen tut-
kimus tuottaa uusia teknologioita, joilla on po-
tentiaalisesti suuri terveyshyoty ja joiden valmis-
tajilla on suuret taloudelliset intressit kdyton
saatelyssa. Teknologioita ei pitdisi arvioida vain
niiden teoreettisella terveyshyodylld, vaan myos
todellisilla vaikutuksilla kdaytannossa ja jarjestel-
mavaikutuksilla.

Taman artikkelin tarkoitus on esitelld kokeel-
lisen menetelman kayttod sosiaaliladketieteellises-
sd tutkimuksessa ja erityisesti sen yhden alalajin,
kokeellisen terveydenhuoltotutkimuksen, merki-
tystd. Teemme myos ehdotuksia kokeellisen tut-
kimuksen edistimiseksi.

MITA TARKOITTAA KOKEELLINEN TUTKIMUS

Eri tieteenaloilla ja -traditioissa kdytetdan terme-
ja eri tavoin. Seuraavassa maarittelemme, mita
itse tarkoitamme kokeellisella tutkimuksella ja
erdilld sen alalajeilla terveystieteissa. Maarittelyt
ovat sopimuksenvaraisia ja rajat liukuvia ja maa-
rittelyt yleensa yksinkertaistuksia. Ne ovat kui-
tenkin hyodyllisid tutkijakoulutuksessa auttaen
tutkijoita pahimpien karikkojen valttamisessa.
Tutkimuslainsdddanto asettaa erityyppisille tutki-
muksille eri vaatimuksia ja saatelyt eri typpisille
hankkeille ovat osittain erilaiset. Tiedelehtien
vaatimukset julkaisujen raportoinnissa vaihtele-
vat tutkimustyypin mukaan.

Kokeellisella tutkimuksella tarkoitamme toi-
mintaa, jossa sairauksia ehkdisevaa, parantavaa
tai kuntouttavaa toimintaa annetaan suunnitel-
lusti siten, ettd eri toimintatapojen vaikutuksia
voi luotettavasti vertailla. Tarkoituksellinen, tut-
kijan maarittima interventio ja ryhmittely erotta-
vat sen tapahtumia passiivisesti havainnoivasta
tutkimuksesta. ”Luonnolliset kokeet” ovat ko-
keellisen ja ei-kokeellisen tutkimuksen rajamaas-
tossa, jossa tutkitaan tutkijasta riippumattoman
intervention vaikutusta.

Kokeellisessa tutkimuksessa on yleensa aina-
kin kaksi ryhmai, jotka eroavat toisistaan inter-
vention suhteen. Kontrolloimattomassa kokeessa
intervention kohteena olevaa joukkoa verrataan,
usein implisiittisesti, oletettuun tilaan ilman inter-
ventiota, esimerkiksi joukon tilaan ennen inter-
ventiota. Vertailukelpoinen vertailuryhma, mm.
ajan suhteen, on kuitenkin keskeinen tutkimuk-
sen laadun kannalta. Siksi kokeellisissa tutkimuk-
sissa pyritdan, mikali se soveltuu tutkimuskysy-

mykseen ja on toteutettavissa, satunnaistamiseen.
Mikali tutkimusyksikoita on riittavasti, se on
varmin tapa saada vertailukelpoiset ryhmat,
myos tuntemattomien sekoittavien tekijoiden
suhteen. Englanniksi satunnaistettuja kokeita
kutsutaan randomized controlled trials, RCT, ja
potilaiden kyseessa ollessa, randomized clinical
trials.

Potilastutkimuksissa yksittadistd teknologiaa
tutkittaessa toinen tavallinen laatua parantava
menetelmi on sokkouttaminen (intervention laa-
dun kitkeminen sen antajilta, tutkittavilta ja/tai
arvioijilta). Sitd kdytetaan luku- ja tulkintaharhan
vahentamiseksi, valikoivien kayttaytymismuutok-
sien vahentamiseksi, suunnittelemattomien vali-
arviointien vahentimiseksi, satunnaistamisen
varmistamiseksi ja lumevaikutuksen (plasebo-
vaikutuksen) poistamiseksi. Ryhmien vertailukel-
poisuuden takaaminen oikealla ryhmiin jaolla on
keskeinen kaikessa syytutkimuksessa; sokkoutta-
misen tarve ja soveltuvuus riippuvat tutkimukses-
ta.

