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SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON interventioi-
den vaikuttavuutta arvioitaessa tuloksista tulee 
olla poistettu muut vaikutukset kuin ne, jotka 
ovat seurausta ammattilaisten toiminnasta (1). 
Kyse on siis aina hoidon tai muun palvelun vai-
kuttavuudesta. 

Tutkimuksen ja arvioinnin periaatteet ovat 
yhtenevät: mahdollisimman luotettava tieto 
päätöksenteon pohjaksi. Kyky arvioida tulosten 
epävarmuutta on ensisijaisen tärkeä – onhan 
kyse tiedosta, jonka soveltamisella on välitön 
vaikutus potilaisiin ja asiakkaisiin. 

Vaikuttavuuden arviointi edellyttää huolel-
lista tutkimus- tai arviointiasetelmaa sekä tilas-
tollisten menetelmien käyttöä (2). Asetelmassa 
verrataan vähintään kahta toimintatapaa toi-
siinsa siten, että tutkittavat ryhmät ovat alkuti-
lanteessa vertailukelpoisia. Pelkkä hoitotulos-
ten mittaaminen ennen–jälkeen-asetelmassa 
jättää vaikuttavuuden tuntemattomaksi (”un-
knowable”) (2). Hoitojen tuloksellisuutta arvi-
oivan toimintatavan (ns. value based  medicine) 
tavoitteena onkin siirtää huomio hoitosuorit-
teista potilaiden ja asiakkaiden saamiin hoito-
tuloksiin (3) (kuvio 1). 

Satunnaistetulla kontrolloidulla kokeella 
(randomized controlled trial, RCT) saadaan tie-
toa yksittäisen toimenpiteen, esimerkiksi lää-
kehoidon tai kirurgian vaikuttavuudesta (4). 
Kokeet tehdään standardoiduissa olosuhteis-
sa, jollaisia ei reaalimaailmassa ole, ja ne tuot-
tavat tietoa kokeellisesta vaikuttavuudesta tai 
 kokeellisesta kustannusvaikuttavuudesta. 

Sosiaali- ja terveydenhuollon arjessa toi-
menpiteen vaikuttavuus kuitenkin vaihtelee 
potilaiden ja asiakkaiden ominaispiirteiden, 
interventioiden toteutumisen, hoitojärjestel-
mien toiminnan sekä henkilöstön osaamisen 
mukaan. Arkivaikuttavuus tai arkikustannus-
vaikuttavuus saavutetaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimenpiteillä soveltamalla osaa-

mista ja tieteellisten tutkimusten tuloksia arjen 
potilas- ja asiakastyöhön (5). 

Arkivaikuttavuutta ja arkikustannusvaikut-
tavuutta voidaan tutkia pelkkään havainnoin-
tiin perustuvilla vertaiskontrolloiduilla tutki-
muksilla (benchmarking controlled trial, BCT) 
(6–8) (kuvio 2). 

Tämän artikkelin tavoitteena on kuvata vai-
kuttavuustutkimusten menetelmän valintaa 
(RCT tai BCT) ja käyttöä terveydenhuollon vai-
kuttavuuden ja toimenpiteiden haittavaikutus-
ten arvioinnissa. Käsittelyn ulkopuolelle jäävät 
järjestelmälliset katsaukset ja meta-analyy-
sit sekä kustannusvaikuttavuuden arvioinnit. 
 Artikkelissa esitetyt periaatteet pätevät kuiten-
kin myös näihin (9). 

Hoidon biologinen vaikuttavuus
Pelkkää biologista vaikuttavuutta on mahdol-
lista tutkia silloin, kun kyseessä on lääkehoito 
tai kirurginen toimenpide tai potilaaseen koh-
distetaan sähkömagneettista tai mekaanista 
energiaa (kuvio 3A) (10). Biologisen vaikutta-
vuuden selvittämiseksi on tehtävä kaksoissok-
koutettu satunnaistettu kontrolloitu koe, jossa 
hoitoa antavat henkilöt ja potilas eivät tiedä, 
onko  annettu hoito vaikuttavaksi oletettua vai 
pelkkää lumehoitoa (11,12). 

