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Taman tutkimuksen tarkoituksena oli selvittda, millaisia haasteita kliinisten
laaketutkimusten toteuttamisessa ja johtamisessa on toimeksiantajan nakokulmasta ja
tavoitteena oli 16ytaa tietoa, joka auttaisi kliinisten laaketutkimusten suunnittelussa ja
johtamisessa.

Aineisto kerattiin yksildhaastatteluilla kevaan ja kesan 2023 aikana. Haastatteluhin
osallistui kliinisten ladketutkimusten ammattilaisia Suomesta. Kaikki ammattilaiset
tydskentelivat 1ddketeollisuuden palveluksessa ja heilla oli alan tydkokemusta useita
vuosia tai vuosikymmenia eri tehtavissa. Menetelmana kaytettiin laadullista
sisalldbnanalyysimenetelmaa.

Kliinisten ladketutkimusten haasteita I0ytyi rahoituksessa, tyévoima- ja aikaresursseissa,
johtamisessa, rekrytoinnissa, ja tutkimussuunnitelmissa. Johtamisessa erityisesti
alihankkijoiden lisdantyminen kuormittaa projekteja seka moninaiset tiimit, jotka vaativat
uudenlaista tiimien johtamistapaa. Myds kokeneisuuden ja kompetenssin puute vaivaa
usein tiimeja.

Ajankohtaisista trendeistéa ja uusista haasteista nousi esiin digitalisaation vaikutus alaan,
etaladketutkimukset, ja tutkittavan ja heidan omaistensa vaikutusmahdollisuudet.
Tulevaisuuden nakymia pidettiin valoisana, mutta muutoksen Iasnaolo tunnistettiin
vahvasti, mutta ei osattu viela kuvailla, miten kliiniset laaketutkimukset tulevat
muuttumaan. Tutkimustulokset syventavat ymmartamysta kliinisten l1aaketutkimusten
haasteista ja niitd voidaan hyddyntaa uusien laaketutkimusten suunnittelussa ja niiden
johtamisessa. Tuloksia voidaan hyédyntaa myods yhteiskunnallisessa arvokeskustelussa
kliinisten l1aaketutkimusten jatkumisesta ja terveydenhuollon resurssien jakautumisessa
Suomessa.
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The purpose of this study was to find out what kind of challenges exist in conducting and
managing the clinical trials from the perspective of the pharmaceutical industry and to find
information that would help in the design and management of clinical trials.

The data was collected through individual interviews during spring and summer 2023.
Clinical drug trial professionals from Finland participated in the interview. All professionals
worked for the pharmaceutical industry and had several years or decades of work
experience in the field in various positions. The method used was qualitative content
analysis.

Challenges in clinical trials were found in financial, manpower, and time resources,
management, recruitment, and research plans. In management, the increase in
subcontractors puts a strain on the projects. The diverse teams require a new way of
leading the teams. Also, the lack of experience and competence often plagues the teams.

Current trends and new challenges highlighted the impact of digitalization on the field,
decentralized trials, and the opportunities for study subjects and their families to influence.
The future prospects were considered bright, but the presence of change was strongly
recognized, but it was not yet possible to describe how clinical trials will change.

The research results deepen understanding of the challenges of clinical trials and can be
utilized in the planning and management of new drug trials. The results can also be utilized
in societal value debate on the continuation of clinical drug trials and the distribution of
healthcare resources in Finland.
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1 Johdanto

Laaketeollisuus tekee jatkuvasti tutkimus- ja kehitystyota, jotta yna useampi sairaus
voitaisiin parantaa tai ennaltaehkaista .Maailmanlaajuisesti koko ladketeollisuuden ala
on kasvanut huomattavasti viimeisen kahden vuosikymmenen aikana ja liikkevaihto
vuonna 2022 oli 1,48 biljoonaa USA:n dollaria. Isoimmat markkinat ovat USA:ssa ja
Euroopassa, mutta myds Kiina on noussut yhdeksi tarkeimmista tekijoista maailmalla.
Toisin kuin muut teollisuudenalat, [&ddketeollisuus on hyvin riippuvainen tutkimuksesta
ja kehitystyosta ja 1adkeyritykset investoivatkin tutkimustydhoén n. 20 prosenttia tai
enemman myyntituloistaan. Kasvusta huolimatta saattaa yksittaisenkin laakkeen pa-
tentin raukeaminen heikentaa laakeyrityksen lilkkevaihtoa, kun geneeriset valmisteet
paasevat markkinoille. (Statista 2023.) Laakkeella tarkoitetaan tassa opinnaytetydssa
ladkevalmisteita ja rokotteita, joiden maaritelma on kuvailtu Ladkelaissa (395/1987) 3
§, eli "ladke on valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on parantaa, lievittaa tai ennalta-

ehkaista sairautta ihmisella tai elaimella”.

Uusia laakkeita siis tarvitaan yksilon kannalta sairauksien voittamiseen seka teolli-
suuden kannalta laakeyritysten menestyksellisen toiminnan jatkumiseen eli kannatta-
vuuteen. On paljon sairauksia, joihin ei ole viela saatavilla mitaan laakehoitoa ja uu-
silla 1aakkeilla saataisiin toivoa paranemisesta myds naille potilasryhmille. Tehokkaat
ladkkeet ja yha yksilollisemmat laakehoidot tuovat ihmisille hyvinvointia ja parempaa
elamanlaatua. Uusien teknologioiden, laakkeiden kehittymisen ja hoitokaytantdjen ke-
hittymisen mydsta ikavakioitu kuolleisuus on saatu laskemaan ja lisatydvuosia yhteis-
kuntaan. ( Laaketeollisuus ry, 2023.) COVID-19 pandemian my6ta nahtiin myos, etta
yhteiskunta on voimaton, mikali rokotteita tai Iaakehoitoja ei saada ajoissa pysaytta-

maan pandemiaa (Statista, 2023).

Uusien ladkkeiden kehittamistyd alkaa molekyylin 16ytamisella ja prekliinisilla tutkimuk-
silla. Sen jalkeen siirrytaan ihmisilla tehtaviin ladketutkimuksiin,eli kliinisiin 1aaketutki-
muksiin. Niissd on kolme vaihetta ennen myyntilupaa ja yksi vaihe viela myyntiluvan
jalkeen. Laakkeita ja rokotteita kehitetaan laakeyrityksissa ja myos yliopistoissa ja tutki-
muslaitoksissa.Kliinisilla 1aaketutkimuksilla selvitetdan uusien laakkeiden tehokkuutta ja
turvallisuutta kayttotarkoituksessaan. Laakkeen kehittamistyo kestaa 10-12 vuotta.
Tuhansien molekyyliehdokkaiden joukosta valitaan vain muutama, joiden kehittamista

jatketaan eteenpain. Kliiniset I1adketutkimukset tuovat investointeja, innovaatioita ja



korkean osaamisen tydpaikkoja sairaaloihin, yliopistoihin ja yrityksiin. Laakareilla on
mahdollisuus tutustua uusiin l1aakehoitoihin jo tutkimusvaiheessa ja samalla tutkimus-
ladke saadaan kayttoon niille potilaille, joilla ei valttdmatta ole saatavilla muuta hoitoa.
Tutkimuslaake on myds potilaille ilmainen. Kliiniset ladketutkimukset tuottavat myds

uutta tietoa terveydenhuollon alalle ja potilaiden hoitoon. (Laaketeollisuus ry, 2023).