Laiketieteelliset kokeelliset tutkimukset on
jaettu useisiin alaryhmiin menetelman ja tarkoi-
tuksen mukaan. Tavallisin menetelmaluokittelu
on satunnaistetut vs. muuta ryhmiin jaon mene-
telmaa kdyttavit. Tavallinen tarkoituksen mukai-
nen luokittelu on ollut eksplanatoriset (vaikutus-
mekanismeja paljastavat) vs. pragmaattiset (kdy-
tantdd paamaarana pitavat) kokeet. Niiden tilalle
on ehdotettu jatkumoa mekanistisesta kokeesta
kaytannolliseen (ks. esim. Tunis ym. 2003, Kara-
nicolas ym. 2008). Kaytannollisissa kokeissa py-
ritddn kayttimaan kdaytannon kannalta merkityk-
sellisia lopputulosmittareita ja tekemaan ne silla
tavoin, ettd tulokset olisivat suoraan sovelletta-
vissa kaytantoon.

MITA KTT TARKOITTAA

Kokeellisella terveydenhuoltotutkimuksella
(KTT) tarkoitamme kokeellista tutkimusta, jonka
tarkoituksena on arvioida, onnistuuko interventio
kdytannon terveydenhuollossa (Hemminki ym.
2008a). Se tahtaa valittomaan sovellukseen kay-
tannossa ja tarkoituksena on 16ytaa paras toimin-
tatapa terveyspalvelujen tuottamisessa. Kaytam-
me kasitettd terveyspalvelut tissd laajassa merki-
tyksessd kattaen kaikki toiminnat, joiden tarkoi-
tuksena on terveyden ja toimintakyvyn edistami-
nen ja sdilyttiminen, sairauksien parantaminen,
kuntoutus tai (liaketieteellinen) hoiva. Se kattaa
toiminnat yksittdisestd toimenpiteestd laajaan toi-
mintaan (myos terveydenhuollon ulkopuolella).
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KTT asettuu klassisten ldaketieteellisten kokeel-
listen tutkimusten ja kehittimistyon nimelld kul-
kevien interventioiden (kehittamisinterventioiden)
valimaastoon.

KTT-tutkimusten nimi on hakusessa ja niita,
tai jotain alatyyppid, on kutsuttu varsin vaihtele-
villa nimilld. Suomessa on kiytetty kokeellisen
terveydenhuoltotutkimuksen lisdksi termeja sa-
tunnaistettu hoito (”hoito” tarkoittaen laajasti
terveydenhuollon toimintaa), kokeelliset tutki-
mukset terveydenhuollossa, terveydenhuoltoon
upotetut kokeet, terveydenhuollon interventiot,
kokeelliset tutkimukset terveydenhuollon kaytan-
nossa, kokeelliset tutkimukset osana terveyden-
huoltoa !

Liahestymistapa ei ole terveydenhuoltoon si-
dottu, vaan sitd on kidytetty tahdn asti eniten ter-
veyden ulkopuolella, esimerkiksi talouden, so-
siaalihuollon ja koulutuksen tutkimisessa (ks.
esim. Boruch 1997, Greenberg ja Schroder 1997,
Campbell ja Russo 1999, Government Chief So-
cial ... 2003). Emme ole seuranneet viimeaikaista
kehitysta terveyden ulkopuolisessa tutkimukses-
sa, mutta esimerkiksi yhteiskuntatieteissa ja talo-
udessa kokeellisia menetelmia on enenevasti kay-
tetty (Jarvholm ja Mannelqvist 2014). Yhteiskun-
tatieteelliset kenttikokeet ovat ldheistd sukua
KTT-tutkimukselle ja niista kayty keskustelu on
hyodyllista myos KTT:lle (ks. esim. Attanasio
2014).