Asetelma on nerokas: siinä voidaan erotella 
hoidon biologisen ytimen muodostama vaiku-
tus, kuten lääkemolekyylin vaikutus, siitä vai-
kuttavuudesta, jossa hoitavat henkilöt ja potilas 
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ovat tietoisia annetusta hoidosta ja jossa biolo-
giseen vaikutukseen yhdistyy lumevaikutus. 

Biologisen hoidon vaikuttavuus arjessa
Arjessa biologisen vaikutuksen lisäksi potilas 
saa lumevaikutuksen. Jotta tämä arjen vaikut-
tavuus voitaisiin määrittää, tarvitaan avoimia 
satunnaistettuja kontrolloituja kokeita, jois-
sa sekä hoitavat henkilöt että potilaat tietävät, 
saako potilas vaikuttavan hoidon (13). Inter-
ventioryhmässä potilaat saavat näin ollen sekä 
biologisen vaikutuksen että lumevaikutuksen 
ja vertailuryhmässä potilaat jäävät niistä paitsi 
(kuvio 3B). 

Muiden interventioiden vaikuttavuus
Entä jos arvioidaan sellaisen intervention vai-
kuttavuutta, jossa ei ole yhtä eroteltavissa ole-
vaa biologista elementtiä? Esimerkiksi kun-

toutusinterventioissa ei biologista vaikutusta 
ole eroteltavissa, vaan vaikuttavuus koostuu 
useiden toimien yhteisvaikutuksesta (kuvio 
3C). Kun vaikuttavuus syntyy useista inter-
ventioista, ei potilaiden tai asiakkaiden ja hoi-
tavien henkilöiden sokkouttamisessa ole mieltä 
eikä sokkouttamisen puutetta saa kategorisesti 
pitää tutkimuksen luotettavuutta heikentävänä 
tekijänä (10,14). 

Hoitotapahtuman kokonaisvaikuttavuus 
Hoitotapahtuman kokonaisvaikuttavuus jää 
useimmiten satunnaistetun kontrolloidun 
kokeen ulottumattomiin, koska kokeet eivät 
tavoita vuorovaikutustilanteeseen liittyvää 
potilaan saaman tiedon ja ohjeiden, tuen se-
kä toimintakyvyn edistämisen vaikuttavuutta 
(kuvio 3) (15). Hoitotapahtuman kokonaisvai-
kuttavuuden arviointi edellyttäisi potilaiden 
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arpomista ammattilaisen kohtaamiseen tai 
jäämistä sitä paitsi. Mikäli tila vaatii vastaan-
ottokäynnin, ei ole eettisesti hyväksyttävää 
satunnaistaa osaa potilaista hoidon ulkopuo-
lelle. Jos taas potilaan tila ei edellytä vastaan-
ottokäyntiä, ei vaikuttavuuden selvittämisen 
tarvekaan voi olla suuri.

Hoitoketjun vaikuttavuus
Hoito- tai palveluketjujen vaikuttavuutta, tur-
vallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta selvitet-
täessä vertaiskontrolloitu tutkimus on ensisijai-
nen menetelmä (8). Satunnaistettu kontrolloi-
tu koe on periaatteessa mahdollinen, mutta se 
edellyttää ryhmäsatunnaistettua koeasetelmaa, 
jossa arvotaan palvelujen tuottajia noudatta-
maan heille kokeen määräämää hoitoketjua 
(16). Tulosten yleistettävyys arjen sosiaali- ja 
terveydenhuoltoon voi jäädä vaatimattomaksi, 
koska kokeella saadaan vastaus vain määritel-
tyjen hoito- tai palveluketjujen väliseen vertai-
luun. Yksinkertaisiin kysymyksenasetteluihin 
ryhmäsatunnaistettu kontrolloitu koe voi kui-
tenkin tuoda selkeitä vastauksia (17). 