Kliiniset Iadketutkimukset ovat vaativia, aikaa vievia ja kalliita. Kehittamisprosessi val-
miiksi myyntituotteeksi maksaa satoja miljoonia, jopa miljardeja euroja. Tutkittavankin
nakokulmasta ne ovat melko tydlaita ja he saattavat lopettaa tutkimuksen kesken.
Silloin arvokasta tutkimustietoa jaa saamatta ja tutkimuksen kokonaiskesto pitenee.
Kliinisen ladketutkimuksen epaonnistumiseen johtavia haasteita on jo tiedossa, mm.
tutkittavan ladkkeen tehokkuuden puuttuminen, turvallisuusongelmat, rahoituson-
gelmat, tutkimuskeskusten valitseminen, potilasrekrytoinnin epdonnistuminen ja poti-
laille aiheutuvan ylimaaraisen tutkimuksesta johtuvan vaivan. (Fogel, 2018: 156-159).
Edelleen tutkimuksen ennenaikaiseen keskeyttamiseen johtavia syita on tutkittu ja suu-
rimmat naista olivat: tutkittavien rekrytointiongelmat 25%, tutkittavan ladkkeen tehok-
kuuden tai nayton puuttuminen 18%, ladkeyrityksen strateginen tai kaupallinen paatés
keskeyttaa tutkimus 12% ja tuntematon syy 11% ( Filippi-Arriaga & Boy & Del Gobbo &
Gallego 2023: 250).

Kliiniset Iadketutkimukset ovat isoja kansainvalisia projekteja, joihin osallistuu satoja
toimeksiantajan tyontekijoita, alihankkijoita ja tutkimuskeskusten henkilokuntaa jopa
kaikista eri maanosista. Ty0 tapahtuu verkostoissa ja projekteissa seka entista enem-
man etatydssa virtuaalisesti (Soback, 2021: Luku Kolme muutosvoimaa). Projektien
onnistuminen edellyttdd myds onnistunutta ihmisten johtamista. Ihmisten erilaisuuden
ja heidan erilaisten kykyjensa tunnistaminen on moninaisuuden johtamisen osaamista.
Sen tunnistaminen on eettista johtamista, seka yrityksen menestyksen edellytys.
(Makela, 2015: 167.)

Viime vuosina on herannyt myods paljon keskustelua siitd, onko laaketutkimuksilla enaa
tulevaisuutta Suomessa (Joensuu, 2017: 580). Kliiniset Iadketutkimukset ovat vahenty-
neet viime vuosina ja alalla toivotaan yhteiskunnan ja paattajien tukea elvyttdmaan
alaa, jotta yliopistosairaaloissa toteutuisi minimitavoite tutkimuksen tekemisessa seka

saataisiin uusinta ja maksutonta hoitoa potilaille sitd kautta ( Raivio & Makijarvi, 2023).



Ajankohtaista on myos etalaaketutkimusten maaran lisdantyminen. Etalaaketutkimuk-
set voidaan toteuttaa joko kokonaan tai osittain tutkimuskeskusten ulkopuolella, eli tut-
kittavan kotona . Etalaaketutkimukset ovat keino vahentaa tutkittavalle aiheutuvaa
kuormitusta tutkimuskaynneista, mutta myés huomioida paremmin tutkittavaa ja hanen
elamantilannettaan ja toteuttaa potilaskeskeisyytta. (Dorsey & Kruger & Lipset
2020:863.)

Etalaaketutkimukset ovat mahdollisia digitalisaation my6ta, joka on myds mullistanut
kliinisten laaketutkimusten toteuttamisen ja johtamisen. Digitaalinen murros on luonut
uusia mahdollisuuksia, joista teknologian hyédyntdminen on keskeinen (Pyyhtia, 2019:
7).

Haasteet ovat kansainvalisia, ja eivat rajoitu pelkastddn Suomessa toteutettaviin klii-
nisiin 1aaketutkimuksiin. Opinnaytetydssani tutkin kliinisten ladketutkimusten haasteita
nyt ja tulevaisuudessa. Opinnaytetyo toteutettiin laadullisena tutkimuksena ja aineisto

kerattiin haastattelemalla kliinisten laaketutkimusten ammattilaisia.

2 Tutkimuksen taustaa ja keskeisten kasitteiden maarittely

2.1 Kiliinisten laaketutkimusten kulku

Laakkeiden kehittaminen alkaa laboratoriossa ja sen jalkeen siirrytdan ihmisilla testaa-
miseen, eli klliinisiin ladketutkimuksiin. Ensimmaisessa ja toisessa vaiheessa tutkit-
tavien maara on vield melko pieni, mutta kolmannen vaiheen tutkimuksissa on jo muka-
na tuhansia tutkittavia. Silloin pystytaan osoittamaan tutkimusvaiheessa olevan |aak-
keen tehokkuus ja turvallisuus riittdvan suurella maaralla tutkittavia. Kolmannen vai-
heen tutkimustuloksilla haetaan tutkimusvalmisteelle myyntilupaa ja luvan saatuaan
|&ake jatkaa matkaansa apteekin hyllylle ja kuluttajille. Tavallisesti vain yksi tuhansista
mahdollisista molekyyleista paatyy ladkkeeksi, joten kehittdmistyd vaatii paljon aikaa ja
rahaa. Myyntiluvan jalkeen tutkimustyd jatkuu ja 1adkkeesta keratdan Real World
Dataa ( RWD) ja tehdaan viela ns. neljannen vaiheen tutkimuksia. Suomen kilpailukyky
kliinisissa laaketutkimuksissa on perustunut siihen, ettd meilla on korkeatasoinen ter-
veydenhuolto, erinomainen sahkdinen kayntitietojen dokumentaatio, seka tutkittavien

korkea sitoutuminen laaketutkimuksiin. Terveydenhuollossa on toki rajalliset resurssit,



eika tydaikaa ole suunniteltu tutkimustyohon. Yhteiskunnan ja sairaaloiden tukea tarvi-

taankin kliinisten ladketutkimusten jatkumiseksi. ( Laaketeollisuus ry, 2023.)