Suomessa on tehty jonkin verran KTT-tutki-
musta, mutta vaihtelevin nimikkein. Vuonna
2008 ilmestyneessa artikkelissa annoimme kuusi
esimerkkia (Hemminki ym. 2008a). Yksi varhai-
simmista on mammografiaan perustuvien rinta-
syopaseulontojen kaynnistys KT T-tutkimuksella.
Ne 50-59-vuotiaista naisista, jotka olivat synty-
neet parillisina vuosina, tulivat seulottavaksi ja
parittomina vuosina syntyneet jaivat verrokeiksi.
Arviointi tehtiin kuolleisuuden avulla ja tiedot
saatiin suoraan virallisista tilastoista (Hakama
ym. 1997). Tutkimus oli halpa ja sen arvo oli
suuri rintasyovan seulontaohjelman kaynnistami-

1 Englanninkielisessi kirjallisuudessa olemme nahneet
termeja randomized health services study (RHS), ran-
domized routine procedures, randomized care, health
services based trials, complex interventions, communi-
ty trials, interventions in health care, cluster (randomi-
zed) controlled trials, randomized field tests, quasi-ex-
periments, randomized social experiments, social expe-
riments, field experiments, trials for policy research.
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sessd. Toinen esimerkki on suolistosyopaseulon-
nat, jotka kdynnistettiin satunnaistamalla
60-69-vuotias videsto yksilotasolla kuntatason
seulontaohjelmapaitoksen jalkeen (Malila ym.
2011); kuolleisuusarvio on odotettavissa parin
vuoden sisalla. My6s muita syopaseulontoja on
kdynnistetty ja tautien kliinistd hoitoa kehitetty
KTT:n keinoin (Hakama ym. 2012). Suomen Syo-
parekisteriin perustettuun kansainviliseen KTT-
rekisteriin on toistaiseksi ilmoitettu viisi hanketta
(http://www.cancer.fi/rhs/).

Kiinnostus tehdi ja rahoittaa KT T-tyyppista
tutkimusta on noussut erityisesti englanninkieli-
sissd maissa; syina lienevat mm. uudet tietoldh-
teet, erityisesti terveydenhuollon tietojen sihkois-
taminen, sekd yksilopohjaisen satunnaistetun
kokeen puutteet terveydenhuollon toiminnan
arvioinnissa (Tunis ym. 2003, Chalmers 2007,
IOM 2011, IOM 2012a, IOM 2012b, Hakama
ym. 2012, Staa ym. 2012, McRae ym. 2013,
Hemminki ym. 2014, Al-Shahi Salman ym.
2014). Yksi kdytannon este KTT:lle on ollut van-
hakantaiset siadokset tutkimusetiikassa, jotka
eivat erittele yksiloon kohdistuvan uuden inter-
vention arviointia jo hyvaksyttyjen teknologioi-
den tai hoitojirjestelmien arvioinnista. Kehitys
ndyttoon perustuvan ladketieteen puolella voi
edistdd KTT:td. Esimerkiksi Yhdysvalloissa esiin-
tuotu “oppiva terveydenhuolto” (“learning
health care”, Faden ym. 2011), joka kattaa tutki-
muksen ja muita terveydenhuollon parantamiseen
tahtddvid toimintoja, edesauttanee myos KTT-
tutkimusta.

TYYPILLISIA KTT PIRTEITA

Taulukossa 1 on yksinkertaistaen vertailtu KTT:4
ladketieteellisiin kokeellisiin tutkimuksiin, kehit-
tamisinterventioihin ja kdytinnon muutokseen
ilman tutkimusta. Erot mekanistisiin kokeisiin
ovat suuremmat kuin erot kdaytannollisiin kokei-
siin. Raja KTT ja kdytannollisen kokeen vililld
on hailyva.

KTT:ssd intervention vaikutus kokeellisissa
olosuhteissa yleensi tiedetadn ja se on terveytta
edistivd, mekanistisessa kokeessa vaikutukset
ovat yleensd huonosti tunnettu. KTT:ssa pdata-
voitteena on selvittdd vaikutukset kdytinnossa.
Sisdanrakennettuna on usein terveydenhuollon
rutiinitoiminnan aloitus tai muuttaminen: jos tut-
kittava toiminta osoittautuu hyodylliseksi, sita
voi sellaisenaan jatkaa ja laajentaa samanlaisissa
ymparistoissd. Mekanistisessa kokeessa paata-
voitteena on selvittdd vaikutukset ja niiden meka-



Taulukko 1.