Vertaisten välinen vaikuttavuus
Vertaisilla tarkoitetaan yksiköitä, joissa avun 
ja hoidon kohteena on samanlaisia potilaita 
tai asiakkaita. Samankaltaisia potilas (asiakas) 
ryhmiä hoitavien palveluntarjoajien keskinäi-
sellä vertaiskehittämisellä edistetään hyvää 
potilaiden hoitoa. Tässä tilanteessa vertaiskont-

rolloitu tutkimus on ainoa käytettävissä oleva 
tutkimus- ja arviointimenetelmä vertaisten an-
tamien hoitojen keskinäisen vaikuttavuuden, 
turvallisuuden ja kustannusvaikuttavuuden 
selvittämiseen (8,18). 

Sote-uudistuksessa hyvinvointialueiden 
vastuulle tulee laadukas sosiaali- ja tervey-
denhuolto. Vaikuttavuuden arviointi edellyttää 
rekistereihin pohjautuvaa tietoa potilaista tai 
asiakkaista, heidän auttamisekseen tehdyis-
tä toimenpiteistä ja tuloksista. Näitä tietoja on 
saatavissa laaturekistereistä tai ekosysteemi-
pohjaisista järjestelmistä (19,20). 

Aiempaa mittavampi panostus kansallisin 
laaturekistereihin on juuri nyt ensiarvoisen 
tärkeää, jotta sosiaali- ja terveydenhuollon vai-
kuttavuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikut-
tavuutta voidaan arvioida. Laaturekistereitä 
voidaan käyttää myös laajojen väestöryhmien 
hyvinvointia edistettäessä, esimerkiksi nuorten 
syrjäytymisen ehkäisyssä. 

Sosiaali- ja terveydenhuoltojärjestelmän 
vaikuttavuus
Järjestelmien vaikuttavuuden tutkimuksessa 
arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon järjes-
telmien ja kansanterveystyön potilaille ja väes-
tölle tuottamaa vaikuttavuutta, turvallisuutta ja 
kustannusvaikuttavuutta (21–23). Järjestelmät 
tuottavat vaikuttavuutta välillisesti: hyvin orga-
nisoidut hoito- ja palveluketjut tuottavat enem-
män vaikuttavuutta kuin heikosti organisoidut. 
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On kuitenkin huomattava, että nämä tavoit-
teet ovat riippuvaisia hoidon ja palvelun saata-
vuudesta ja saavutettavuudesta, ammattilaisten 
laadukkaasta työstä ja yhdenvertaisuuden to-
teutumisesta. Näiden edellytysten arvioiminen 
ja mittaaminen on yhtä tärkeää kuin tulosten 
arviointi. Muutoin hoitoyksikön voidaan arvioi-
da suoriutuvan huonosti, vaikka se tosiasiassa 
hoitaa laadukkaasti kaikkein vaikeimpia poti-
laita. 

Järjestelmätason vaikuttavuutta ei ole mah-
dollista tutkia muutoin kuin erikseen kussa-
kin potilas- tai asiakasryhmässä. Se edellyttää 
kohderyhmän, interventioiden ja luotettavien 
tulosmittarien määrittämistä. Järjestelmien 
 parantuminen, esimerkiksi myönteinen kult-
tuuri ja hyvä työilmapiiri, todennäköisesti edis-
tää sekä henkilöstön että potilaiden ja asiak-
kaiden terveyttä ja hyvinvointia, mutta vaikut-
tavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus 
on aina osoitettava potilas- tai asiakasryhmä-
kohtaisesti interventiot määritellen ja riittävän 
monipuolisin tulosmittarein. 