2.2 Kiliinisten laaketutkimusten valvonta

Kliininen laaketutkimus noudattaa kansainvalistd normistoa, ja toteutus on huomat-
tavan yhtenaistd ympari maailman. Mikali Iddkkeelle halutaan myyntilupa, on osoitet-
tava, ettd Good Clinical Practise-standardia ( ICH-GCP) on noudatettu. GCP on suo-
meksi "hyva tutkimustapa". GCP on kansainvalinen, eettinen ja tieteellinen laatustan-
dardi, joka on tarkoitettu ihmisilla tehtaviin kliinisten 1aaketutkimusten suunnitteluun,
johtamiseen, dokumentointiin ja raportointiin. Tarkeimpana nakdkulmana talla standar-
dilla on tutkittavien oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi ja ettd tutkimustulokset ovat
luotettavia. ( European Medicines Agency, 2022). ICH-GCP perustuu Helsingin Julis-
tukseen, alunperin vuodelta 1964. Helsingin Julistus on World Medical Association:n
kokoama eettinen ohjeistus kliinisten laaketutkimusten johtamiseen. Sittemmin Hel-
singin Julistusta on paivitetty useamman kerran, viimeksi vuonna 2013. Eettinen ohjeis-
tus korostaa Kliinisten laaketutkimusten osallistumisen vapaaehtoisuutta ja potilas-
turvallisuutta. ( World Medical Association, 2013.) Toimeksiantajan eli ladkeyrityksen
velvollisuudet on kirjattu ICH-GCP:hen ja velvollisuuksiin kuuluu mm. tutkimuksen mo-
nitorointi. TAma tarkoittaa sita, ettad toimeksiantajan edustaja seuraa eteneeko tutkimus
tutkimussuunnitelman mukaisesti, noudatetaanko eettisia saantoja ja toteutuuko poti-
laan oikeuden, seka onko tutkimuksen tiedot kirjattu luotettavasti ja asianmukaisesti

( European Medicines Agency 2022). Suomessa Kliinisten l1adketutkimusten tekemista
saatelee Laki kliinisesta ladketutkimuksesta 19.11.2021/983.

Kliinisten Iddketutkimusten tutkimussuunnitelman arvioi ja hyvaksyy seka valvova vi-
ranomainen etta eettinen toimikunta. Suomen viranomainen on Fimea ja jokaisella
Suomessa aloitetulla 1ddketutkimuksella on taytynyt olla Fimean mydntama lupa.

( Fimea, 2023). Myds eettinen toimikunta antaa puoltavan lausuntonsa, ennen kuin tut-
kimus voidaan aloittaa. Eettisen toimikunnan toiminta on ollut Suomessa keskitetty, ja
yksi toimikunta on vastannut koko maan osalta yhden tutkimuksen arvioinnista. Tilan-
ne muuttui vuoden 2023 alussa, kun uusi EU- asetus astui voimaan, ja tutkimukset

tullaan arvioimaan ainoastaan yhdessa jasenvaltiossa ja sen viranomainen ja eettinen



toimikunta tekevat yhdessa arvion kaikkien jasenvaltioiden puolesta. (Valtakunnallinen

tutkimuseettinen toimikunta Tukija, 2023).

Laakevalvontaviranomainen eli Suomessa Fimea saattaa tehda kliinisten laaketutki-
musten tarkastuksia. Kyseessa voi olla rutiinitarkastus eli GCP-tarkastus, tai sitten
erityisesta syysta tehtava tarkastus. Tarkastuksen kohteena on tutkimus, sen toteutus
ja tutkittavien turvallisuuden, hyvinvoinnin ja oikeuksien toteutuminen tutkimuksen ai-
kana. Toimintaa tarkastellaan myds tutkimustulosten luotettavuuden kannalta. Tarkas-
tus tehdaan tutkimuskeskuksessa tai myos toimeksiantaja voidaan tarkastaa. Tarkas-
tuksesta laaditaan raportti, johon on kirjattu puutteet ja havainnot. Raporttiin pitda vas-
tata maaraaikaan mennessa antamalla korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet liit-
tyen havaintoihin ja puutteisiin. Tarvittaessa Fimea voi tehda uusintatarkastuksen tut-
kiakseen, onko em. korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet toteutettu asianmukai-
sesti. Tutkimus voidaan joutua keskeyttamaan, mikali Fimea ei ole saanut riittavia vas-
tauksia, seka myyntilupahakemuksessa hakemus voidaan hylata, mikali tutkimuksissa
on havaittu merkittavia puutteita. Myos ulkomaalaiset valvontaviranomaiset saattavat
tarkastaa tutkimuksen toteutusta, esimerkiksi USA:n Food and Drug administration.
(Fimea, 2023.)

2.3 Kiliinisten ladketutkimusten tilastotietoa Suomesta

Vuonna 2021 Suomessa ilmoitettiin alkavan 148 kliinista ladketutkimusta. Luku on
vaihdellut viimeisen kymmenen vuoden aikana ollen alimmillaan vuonna 2020 (123
alkavaa laaketutkimusta) ja korkeimmillaan vuonna 2015 (184). 2000-luvun alkupuo-
lella oltiin kuitenkin huomattavasti suuremmissa luvuissa, n. 250 alkavaa tutkimusta

vuosittain. (Fimea, 2021.)

Vuonna 2022 laaketeollisuus investoi Suomessa 380 miljoonaa euroa, josta tutki-
mukseen n. 270 miljoonaa. Investoinnit ovat jadneet hieman jalkeen Euroopan kehi-
tyksesta. Laaketeollisuus tyollistaa tuhansia ihmisia Suomessa ja terveydenhuollossa
laaketutkimukset tyollistavat satoja ihmisia. Lisaksi ala tyollistaa eri palveluyritysten
kautta n. 200 henkil6a. ( Laaketeollisuus ry, 2023 ).

Vuonna 2021 Suomessa kaynnissa olevista tutkimuksista 47,7 % oli sydpatutkimuksia,

toiseksi eniten tutkittiin systeemisesti vaikuttavia infektiolaakkeita (15,6%) ja kolman-



neksi eniten hermostoon vaikuttavia laakkeita (9,1%). Suurin osa tutkimuksista on toi-
meksiantajan rahoittamia, eli sponsorina on yleensa laakeyritys. Pieni osa on tutkija-
lahtoisia tutkimuksia. Virtuaalitutkimuksia, eli hajautettuja tutkimuksia tai etalaaketut-
kimuksia ( englanniksi decentralized trials) on myds jo toteutettu ja niiden maaraa aio-
taan kasvattaa tulevina vuosina. Rekisteritutkimuksia tehdaan myds merkittavan paljon.
( Fimea, 2021:1-6.)

3 Kiliinisten laaketutkimusten tunnetut haasteet ja trendit

Kliinisista tutkimusten johtamisesta ei ole paljon aiempia tutkimuksia. Kirjallisuudesta
I6ytyy kuitenkin joitakin tutkimuksia, joissa keskeisend teemana on tutkittavien rekry-
toinnin vaikeudet ja niihin vaikuttavat tekijat. Tama on nahty usein tavallisena haastee-

na kliinisissa laaketutkimuksissa. (Fogel, 2018: 158.)