KTT:n vertailu muihin terveydenhuollon kokeellisiin tutkimuksiin ja kdytannon muutokseen ilman
tutkimusta, yksinkertaistettu nykytilanne Suomessa'.

Mekanistinen koe  Kaytannollinen  KTT Kehittamis- Kéytinnon
koe interventio” muutos ilman
tutkimusta
Intervention tuntematon usein tuntema-  oletetaan hyviksi  oletetaan oletetaan
oletettu vaikutus ton hyvaksi hyviksi
Paitavoite tieto patogenee- vaikutukset vaikutukset muutoksen muutoksen
sistd kaytannossa kdytannossa, aikaansaanti  aikaansaanti
hallittu muutos
”Tutkimusryh- helppous, saatava  mahdollinen kohderyhma kohderyhmd  kohderyhma
man” valinta informaatio- tuleva
rikkaus kohderyhma
Kontekstisidonnai-  ei yleensd yleensa voimakas vaihtelee voimakas
suus
Tulosten yleensi hyva vaihtelee samanlaiset samanlaiset -
yleistettavyys kontekstit kontekstit
Tulosten sovellet- yleensd huono hyvi hyva - -
tavuus kiytantoon
Tavallisin ryhmiin ~ satunnaistaminen  satunnaistami- satunnaistaminen  muut -
jakomenetelma nen
Tyypillinen yksi henkilo yksi henkilo joukko ihmisia/ vaihtelee -
tutkimusyksikko organisaatio
Sokkouttaminen kylla vaihtelee ei ei -
Tulosten kerays erikseen erikseen / yleensa valmiista erikseen /
valmiista tiedostoista valmiista
tiedostoista tiedostoista
Piimaksaja tutkimus tutkimus terveydenhuolto vaihtelee terveyden-
huolto
Lupa tutkimuk- tutkittavilta tutkittavilta epaselvaa keneltd  ei yleensa ei
seen
Eettinen ennakko-  kylld usein joskus ei yleensd ei
tarkastus
Suomen tutkimus-  soveltuu usein soveltuu ei ei -

laki

! Mukailtu artikkelista Hemminki ym. 2008; - = ei sovellu

2 Sellainen, jossa ulkoinen vertailuryhma

nismit. Tutkimusryhma valitaan timan mukaises-
ti. KTT:ssa oleellista on, ettd tutkimusjoukko
edustaa viestod, jolle interventiota on jatkossa
tarkoitettu, mekanistisessa kokeessa ryhmain va-
linta on saatavalle informaatiolle ja kustannuksil-
le alisteinen.

Tyypillinen KTT piirre on tutkimuksen tilan-
ne- eli kontekstisidonnaisuus: tutkimuksessa ei
pyrita yleiseen, kaikkialle soveltuvaan tietoon.
Vaikka KTT on yleensi tilannesidonnainen, se ei
kuitenkaan tarkoita, ettd saatavilla tuloksilla ei
olisi mitdan arvoa kyseisen tilanteen ulkopuolel-
la. Saatavaa tietoa voi hyodyntdd muissa tervey-
denhuollon ymparistoissa, huomioiden ymparis-
tojen samanlaisuus ja intervention todennakoinen
herkkyys ymparistolle. Jos on useita samantyyp-
pisid tutkimuksia eri ymparistOissd, tutkimustu-

losten vertailu on hyodyllista sovellettavuuden
kannalta.

Sekd KTT:ssa ettd mekanistisessa kokeessa
suositelluin ryhmiin jakomenetelma on satunnais-
taminen. Ryhmiin jaossa kaytetty yksikko kuiten-
kin vaihtelee. Mekanistisessa kokeessa se on
yleensa yksi ihminen. KTT:ssd tutkimusyksikko-
nd on yksittdisen ihmisen sijaan usein ryhma tai
organisaatio (esimerkiksi kunta, sairaalan osasto
tai koulu). Siitd seuraa ryviassatunnaistaminen tai
muu ryvasallokaatio (ryhmiin jakoa rypaittéin,
cluster randomisation, cluster allocation). Ryvi-
sallokaatiota on enenevisti kaytetty KT T:ssa ja se
on seurausta intervention laadusta (usein ei vain
yhteen henkil66n kohdistuva), tilannesidonnai-
suudesta ja tahrautumisen vilttimisestd. Tahrau-
tumisella (contamination) tarkoitetaan interven-
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tion valumista vertailuryhmadan. Kaytetaanko
yksilo- vai ryvdssatunnaistamista, riippuu ennen
kaikkea tutkimuskysymyksesta ja joskus toteutet-
tavuudesta.