Sosiaali- ja terveydenhuoltojärjestelmään 
kohdistuvan intervention vaikuttavuutta voi-

daan tutkia parhaiten vertaiskontrolloiduilla 
tutkimuksilla (21,24,25). Vaihtoehtona ovat 
ryhmäsatunnaistetut kontrolloidut kokeet 
(cluster-RCT), joissa hoitoyksiköitä arvotaan 
interventio- ja vertailuryhmään. Interventio-
ryhmässä toteutetaan organisatorisia muutok-
sia ja vertailuryhmässä toisenlaisia muutoksia 
tai jatketaan aiemmalla organisaatioraken-
teella (16,26). Ryhmäsatunnaistetut tutkimuk-
set vaativat huomattavia voimavaroja, kokeen 
 toteutettavuus on haasteellista, ja tutkimuksen 
päätuloksina ovat järjestelmässä tapahtuneet 
muutokset ja vasta toissijaisesti potilaiden tai 
asiakkaiden saama vaikuttavuus. 

Arjen olosuhteissa potilaiden kirjo on useim-
miten laajempi kuin satunnaistetuissa kontrol-
loiduissa kokeissa, hoitoja antavat henkilöt ovat 
kokeneita ja osaavia ja lisäksi osa vaikuttamat-
tomuutta osoittavista kokeista jätetään julkai-
sematta. Satunnaistettujen kokeiden onkin ar-
vioitu osoittavan jopa hoidon parasta kulloinkin 
saavutettavissa olevaa vaikuttavuutta (27,28). 

Kokeellisen vaikuttavuuden ja arkivaikutta-
vuuden erojen pätevä tutkiminen ja satunnais-
tettujen kokeiden sovellettavuuden arviointi 
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edellyttävät kuitenkin satunnaistettujen kokei-
den vertailua vertaiskontrolloituja tutkimuksia 
hyödyntäviin laaturekistereihin. Potilaiden ja 
interventioiden ominaisuuksien sekä tulos-
mittarien dokumentaation tulee olla saman-
kaltaista laaturekistereissä ja satunnaistetuissa 
kokeissa (29). 

Vuorovaikutus  
vaikuttavuustutkimuksen kohteena
Terveydenhuollon arvo (vaikuttava, turvallinen 
ja kustannusvaikuttava hoito) luodaan tervey-
denhuollon henkilöstön ja potilaiden välises-
sä vuorovaikutuksessa, jossa otetaan potilaan 
ympäristö ja sosiaaliset tekijät huomioon (15). 
Vuorovaikutuksessa potilaat ovat aktiivisia toi-
mijoita, jotka osallistuvat itselleen tulevan ar-
von luomiseen ja joiden arvot ja arvostukset 
vaikuttavat päätöksentekoon. Koska vuorovai-
kutuksen merkitys vaikuttavuudelle on aina 
 sidoksissa kontekstiin, tarvitaan sen arvioin-
nissa vertaiskontrolloituja kokeita.

Lääketieteellinen diagnostiikka ja sen poh-
jalta tapahtuva hoidon valinta sekä hoitavan 
henkilön ja potilaan välinen keskustelu sairau-
den luonteesta, ennusteesta ja potilaan omahoi-
dosta ovat jo sinällään potilaan ennusteeseen 
vaikuttavia interventioita (kuvio 4). Potilaan 
osaaminen ja mahdollisuus saada tietoa myös 
muualta voivat edistää vaikuttavuutta (30). Toi-
seksi vaikuttavuutta lisää hoitavan henkilön 
 potilaalleen antama henkinen tuki; esimerkik-
si elintapamuutokset eivät onnistu, ellei hen-
kilö usko niihin kykenevänsä. Kolmanneksi 
potilaan toimintakyvyn, työkyvyn ja itsenäisen 
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elämän edistäminen on jo sinällään vaikutta-
vuutta. Nämä kolme elementtiä tuottavat vai-
kuttavuutta myös sosiaalihuollossa. Neljänte-
nä, usein keskeisenä, vaikuttavuuden keinona 
 tulee biolääketieteellinen hoito, esimerkiksi 
lääkehoito ja tähän liittyvän lumevaikutus. 
Myös biologisen hoidon vaikuttavuutta edistää 
potilaan ja hoitavan henkilön välinen onnistu-
nut vuorovaikutus. 