3.1 Kiliinisten laaketutkimusten tunnetut haasteet

Tunnettuja haasteita ovat mm. tutkittavan ladkkeen tehokkuuden puuttuminen, turval-
lisuusongelmat, rahoitusongelmat, tutkimuskeskusten valitseminen, potilasrekrytoinnin
epaonnistuminen ja potilaille aiheutuvan ylimaaraisen tutkimuksesta johtuvan vaivan
(Fogel, 2018: 156—159). Edelleen tutkimuksen ennenaikaiseen keskeyttamiseen joh-
tavia syita on tutkittu ja suurimmat naistéa olivat: tutkittavien rekrytointiongelmat 25%,
tutkittavan ladkkeen tehokkuuden tai ndyton puuttuminen 18%, ladkeyrityksen strate-
ginen tai kaupallinen paatos keskeyttaa tutkimus 12% ja tuntematon syy 11% ( Filippi-
Arriaga ym. 2023: 250).

3.1.1 Ei ole riittavaa nayttoa tehokkuudesta tai turvallisuudesta

Hyvin usein kliiniset ladketutkimukset epaonnistuvat sen vuoksi, etta ei saada riittavaa
nayttda ladkkeen tehokkuudesta. Vaikka oltaisiinkin jo pitkalla Iadkkeen kehittamises-
s, saattaa tutkimussuunnitelmissa olla puutteita . Syyna naytén puuttumiseen voi olla
liian pieni otoskoko, joka voi taas johtua siitd, etta ei ole onnistuttu rekrytoimaan riitta-
vasti. Toisaalta myds tutkttavien iso keskeyttamisprosentti voi aiheuttaa naytén puut-
tumisen. (Fogel, 2018: 518.)



Turvallisuusongelmat ovat myds tavallisia. Vasta isommissa tutkimuksissa, eli kolman-
nen tai neljannen vaiheen Kliinisissa laaketutkimuksissa , joissa on tuhansia tutkittavia,
saatetaan nahda uusia turvallisuuteen liittyvia 16yddksia . Vahapatoisiltakin tuntuvien
haittatapahtumien raportointi on siis erittain tarkeaa jo alkuvaiheen tutkimuksissa,
koska ne kumuloituvat myébhemman vaiheen tutkimuksissa. Toimeksiantajilla on usein
kiire siirtya seuraaviin tutkimusvaiheisiin, mutta onnistuneenkin alkuvaiheen tutkimuk-
sen jalkeen pitaisi turvallisuustuloksia tarkastella erityisen huolellisesti ennen kuin siir-
rytaan eteenpain. (Fogel, 2018:156-157.)

3.1.2 RIiittamaton rahoitus

Tutkimuksissa on havaittu, ettd n. 22% kolmannen vaiheen Kliinisista l1adketutkimuk-
sista kaatuu riittdmattdmaan rahoitukseen. Koko ladkkeen kehityskaari molekyylista
markkinoille maksaa n. 2,5 miljardia USA:n dollaria. Joissakin tutkimuksissa on erityis-
piirteita, jotka tekevat niista erityisen kalliita. Esimerkiksi tutkimukset, joissa joudutaan
seulomaan paljon tutkittavia, ennen kuin I0ydetaan tutkimukseen sopivat henkilot.
My0s lisdantyneet viranomaisvaatimukset kasvattavat kuluja ja vaativat 1aaketeollisuu-
delta enemman resursseja. Riittdmaton rahoitus saattaa olla syyna, etta tutkimus ei

saa riittavasti rekrytoitua tutkittavia ja tuloksia ei saada. (Fogel 2018:157.)

3.1.3 Tutkittavien rekrytoinnin vaikeudet

Iso-Britanniassa tehdyssa tutkimuksessa todettiin, etta vain noin kolmasosa kaikista
Kliinisista laaketutkimuksista saavuttaa rekrytointitavoitteensa, eli saa suunnitellun
maaran tutkittavia mukaan ( Fogel 2018: 157). Pohjoismaissa kliinisten tutkimusten
aikataulun venyminen johtuu hyvin usein juuri rekrytoinnin hitaudesta. Tutkittavien
rekrytoinnin onnistumisen tai epaonnistumisen syyt ovat samanlaisia Pohjoismaissa

kuin muillakin alueilla. (Laaksonen, 2020:21.)



Taulukko 1. Taulukko onnistumisen ja epaonnistumiseen tekijoista tutkittavien rekrytoinnissa

Laaksosen ( 2020: 54) vaitoskirjasta opinnaytetyon tekijan suomentamana. Alkuperainen

taulukko on liitteena.

Toimeksiantajaan
liittyvat asiat

Tutkimuskes-
kukseen/
Tutkijaan liittyvat
asiat

Tutkittavaan
liittyvat asiat

Yhteisty6hon
liittyvat asiat

Aloitusvaiheeseen
liittyvat asiat

Tutkimusprotokolla

Tutkimuksen valmistelut
ja
kannattavuustutkimusten
arviointi

Potilaiden
tapaaminen/Ioyta-

minen

Tutkijoiden
motivaatio
tutkimuksia
kohtaan ja
sitoutuneisuus

rekrytointiin.

Tutkimuskeskuksen
resurssit,
keskuksen
pystyttdminen ja

kokeneisuus.

Potilaiden
sairauteen ei ole

olemassa hoitoa

Potilaitten
osallisuus
heidan
hoidossaan ja
asenteet kliinisia
ladketutkimuksia
kohtaan.

Toimeksiantajan
ja tutkimuskes-
kuksen valinen

yhteistyd

Eettisen
toimikunnan

antama arviointi

Tutkimuskeskuksen

sopimusneuvottelut

Esimerkkeja epaonnistumisen syista ovat mm. liian monimutkainen tutkimussuunni-

telma, tutkijan motivaation puute, mahdollisuus tavata potentiaalisia tutkittavia ja hei-

dan halukkuutensa osallistua kliiniseen tutkimukseen. Aikaisempi toimeksiantajan ja

tutkimuskeskuksen onnistunut yhteisty6 ei takaa onnistumista uudessa tutkimuksessa,

koska onnistuneen tai epaonnistuneen rekrytoinnin takana on useita eri syita. ( Laak-

sonen, 2020: 22.)

3.2 Kiliinisten laaketutkimusten ajankohtaiset trendit

Kliinisissa ladketutkimuksissa nakyy monet tdman hetken trendit, jotka vaikuttavat

muillakin teollisuudenaloilla ja ihmisten elamassa. Digitalisaatio on yksi naista tren-

deistd ja sen myota tyota voidaan tehda entistd enemman etéana (Pyyhtia 2019:112).

Digitalisaation my6ta voimme hyoédyntaa nykyajan tekniikkaa ja innovaatioita ja taten

etalaaketutkimukset ovat mahdollistuneet (Dorsey ym, 2020: 863). Etaladketutkimukset

antavat enemman mahdollisuutta potilaskeskeisyyteen, jossa potilaan osallistumista




vahvistetaan omaan hoitoon. Mutta potilaskeskeisyys on myds noussut tavallisissa

hoitokaytanndissa kliinisten laaketutkimusten ulkopuolella (Engestrom 2013: 651).