Tutkimuksessa kerattavit lopputulostiedot ja
niiden keruutapa riippuvat tutkimuskysymyksesta
ja tutkimusresursseista. KTT:ssa ne yleensa synty-
viat normaalitoiminnan sivutuotteena, muussa
kokeellisessa tutkimuksessa ne usein mitataan tut-
kimusta varten. Terveystutkimuksessa on ene-
nevasti huomattu rekistereiden ja valmiiden tie-
dostojen arvo. Erityisen hyvin valmiit aineistot
soveltuvat KTT:hen alhaisten kustannusten vuok-
si ja mahdollistaessaan normaalin toiminnan il-
man ylimaardisia puuttumisia (Hemminki ym.
2008b). Tutkimusyksikot satunnaistetaan (tai
muuten jaetaan ryhmiin) ja seuraukset mitataan
rekisterien avulla. Valmiiden tietojen kayttoa ra-
joittaa saatavan tiedon kapeus. Tutkimusprosessia
kuvaavat tiedot on yleensa kerattava erikseen.

Ryvissatunnaistamisesta ja valttimattomyy-
destd toimia palvelujirjestelman sisilld seuraa,
etta KTT usein poikkeaa kliinisista kokeista eet-
tiseltd normistoltaan, hallinnoltaan, kaytinnon
toteutukseltaan ja rahoitukseltaan (Hemminki
ym. 2008a, Hakama ym. 2012). Ndiissa suhteissa
sen ldahisukulaisia ovat kehittimisinterventiot.
KTT:ssd intervention toimeenpano yleensa tapah-
tuu terveydenhuollon toimesta ja maksamana.
Tutkijoiden maksettavaksi jadvit yleensa suunnit-
telusta, tietojen keruusta ja analysoinnista seka
raportoinnista syntyvat kustannukset. Itse ha-
vainnothan syntyvit yleensa rutiinitoiminnan si-
vutuotteena.

Yksilopohjaiset ihmisilld tehtavat kokeelliset
tutkimukset tarkistetaan ennakkoon eettisissa
toimikunnissa, joiden positiivinen lausunto on
yleensi ehto tutkimusluvan saamiseksi. KT T:ssa
ja kehittimisinterventioissa lupakaytannot vaih-
televat, soveltuva ohjeistus puuttuu ja eettisen
ennakkotarkastuksen soveltuvuus ja kasittelyta-
vat ovat epdselvat. Suomen tutkimuslaki (laki
ladketieteellisesta tutkimuksesta) seka tutkimus-
hallintokdytinnot on rakennettu mekanistisia
kokeita varten. Erityisen ongelmallinen on tietoi-
nen suostumus (”informed consent”): milloin ja
kenelta se tulisi hankkia (Hemminki ym. 2014).
Eettisen kisittelyn muotoutumattomuus ja ohjei-
den soveltumattomuus on selked este kdytannon
laheiselle kokeelliselle tutkimukselle. Koska KTT
on luonteeltaan lihelld kdytinnon toimintaa, tu-
lisi sen eettisessd arvioinnissa noudattaa tervey-
denhuollon kdytinnon normeja.
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Kehittamisinterventiota on niiden moninai-
suuden vuoksi vaikea selkedsti erottaa KTT:sta.
Parhaimmillaan ne voi laskea KTT:hen, mutta
toisesta laidastaan ne liukuvat kdytinnon muu-
toksiksi ilman vaikutusten luotettavaa selvitta-
mista. Puhtaissa kehittamisinterventioissa ei
yleensd ole epavarmuutta intervention periaat-
teellisesta paremmuudesta ja kehittamisen tarkoi-
tuksena on saada interventio toimimaan; kehitta-
misinterventio on usein tapa tuoda toiminta kay-
tantoon. Kehittdmisinterventioihin liittyy toisi-
naan arviointi, mutta vertailuryhma voi olla
eriaikainen, kohdeviestosta poikkeava tai siita
valikoivasti muodostunut.