Laaturekisterien avulla saadaan tietoa so-
siaali- ja terveydenhuollon suoriutumisesta, ja 
vertaiskehittämisellä vaikuttavuutta voidaan 
jatkuvasti parantaa. 

Sosiaali- ja terveydenhuollon vaikuttavuus 
on luonteeltaan kumulatiivista ja perustuu 
toistuviin vuorovaikutustilanteisiin (31). Esi-
merkiksi akuutin sydäninfarktin akuuttihoi-
don monet päätöksentekotilanteet jatkuvat ko-
tiutumisen jälkeisinä kuntoutustoimenpiteinä. 
Kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
ryhmät tuovat oman panoksensa potilaan hoi-
toon.  Kumulatiivisen vaikuttavuuden arviointi 
tapahtuu vertaiskontrolloitujen tutkimusten 
menetelmiä soveltamalla. Laaturekisterit ovat 
näissä arvioinneissa välttämättömiä.  l

Laaturekisterit ovat 
 vaikuttavuuden   
arvioinneissa  
välttämättömiä. 
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Vaikea eosinofiilinen astma. Aikuiset ja vähintään 12-vuotiaat nuoret: Suositeltu mepolitsumabiannos on 
100 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon välein. Krooninen polypoottinen rinosinuiitti (CRSwNP). Aikuiset: Suositeltu 
mepolitsumabiannos on 100 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon välein. Jos 24 viikkoa jatkuneen CRSwNP-hoidon 
jälkeen ei todeta vastetta, voidaan harkita muita hoitoja. Eosinofiilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA). 
Aikuiset ja vähintään 12-vuotiaat nuoret: Suositeltu mepolitsumabiannos on 300 mg ihon alle (s.c.) 4 viikon 
välein. Hypereosinofiilinen oireyhtymä (HES). Aikuiset: Suositeltu mepolitsumabiannos on 300 mg ihon alle 
(s.c.) 4 viikon välein. Lääkärin tulee arvioida hoidon jatkamisen tarpeellisuutta vähintään vuoden välein 
taudin vaikeusasteen ja oireiden perusteella (vaikea eosinofiilinen astma, EGPA ja HES). Hoidon jatkamisen 
tarpeellisuutta on arvioitava myös sellaisten potilaiden kohdalla, joille kehittyy henkeä uhkaavia EGPA:n 
tai HES:n oireita, sillä Nucala-valmistetta ei ole tutkittu näissä potilasryhmässä. Pediatriset potilaat sekä 
tarkemmat tiedot annostuksesta ks. valmisteyhteenveto. Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle 
tai apuaineille. Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet: Jäljitettävyys. Biologisten lääkevalmisteiden 
jäljitettävyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja eränumero on kirjattava selvästi. Astman 
pahenemisvaiheet. Mepolitsumabia ei saa käyttää astman akuuttien pahenemisvaiheiden hoitoon. 
Hoidon aikana voi esiintyä astmaan liittyviä haitallisia oireita tai pahenemisvaiheita. Potilaita kehotetaan 
hakeutumaan lääkärin hoitoon, elleivät astmaoireet lievity tai jos ne pahenevat hoidon aloittamisen jälkeen. 
Kortikosteroidien äkillistä lopettamista ei suositella mepolitsumabi-hoidon aloittamisen jälkeen. Tarvittaessa 
kortikosteroidiannoksia voidaan pienentää asteittain lääkärin valvonnassa. Yliherkkyysreaktiot ja lääkkeen 
antoon liittyvät reaktiot. Mepolitsumabi-injektion antamisen jälkeen on esiintynyt akuutteja ja viivästyneitä 
systeemisiä reaktioita, mukaan lukien yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksiaa, nokkosihottumaa, 