Kliiniset ladketutkimukset ovat isoja projekteja, joita tehdaan usein monessa eri maas-
sa ja maanosassa, joten projektien johtaminen virtuaalisesti ja moninaisuuden johta-

minen on kasvava trendi (Ajanko, 2019).

3.2.1 Potilaskeskeisyys kliinisissa laaketutkimuksissa

Potilaskeskeisyys on malli, jonka piirteitd ovat potilaan danen ja osallistumisen vahvis-
taminen omaan hoitoonsa. Yleensa pitkdaikaissairaiden ja monisairaiden hoito Suo—
hoitoa on vaikea toteuttaa , kun eri tahot eivat ole tekemisissa keskenaan. Potilaskes-
keisessa mallissa potilasta tulisi kuunnella ja ladketieteen kasitteet pitaisi kdantaa arki-
kielelle. MyGs potilaan koko elamatilanne, psyykkiset ja sosiaaliset tekjat pitaisi ottaa
huomioon ja pyrkia yhteisesti neuvoteltuihin ja yhteisesti sovittuihin hoitoratkaisuihin.

( Engestrom, 2013: 651-652 ).

Kliinisissa laaketutkimuksissa on ollut sama pyrkimys kohti potilaskeskeista lahestymis-
tapaa. CTTI ( Clinical trial transformation initiative ) perustettiin vuonna 2017 yhdys-
valtalaisen Duke Research instituten ja USA:n Iadkeviranomaisen FDA:n ( Food and
Drug Administration ) kesken kehittdmaan tulevaisuuden kliinisia ladketutkimuksia.
Ensimmaisena tavoitteena toiminnalle on potilaskeskeiset ja helposti saavutettavat
Kliiniset 1adketutkimukset vuoteen 2023 mennessa. CTTI on myos aloittanut vuonna
2018 projektin nimelta Patient eng agement collaborative, jossa FDA ja potilasjarjes-

téjen edustajat tapaavat saannollisesti. ( CTTI 2023.)

3.2.2 Etalaaketutkimukset ja digitalisaatio

Etalaaketutkimus eli englanniksi decentralized trial on sanansa mukaisesti kliininen
ladketutkimus, joka tapahtuu etana tutkimuskeskuksen ulkopuolella, esim. tutkittavan
kotona. Tutkimuskeskuksessa ei ole valttamatonta kayda, koska voimme hyddyntaa
nykyajan tekniikkaa ja innovaatioita kuten internetia, videopuheluita, alypuhelimia ja
sosiaalista mediaa. Erilaista terveysteknologiaa voidaan hyodyntaa esim. verenpaineen
tai muiden mittausten tekemiseen etana potilaan kotona. Tutkimuskeskuksissa kaymi-

nen on aikaa vievaa ja mahdollisten tutkittavien pitéisi asua suhteellisen Iahella tutki-



10

muskeskuksia. Etaladketutkimusten etuna voidaan pitda mm. paljon suurempaa tutkit-
tavien maaraa, koska heidat voidaan rekrytoida ja skriinata virtuaalisesti. Tallainen
rekrytointi on vahintaan yhta turvallista ja tehokasta kuin perinteinen tutkimuskes-
kuksessa tehtava skriinaus. Myds suurempi maantieteellinen alue tutkittavien 16yta-
miseen takaa paremman moninaisuuden eli tarvittavan maaran mm. eri sukupuolten ja
eri etnisten ryhmien rekrytointiin. Tutkimushoitajat voivat tarvittaessa tehda kotikayn-
teja. Vahemman tutkimuskeskuksia tarkoittaa pienempia kustannuksia keskusten kou-
luttamiseen ja monitorointiin sekd vahemman keskuskohtaisia eettisia toimikuntia tai
viranomaiskeskustelua. My6s tutkimussuunnitelman muuttaminen on joustavampaa
etaladketutkimuksissa. Ennen kaikkea tutkittavien kohdalla etalaaketutkimus vahentaa

matkustamista, ajankayttda ja rasitusta kaikin tavoin. (Dorsey ym. 2020:863—864.)

Etaladketutkimus ei ole uusi asia. Ladkeyritys Pfizer toteutti ensimmaisen satunnais-
tetun kliinisen lddketutkimuksen taysin etdna jo vuonna 2011. Tassa tutkimuksessa
kaytettiin rekrytoinnin ja seulonnan apuna internetia ja tutkittavat vastasivat nettisivus-
tolla kyselykaavakkeisiin. Tutkimuslaake postitettiin tutkitttaville kotiin ja he kayttivat

sahkdisia paivakirjoja vointinsa raportointiin. ( Dorsey ym. 2020:863.)

COVID-19 pandemian aikana monet perinteisesti toteutetut kliiniset ladketutkimukset
jouduttiin keskeyttamaan matkustusrajoitusten ja sairaaloiden resurssipulan takia. Sai-
raalan henkildkuntaa ei valttamatta riittanyt tutkimuskaynteihin, vaan heita siirrettiin
COVID-19 -potilaiden hoitoon. Etalaaketutkimuksille tuli uudenlainen tarve, ja myo6s
kaynnissa oleville Kliinisille 1aaketutkimuksille annettiin uusia ohjeistuksia pandemian

ajaksi USA:n viranomaisiltakin. ( U.S Food and Drug Administration, 2021).

COVID-19 pandemia antoi mahdollisuuden tarkastella uutta tapaa tehda kliinisia |&ake-
tutkimuksia. Lahtdkohtana pitéisi olla tutkimusten suunnittelu potilaitten nakékulmasta
ja tarpeista, eika tutkimuskeskuksen tai tutkimuksen rahoittajan tarpeista. Tutkittavien
mielipiteelld pitaisi olla enemman arvoa, missa tutkimusta suoritetaan. (Dorsey ym.
2020:863.)

Etaladketutkimukset lisdantyvat, ja niissad on uudenlaisia haasteita. Viranomaisohjeis-
tusta on tulossa siihen tarpeeseen maarittelemaan uusia pelisaantdja, mutta ohjeistuk-

setkin ovat viela luonnosvaiheessa (U.S Food and Drug Administration, 2023).
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Etaladketutkimusten toteuttaminen onnistuu digitalisaation myéta uusien teknisten rat-
kaisujen avulla. Digitalisaatio on mullistanut myés kaikenkaikkiaan kliinisten laaketut-
kimusten toteuttamisen ja johtamisen. Etayhteydet toimivat, tietojenkeruu tapahtuu no-
peasti sahkoisesti ja tiedot ovat luettavissa jarjestelmista ajantasaisesti. Se helpottaa ja
nopeuttaa tulosten analysointia ja ladkkeen paasya markkinoille. Niin kuin muillakin
aloilla, lukuisat ohjelmat ja salasanat niihin kuormittavat myds tutkimushenkilékuntaa ja
toimeksiantajan tydntekijoita. Digitalisaation mydta on myoés paljon uusia yhteistyd-
kumppaneita ja palveluntarjoajia .Tietosuoja-asiat ovat keskeisia , kun kasitelldan arka-
luontoisia henkildtietoja. On myods paljon uusia ammattinimikkeitd, asiantuntijoita ja tyo-

tehtavia, jota digitalisaatio on tuonut tullessaan. ( Pyyhtia, 2019:7.)