TUTKIJATAIDOT KOKEELLISESSA TUTKIMUKSESSA

Tutkimuksen tekemiseen tarvitaan, paitsi tutkijan
palo ja halu tietda ja kyseenalaistaa, myos teknis-
ta tutkimusosaamista ja eettistd ymmarrysta ko-
keellisesta tutkimuksesta ja asetelman asettamista
vaatimuksista. Kokeellisen tutkimuksen tilastolli-
set nikokohdat ovat usein yksinkertaisemmat
kuin havainnoivassa tutkimuksessa, mutta voima-
laskennat, erityisesti ryvassatunnaistetuissa tutki-
muksissa, voivat olla vaativia. On saatava myos
itse interventio teknisesti onnistumaan, mika
usein edellyttda kohteen kiyttaytymisen tai toi-
mintatapojen muuttumista. Lisdksi on ymmarret-
tava tutkimuksen kustannus-vaikuttavuus: tutki-
mus tulee rakentaa niin, ettd se ei tukahdu tieto-
jen keraykseen eika suuriin kustannuksiin. Tutki-
muksen rahoituksen ja lupien saannissa tarvitaan
kehittyneitd hakemusteknisii taitoja.

Tehtdessd tutkimusta ihmisilla ja ihmisten
luomilla instituutioilla erityinen vaadittava taito,
ainakin tutkimuksen vastuuhenkilolld, on hyvat
vuorovaikutustaidot ja kyky vakuuttaa tutkimuk-
sen kohteet mukaantulon tarkeydesta. Erityisesti
KKT:ssa tarvitaan nditd diplomatian taitoja, kos-
ka vakuuttelun kohteena on usein terveyden-
huollon yksikko tai palveluista paattava taho.
Usein on saatava mukaan myos tutkimuksen var-
sinaisen kohteen ulkopuoliset eturyhmit tai aina-
kin pystyttivd poistamaan heidin mahdollinen
vastustuksensa. Koska KTT suorittamien yleensa
edellyttaa palvelujen antajien/ palvelujarjestelman
taysimadraistdi mukana oloa ja heiddn resursse-
jaan, tuen saanti on valttimaton. Jos tutkimuk-
selle on tilaus, tutkimuksen voi pystyttda vihem-
millakin diplomaatin tai vaikuttajan taidoilla.
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Sosiaaliladketieteessa ja erityisesti terveydenhuol-
totutkimuksessa tulisi laajentaa ldhestymistapo-
jen kirjoa. Kokeellisen tutkimuksen eittamaton
vahvuus on syy-seuraus-suhteen maarittimisessa.
Kokeellisella tutkimuksella on tarkea paikka so-
siaaliladketieteellisessa tutkimuksessa ja tarkey-
teensd nahden se on mielestimme ollut alikaytet-
ty. Kokeellisella tutkimuksella on myos rajoitteen-
sa ja vaikeutensa, jotka on hyva tunnistaa ennen
kuin kokeellinen ldhestymistapa valitaan. Ehdo-
tuksemme kokeellisen tutkimuksen lisiamisesta
ei tarkoita, ettd muun tyyppistd tutkimusta tulisi
vahentaa. Tutkimuksen asetelma maaraytyy tut-
kimuskysymyksen mukaan (esim. Jarvholm ja
Mannelqvist 2014).

Esimerkiksi mallitukset ovat havaintojen ja
olettamusten yhdelmid ja ne voivat nopeuttaa
paatoksentekoa. ”Luonnollisten kokeiden” hyo-
dyntaminen selvittamalld tuloksia ennen ja jal-
keen muutoksen (esim. rutiinitiedoista) ja riskiva-
kioidut vaikuttavuusvertailut eri toimijoiden va-
lilld ovat hyodyllisia lahestymistapoja. Meta-
analyysit ja systemoidut katsaukset ovat tarpeel-
lisia, mutta ne ovat naennaisratkaisu, ellei pohjal-
la ole luotettavia yksittdistutkimuksia katsauksen
pohjaksi. Terveydenhuollon jarjestimisen kohdal-
la ndin ei yleensi ole.