angioedeemaa, ihottumaa, bronkospasmeja, verenpaineen laskua). Nämä reaktiot ilmaantuvat yleensä 
tuntien kuluessa lääkkeen antamisesta, mutta joissakin tapauksissa on esiintynyt viivästyneitä reaktioita 
(tavallisesti useiden päivien kuluttua). Näitä reaktioita voi ilmaantua ensimmäisen kerran vasta pitkään 
jatkuneen hoidon jälkeen. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, tulee aloittaa tarvittava asianmukainen hoito. 
Loistartunnat. Eosinofiilit saattavat olla osallisena tietyissä loismatoinfektioiden immunologisissa vasteissa. 
Potilaan mahdolliset loismatoinfektiot on hoidettava ennen mepolitsumabi-hoidon aloittamista. Jos potilas 
saa loistartunnan Nucala-hoidon aikana eikä loisinfektioiden hoitoon tarkoitetuilla lääkkeillä saavuteta 
hoitovastetta, on harkittava Nucala-hoidon tilapäistä keskeyttämistä. Henkeä tai elinten toimintaa uhkaava 
eosinofiilinen granulomatoottinen polyangiitti (EGPA). Nucala-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on 
henkeä tai elinten toimintaa uhkaava EGPA. Henkeä uhkaava hypereosinofiilinen oireyhtymä (HES) 
Nucala-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla HES:ään liittyy henkeä uhkaavia oireita. Yhteisvaikutukset: 
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Mepolitsumabin yhteisvaikutuksia muiden lääkkeiden kanssa 
pidetään epätodennäköisinä. Raskaus, imetys ja hedelmällisyys: Käyttöä raskauden tai imetyksen 
aikana tulisi harkita vain, jos hoidosta odotettu hyöty äidille on suurempi kuin mahdollinen lapselle 
aiheutuva riski. Ihmisiä koskevia hedelmällisyystietoja ei ole. Haittavaikutukset: Hyvin yleiset ja yleiset 
(aikuiset ja nuoret): päänsärky, injektiokohdan reaktiot, selkäkipu, alahengitystieinfektio, virtsatieinfektio, 
nielutulehdus, yliherkkyysreaktiot (systeemisten reaktioiden ilmaantuvuus verrattavissa lumeryhmässä 
todettuun ilmaantuvuuteen), nenän tukkoisuus, ylävatsakipu, ekseema, lääkkeen antoon liittyvät reaktiot 
(ihottuma, kasvojen ja kaulan punoitus ja lihassärky), kuume. Lapsilla turvallisuusprofiili oli samankaltainen 
kuin aikuisilla. Tarkemmat tiedot ks. valmisteyhteenveto. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään 
ilmoittamaan epäillyistä lääkkeen haittavaikutuksista Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
(www.fimea.fi). Toimitusluokitus: Reseptilääke. Lue valmisteyhteenveto ennen lääkkeen määräämistä. 
Valmisteyhteenvetolyhennelmä 24.3.2022. Perustuu 12.11.2021 päivättyyn valmisteyhteenvetoon. 
Pakkaukset ja hinnat: 15.3.2022 Nucala 100 mg injektioneste, liuos, esitäytetty kynä VMH sis. alv 
1177,72 €. Nucala 100 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku VMH sis. alv 1177,72 €. Nucala 100 mg 
injektiokuiva-aine, 1 x 100 mg (TMH) 1293,05 €. Korvattavuus: Rajoitetusti erityiskorvattava vaikean 
eosinofiilisen astman hoitoon. Lisätietoja: Valmisteyhteenveto, GSK, Piispansilta 9 A, 02230 Espoo, puh. 
010 3030 30, www.gsk.fi, GSK-tuoteinfo 010 3030 100. 4/2022, PM-FI-MPL-ADVT-220001
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