Digitalisaatio etenee vauhdikkaasti ja tulevaisuudessa se tarkoittaa jatkuvaa muutosta
tydssamme ja arkielamassamme. Digitaalinen murros on luonut uusia mahdollisuuksia,
joista teknologian hyddyntadminen on keskeinen. Menestyakseen pitdd ymmartadd muu-
tosten vaikutukset ja pyrkia parantamaan kilpailuprofiiliaan. Teknologian kehittyminen
vaikuttaa lahes kaikilla elamanalueilla bisneksen ulkopuolellakin. Automaatio lisdantyy
ja koneista tulee alykkaampia ja informaatiota pystytaan saildomaan suuria maaria

pienessa tilassa. (Pyyhtia, 2019: Luku 20 Digiteknologian trendit.)

3.2.3 Nykyaikainen projektien ja virtuaalitimien johtaminen

Kliinisissa ladketutkimuksissa on perinteisesti paljon ohjeistusta, normeja ja lakeja,
jotka maarittelevat johtamista ja toimintaa. Toisaalta alalla odotetaan tydntekijoilta ket-
teryytta, innovatiivisuutta ja uusiutumiskykya. Nykyisin puhutaan johtamisen uudelleen-
maarittelysta, jossa ohjeistaminen ja hallinnoiminen ovat vaistymassa. Siina vastuun ja
paatdksenteon jakaminen muuttuisi johtajilta alaisille. Kuunteleminen, arvostaminen ja
osallistavuus on tarkeata. ( Soback, 2021: Luku Johdanto). Soback (2021: Luku
Uuden ajan johtajuus) puhuu johtamisen uudelleenmaarittelysta. Siina vastuun ja paa-
toksenteon jakaminen muuttuisi johtajilta alaisille. Johtajat keskittyisivat suuriin linjoihin,
eika ongelmia tarvitsisi kuljettaa ylospain johtajille ratkaistavaksi ja taas ratkaisua taas
alaspain. Uusi johtajuus on nimeltaan "valmentava johtajuus”, jota ohjaa kolme muutos-
voimaa: ” 1)Toimintaympariston nopea muutostahti, 2) Tyon tapahtuminen verkostoissa
ja projekteissa 3) Tyontekijoiden odotus inhimilliselle johtamiselle”.(Soback 2021: Luku

Kolme muutosvoimaa.)
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Toimintaymparistdn nopea muutostahti tarkoittaa sita, ettd muutoksia tapahtuu jatku-
vasti ja lyhyemmalla aikavalilla kuin aiemmin. Muutoksesta on tullut normaalia arkea.
Nopeat muutokset haastavat nopeaan paatdksentekoon. Johtaja ei pystykaan enaa
tekemaan paatoksia vaan hanen taytyy siirtda paatoksentekoa ruohonjuuritasolle,
jossa asiantuntejuus sijaitsee. Paatdsten kierrattdminen hierakiassa vie aikaa, eika
enaa nopeutuneessa muutostahdissa onnistu. Johtajan tulisikin valmentaa tyéntekijoi-
taan tekemaan itsenaisia ja oma-aloitteisia valintoja ja paatoksia. Odottamattomia
ongelmia tulee eteen, kun muutoksia tulee, eikd uusista asioista ole viela kokemusta.
Toimintaohjeita tai manuaaleja ei olekaan valmiina , niin kuin aiemmin. Ongelmiin olisi
I6ydettava soveliaat ratkaisut jo samaan aikaan, kun niitd viedaan kaytantéén. Aiemmin
turvauduttiin valmiisiin ohjekirjoihin, koska valmiiksi kokeillut ratkaisut toimivat aina,
eikad kokeiluun kaytetty aikaa. Epaonnistumiset estettiin talla tavoin, mutta innovatii-
visuus karsittiin samalla. Uusi valmentava johtajuus kannustaa innovaatioihin ja kokei-
luihin. Asioita tapahtuu paljon ja asioiden johtaminen on hankalaa. Sen takia onkin tar-
keaa ajoittain pysahtya miettimaan, teemmeko asioita oikein, vai olisiko jotakin muuta,
mitd voisimme tehda? Muuttuva maailma luo myo6s epavarmuutta ja ennustamat-
tomuutta. Tuttu ja turvallinen tydnkuva onkin myos muuttuva. Valmentava johtajuus on
olemista tukena ja turvana naissa epavarmoissa olosuhteissa ja esimiehen on luotava
uskoa yhteisdonsa, etta kaikesta selviydytaan. ( Soback 2021:Luku Kolme

muutosvoimaa.)

Tyon tapahtuminen verkostoissa ja projekteissa on tuttua jo monelle tiimitydssa ja
entistd enemman etatydssa virtuaalisesti. Johtaja ei ole Iasna tiimeissa, vaan on
taustalla I&ahinn& kannustajana. Aiemmin esimiehen oletettiin olevan aina paras asian-
tuntija, mutta nykyisin nain ei ajatella, vaan esimies saa keskittya esimiestydhén. Ny-
kyisin tiimityon keskiéssa on asiakas. Tiimi tekee tyota asiakkaalle, eli palaute asiak-
kaalta on jopa olennaisempaa kuin esimiehelta saatu. Lomien suunnittelu on asiak-
kaasta kiinni, eikd esimiehen antamasta luvasta. Esimiehenkin tehtavana on auttaa
tiimia palvelemaan asiakastaan mahdollisimman hyvin. Projekteissa perinteiset roolit
my0Os horjuvat ja vaihtelevat projektista toiseen. Yhdessa tiimissa oletkin tukihenkilo, ja
toisessa tiimissa vastuullinen vetdja. Yhdessa ainoassa roolissa tyoskenteleminen on
taaksejaanytta ja tulevaisuudessa roolien moninaisuus ja virtaus on todellisuutta. Myos
tehtavankuva on hamartynyt, kun aiemmin tehtavankuva oli selkea ja esimies pystyi
sellaisen antamaan alaiselleen koska tahansa. Tekoaly hoitaa rutiiniomaiset tehtavat ja
sen myo6ta ihmisten ainutlaatuisuus, luovuus ja reagointikyky nousevat lisaarvon

tuottamiseen. Johtamistyon keskidon nousee johdettavien auttaminen toimimaaan
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viisaasti ja toisaalta luovasti ja spontaanisti. (Soback 2021: Luku Kolme

muutosvoimaa).