KTT soveltuu erityisen hyvin tilanteisiin, mis-
sd muun tyyppisen tutkimuksen avulla on hah-
mottunut kasitys jonkun toiminnan oleellisesta
hyodysta terveydelle tai palvelujirjestelmalle
(mukaan lukien kustannukset), mutta varmuutta
kaikista vaikutuksista tai sovellettavuudesta ei
ole. KTT olisi usein parempi vaihtoehto kehitti-
misinterventiolle. Toisaalta, terveydenhuollossa
tehddan paljon muutoksia koko ajan eika kaikki
muuttaminen vain tutkimuksen kautta ole kay-
tannossd mahdollista. Tarvitaan valikointia sen
suhteen, mita kysymyksia pitda ja kannattaa tut-
kimuksellisesti lihestyd. Kokeellisen tutkimuksen
priorisoinnissa hyodyllisia ulottuvuuksia ovat
intervention potentiaalinen vaikuttavuus, haitat,
vaikutusten ja haittojen ndkymisen nopeus, kus-
tannukset ja vaikutukset tasa-arvoon.

Suomessa kokeellista tutkimusta rajoittavia
tekijoita ovat kasitykset tutkimuksesta ja asen-
teet, tieto-taito, tutkimuslainsaadanto ja kustan-
nukset. Suomessa on hyvit edellytykset tervey-
denhuollon kokeellisen tutkimukseen, mukaan
lukien vieston tutkimusmyonteisyys, paljon sih-
koisesti kerattyd luotettavaa tietoa ja hyva tieto-

suojalaki. Terveydenhuollon ammattilaiset ja
pdattdjat ovat olleet myonteisid ja tullevat ene-
nevisti mukaan hyvien tutkimusesimerkkien ja
kokemusten kautta. Mutta aktiivista tiedon levi-
tystd ja asenteisiin vaikuttamista tarvitaan myos:
palvelujen antaminen kokeellisessa tutkimuksessa
on sekd nykyisten ettd tulevien potilaiden/ asiak-
kaiden parasta. Mutta ei pida ajatella, ettd asen-
teiden muuttaminen on helppo tehtiva. Tervey-
denhuolto on monimutkainen eri toimintojen
summa, johon vaikuttavat mitd moninaisimmat
pyrkimykset.

Jotta kokeellinen tutkimus yleistyisi, tarvitaan
tietoa ja opetusta kokeellisesta tutkimuksesta.
Tutkijoille se tarkoittaa menetelmakoulutusta ja
kokeellisen tutkimuksen periaatteiden ja menetel-
mien opetusta. Kokeellinen tutkimus sosiaalilda-
ketieteessa ei ole Suomessa ollut valtavirtatutki-
musta. Sitd ei Suomessa ole paljoa opetettu, joten
itse-oppiminen ja kisilliopetus ovat olleet tahan
asti tirkeitd. Erityisesti KTT tarvitsisi opetuksel-
lista panostusta: sitd on tehty vahin, silld ei ole
vakiintunutta ”koulukuntaa” eikd opetusta. Silla
ei myoskaan ole kotipesaa eli paikkaa, jonne tar-
vittava tieto-taito olisi kertynyt. Tédssd auttaisi,
jos joku yliopistoista tai muu tutkimusinstituutti
toimisi yhteyspintana ja verkostoinnin jirjestdja-
na.

Kokeellisen tutkimuksen suuret kustannukset
on tuotu esiin yhtend esteend niiden suorittami-
seen. Mutta osittain kustannusten suuruus on
tutkimusjarjestelman itsensd synnyttamaa. Kus-
tannuksia voi pienentdd yhdistimalld tutkimukset
normaaliin palvelujirjestelmddn, tuomalla kay-
tannon ammattilaiset ”tutkijoiksi” ja kerdamalla
lopputulostiedot rutiinitiedostoista, esim. rekiste-
reistd. Lahestymistapa, jossa vain jarjestelman
ulkopuoliset tutkijat selvittdvit intervention vai-
kutuksia, ei ole toimiva kysymysten moninaisuu-
den ja ammattilaisten tdaysipainoisen osallistumis-
vaatimuksen vuoksi.