Tyontekijoiden odotus inhimilliselle johtamiselle tarkoittaa mm.moninaisuuden hyvaksy-
mista ja siihen pyrkimista. Ei haluta suosia jotakin tiettyd maailmankuvaa, vaan yrityk-
sen on oltava sulatusuuni kaikenlaisille aikakausille ja maailmankuville. Eettisyys, eko-
logisuus ja inhimillisyys ovat nousussa. Myos tyon merkityksellisyys on tarkeaa. Johta-
jilta odotetaan yksildllista johtamista ja yksilokeskeista johtamista. Koska tyolta odote-
taan merkityksellisyytta, on johtajan kysyttava alaisiltaan: "Mika on sinulle tarkeaa?".

(Soback 2021: Luku Kolme muutosvoimaa).

Nykyaikaisessa yrityksessa on varmasti jo luotu strategia kestavaan kehitykseen seka
moninaisuuden suosimiseen. Ei ole varaa jaada seuraamaan sivusta, jos halutaan
parhaat tyontekijat. Sari Ajanko ( 2019) puhuu moninaisuuden johtamisesta ja arvoista.
Tyobyhteisdissa on arvot ja sovitut normit ja visiot, jotka sovitaan tiimeissa. Yhdessa
tehdaan paatds millainen malli otetaan yhteiseksi. Moninaisuudessa on mahdollisuuksia

ja se on jokaisen yrityksen menestyksen avain. (Ajanko 2019.)

Moninaisuuden maaritelma on muuttuva ja tulkinnanvarainen, eika ole yhta oikeaa
maaritelmaa, vaan se on kontekstisidonnainen. Kasitteita "moninaisuus”, "kuuluvuus”
seka "monikulttuurisuus” tulkitaan eri tavoin, eika yhteista ymmarrysta valttamatta kasit-
teista ole olemassa. (Timonen 2015 :16—17). Toimintaymparistd muuttuu jatkuvasti ja
samalla olisi opittava ymmartamaan toisia. Meneillaan oleva vauhdikas muutosprosessi
ymparistdssamme on toiselta nimeltdan "superdiversifikaatio”, joka kuvastaa sen vai-
kuttavuutta. Erilaisuutta ja erilaista osaamista taytyy hyodyntaa, jotta sailytetdan me-
nestyminen ja kilpailukyky yrityksissa. Taitavasti johdettuna moninaisuus lisaa tuot-
tavuutta ja yleista viihtyvyytta. Moninaiset ihmiset ja taidot vahvistavat koko yhteisén
osaamista ja keskeisinta on erilaisten ihmisten muodostama kokonaisuus. ( Timonen

2015: 15-17).

4 Tutkimuskysymykset

Tutkimuksen tarkoitus on selvittda, millaisia haasteita kliinisten laaketutkimusten toteut-
tamisessa ja johtamisessa on. Tutkimuksen tavoitteena on 16ytaa tietoa, joka auttaisi

Kliinisten 1aaketutkimusten suunnittelussa ja johtamisessa. Tuloksia voidaan hyddyntaa
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ladketeollisuudessa lisddmaan ymmartamysta kliinisten laaketutkimusten tekijéiden ar-

kitydsta ja koulutustarpeista seka projektien johtamisen ongelmakohdista.

Tutkimuskysymykset olivat seuraavat:

Millaisia haasteita kliinisten laaketutkimusten toteuttamisessa on ?

Milla tavalla etalaaketutkimukset vaikuttavat kliinisten laaketutkimusten
toteuttamiseen?

Mitka tekijat ovat onnistuneen kliinisen laaketutkimuksen edellytykset ja mitka esteet?
Miten digitalisaatio vaikuttaa kliinisten 1aaketutkimusten toteuttamiseen ?

Miten tutkittavat ja omaiset tulisi ottaa huomioon kliinisissa ladketutkimuksissa?

5 Tutkimuksen toteutus

Tutkimus toteutettiin laadullisena ja aineistoa kerattiin haastattelulla. Haastateltaviksi
pyydettiin kliinisten ladketutkimuksen ammattilaisia, toimeksiantajan edustajia eli laake-
teollisuuden palveluksessa tyoskentelevia henkildita. Kaikilla haastateltavilla oli pitka
tybkokemus alalta, useimmilla jopa vuosikymmenien kokemus eri tyonantajilta. Haas-
tattelun kysymykset oli luokiteltu teemoittain ja esitettiin etukateen haastateltaville. Sa-
malla pyydettiin kirjallinen suostumus tutkimukseen osallistumiseen. Haastattelut toteu-
tettiin osittain videokokouksina, mikali ei ollut mahdollista tavata kasvokkain. Kaikki
haastattelut nauhoitettiin ja litteroitiin pian tekstiksi haastattelujen jalkeen. Yhteensa

haastatteluja tehtiin kuusi kappaletta.

Tutkimuksen lahtdkohtana olivat tutkimuskysymykset, joita tAsmennettiin kirjallisuuden
perusteella. Haastattelu menetelmana valikoitui tdhan tutkimukseen, koska se tuntui
luontevalta tavalta saada ajantasaista tietoa tutkimusongelmasta teoreettisen viite-
kehyksen lisaksi. Tutkimus eteni kirjallisuuteen perehtymisesta aineiston keruuseen ja
analysointiin haastatteluissa, seka tulosten tulkintaan ja raportointiin. ( Hirsjarvi &

Hurme 2022: Luku 2 Empiirisen tutkimuksen lahtokohtia.)

Haastattelu valikoitui menetelmaksi, koska kysymyksessa on vahan kartoitettu ja melko
tuntematon alue. Tutkimuskysymyksiin ei 16ytynyt selkeasti yksiselitteisia vastauksia
kirjallisuuskatsauksesta ja koko teollisuudenala vaikuttaa olevan suuressa murrok-

sessa. Haastattelulla haluttiin syventaa ja selventaa vastauksia, sekd mahdollisesti
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haastattelu toisi jotakin uutta tietoa aiheesta (Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 3 Miksi

haastattelu?).

Haastattelu toteutettiin puolistrukturoituna yksilohaastatteluna, jossa kysymykset olivat
kaikille samoja, mutta jarjestys saattoi hieman vaihdella keskustelun edetessa. Kysy-

mykset olivat melko laajoja, joten haastateltavat vastasivat omin sanoin ja vastaukset

olivat myds hyvin monisanaisia ja laajoja. Haastattelut nauhoitettiin ja litteroitiin ana-

lyysia varten. ( Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 4 Tutkimushaastattelu ja sen lajit ).