Jotta kokeellinen tutkimus saisi ansaitseman-
sa aseman suomalaisessa terveydenhuollon tutki-
muksessa, tarvitaan tutkimussdddosten ja niiden
tulkinnan muutosta. Kansainviliset eettiset koo-
dit ja kokeellisen tutkimuksen julkaisijat (tieteel-
liset lehdet) ovat tarked sdateleva tekija. Mutta
paljon voisi sditelya parantaa Suomen sisalla
muuttamalla tutkimuslakia ja sen tulkintaa eetti-
sissd toimikunnissa. Erityisesti siddokset tietoon
perustuvasta suostumuksesta ja tutkimuksen koh-
teesta tulisi ajanmukaistaa (Giraudeau ym. 2012,
Hakama ym. 2012, IOM 2012b, McRae ym.
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2013). Tutkimushallinnossa jyrkka luokittelu tut-
kimukseen ja laadun parantamiseen on tervey-
denhuollon ja ihmisten terveyden kannalta haital-
lista. KT T:ssa tulisi noudattaa terveydenhuollon
rutiinitoiminnan eettistd normistoa “tieteellisen

normiston” sijasta. Keskustelu tutkimuksen ja
terveydenhuollon erilaisten eettisten normien on-
gelmallisuudesta ei ole uutta (Hemminki ym.
2014), mutta viime vuosina voimistunut.

Hemminki E, Malila N, Hakama M. Clinical medicine experimental design in social medicine
Sosiaaliladketieteellinen aikakauslehti — Journal of Social Medicine 2014:51:330—337

Background. In clinical medicine experimental
design (trials) is standard, but in social medicine/
public health more rarely used. The purpose of
this article is to present the use of experimental
design in social medicine, particularly its sub-class
randomized health services study (RHS) or ran-
domized care.

Trials. We define a study to be a trial, if the
researcher decides of the intervention, in contrast
to designs following changes decided by others.
To achieve good comparability, randomization is
the best allocation method. Clinical trials are
commonly classified into mechanistic (aims to
reveal “biological” effects) and practical trials
(aims to find a recommendation).

Randomized health services study (RHS) aims
to evaluate an intervention in real circumstances;

KIRJALLISUUS

Al-Shahi Salman R, Beller E, Kagan J, Hemminki E,
Phillips RS, Savulescu ], Macleod M, Wisley ],
Chalmers I. Increasing value and reducing waste in
biomedical research regulation and management.
Lancet 2014:383:176-185.

Attanasio OP. Evidence on public policy:
methodological issues, political issues and
examples. Scand J Public Health 2014:42 (Suppl.
13):28-40.

Boruch RE. Randomized experiments for planning and
evaluation. A Practical Guide. SAGE Publications,
Thousand Oaks 1997.

Campbell DT, Russo MJ. Social Experimentation.
SAGE Publications, Thousand Oaks 1999.

Chalmers I. Regulation of therapeutic research is
compromising the interests of patients. Int J
Pharmaceutical Med 2007:21:395-404.

Cochrane collaboration EPOC (Effective practice and
organization of care). http://www.epoc.cochrane.
org

The Coronary Drug Project Research Group:
Influence of adherence to treatment and response
of cholesterol on mortality in the Coronary Drug

Project. N Engl ] Med 1980:303:1038-1041.

Faden RR, Beauchamp TL, Kass NE Learning health
care systems and justice. Hastings Cent Rep

2011:41(4):3.

336

often it is the first step of introduction to practice.
RHS is called with many names and it has vario-
us approaches. Typical features are: context-de-
pendence, collective as the research unit, out-
comes being by-products and measured from
routine data sources. Typically RHS differs from
clinical trials by its ethical norms, administration,
execution and sponsoring.

In future. We encourage using experimental
design, if appropriate for the research question;
further education and changes in attitudes are
needed. Cost-effectiveness can be increased by
integrating research into routine services. Chan-
ges in the interpretation of ethics norms and rese-
arch laws are needed. Artificially dividing activi-
ties into research and routine care is harmful for
improving health services.
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