Haastattelun kysymykset muodostuivat tutkittavista ilmidista, teoreettisesta viitekehyk-
sesta ja tutkimuskysymyksista. Haastattelurunkoa suunnitellessa muodostuivat teema-
alueet ( Hirsjarvi &Hurme, 2022: Luku 4 Tutkimushaastattelu ja sen lajit ), jotka olivat

seuraavat:

Rahoitus ja resurssit

Kliinisten Iadketutkimusten toteuttamiseen ja johtamiseen liittyvat kysymykset
Tutkittavien rekrytointiin liittyvat kysymykset

Tutkimussuunnitelmaan liittyvat ongelmat , esim. naytén puuttuminen
Tutkittavien nakokulma

6 Tutkimuksen luotettavuus

Laatua ja luotettavuutta tarkkailtiin eri tutkimuksen vaiheissa. Haastattelurunkoa mietit-
tiin tarkkaan, tavoitteena laadukas ja luotettava aineistonkeruu. Haastattelut myés litte-
roitiin niin nopeasti kuin mahdollista. Tutkija on tulkinnut aineistoa kirjallisuuden, haas-
tateltavien maaritelmien ja omien maaritelmien perusteella. Aiheen laheisyys ja alan
pitka tydkokemus auttoi kehittdmaan haastattelurunkoa hyvéaksi pohjaksi aineistolle,
josta nousi melko selkeat haastealueet seka trendit.(Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 8
Laatu ja luotettavuus.) Tutkija paatteli haastatteluun osallistujien maaran riittavan, kun
aineisto alkoi kyllaantya. Uusia nakodkulmia ei enda esiintynyt ja haastatteluissa nousi

selkeasti esiin painopisteet. (Eskola & Suoranta 1998, 62-63.)
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7 Tutkimusetiikka

Eettisyytta voidaan tarkastella tutkimuksen eri vaiheissa. Esimerkiksi tutkimuksen tar-
koituksen eettisyytta, onko se tiedon etsimisen lisaksi hyddyllinen tutkittaville ja paran-
taa heidan tilannettaan. (Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 2.3 Tutkimuksen eettisia nako-
kohtia.) Eettisyyden nakokulmasta tutkimus on todennakdisesti hyddyllinen, ja tulok-

siakin on [6ytynyt.

Suunnitelman ja haastattelun osalta tutkimus on tayttanyt eettiset vaatimukset, kirjal-
linen suostumus saatiin kaikilta haastateltavilta seka heidan anonymiteettinsa on saily-
tetty, eikd mitdan epaeettisia seuraamuksia ole heidan osallistumisestaan aiheutunut (
Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 2.3 Tutkimuksen eettisia nakokonhtia).

Litterointi, eli haastattelujen purkaminen nauhoitetusta kirjalliseen muotoon tehtiin sa-
natarkasti. Analyysi tehtiin tutkien alateemojen esiintyvyyttd koodaten ne numero- ja
kirjainkoodeilla (Tuomi & Sarajarvi 2018: Luku 4.1 Yleinen kuva analyysin toteutta-
misesta). Seuraavaksi koodit kvantifioitiin, eli lasketiin kunkin alateeman esiintyvyys
(KvaliMOTYV 2023). Silta osin sisaltda on analysoitu eettisesti kestavasti, analyysi on
todennettavissa ja jokainen haastateltava voi halutessaan tarkastella, miten heidan
lausuntojaan on tulkittu. Raportoinnissa on huomioitu luottamuksellisuus, eika raportin
julkaisemisesta aiheudu haastateltaville mitdan seurauksia. (Hirsjarvi & Hurme 2022:

Luku 2.3 Tutkimuksen eettisia nakdkohtia.)

8 Tutkimusaineiston analyysi

Analyysimenetelmana kaytettiin aineistolahteista sisallonanalyysia. Haastattelut litte-
roitiin ja niita tarkasteltiin ja etsittiin yhtalaisyyksia ja eroja. Sisallonanalyysilla pyrittiin
I0ytamaan aineistosta haastattelurungossa olevien teema-alueiden lisaksi uusia yla-
teemoja ja alateemoja, jotka liittyvat tutkittavaan aiheeseen ja laajempaan kontekstiin.
(Tuomi & Sarajarvi 2018: Luku 4 Laadullisen aineiston analyysi: sisélldnanalyysi.)
Haastattelut nauhoitettiin ja litteroitiin pian haastatteluiden jalkeen tekstiksi. Jo haas-
tattelujen aikana tutkija pystyi tekemaan havaintoja aineistosta. Havaintoja syntyi eri
teemojen eli Kkliinisten Iadketutkimusten jo ennalta tiedettyjen haasteiden osalta haasta-
teltavien kokemuksista, seka heidan kertomuksistaan arkityon haasteista. Avoimia ky-

symyksia esitettiin 1ahinna tulevaisuuden nakymista ja omista mielipiteista. Litterointi
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tehtiin lahes sanatarkasti, mutta ei kuitenkaan kirjattu taukoja, huokauksia yms. Haas-
tatteluista syntynytta aineistoa luettiin tarkasti ja analysoitiin myos lukuvaiheessa. Litte-
roitua tekstia kasitetltiin tietokoneen avulla ilman tekstianalyysiohjelmaa. Tekstikohdat,
joissa puhuttiin samoista tai samankaltaisista asioista (ylateemat) merkittiin varikoodeil-
la ja alateemat kirjain- ja numeromerkinnéilla. ( Eskola & Suoranta 2000, 155). Tutkija
pyrki l0ytamaan haastatteluvastauksista olennaisen sisallén ja osittain joutui tulkitse-
maankin vastauksia. Sisaltd oli tdssa vaiheessa jo tuttua, ollen ensimmaisen kerran jo
saatavilla haastattelutilanteissa ja sen jalkeen litteroinnissa ja luettu useampaan ker-
taan. ( Hirsjarvi & Hurme 2022: Luku 7 Haastatteluaineiston analyysi ja tulkinta.) Myo6-
hemmin vastauksissa merkityt koodit kvantifioitiin, eli laskettiin niitten esiintymistiheys

( Liite 5). Siten oli helpompi todentaa alateemojen esiintyvyys, eika tulkinta perustunut

pelkastaan tutkijan omaan olettamukseen. (KvaliMOTV 2023.)

9 Tulokset

Haastattelukysymykset olivat jaettu viiteen eri teema-alueeseen. Haastatteluja analy-
soitaessa muodostui uusia ylateemoja, jolloin lopulta ylateemoja oli yhteensa kahdek-
san. Ylateemojen alle muodostui alateemoja yhteensa 36. Muodostuneet yla- ja
alateemat esitellaan taulukossa 2. Paateemoja oli kaksi, eli 1) kliinisten ladketutki-
musten haasteet ja 2) trendit . Alateemat koodattiin ja kvantifioitiin eli laskettiin niitten

esiintyvyys litteroiduissa teksteissa.



Taulukko 2. Taulukko paateemoista, alateemoista ja koodeista
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Paateema

ylateema

alateemat ja koodit

Kliinisten ladketutkimusten
toteuttamiseen ja johtamiseen

liittyvat haasteet

Johtamiseen liittyvat haasteet

J1: selkeéat vastuunjaot

j2: tiimin johtaminen ja tukeminen
J3: uudet asiat

J4: kokeneisuus ja kompetenssi
J: 5 moninaisuuden johtaminen
J6:viranomaisten kanssa

toimiminen

Rahoitus ja resurssit

R1: rahoituksen valttdmattémyys
R2: alihankkijat lisdantyy

R3: tydvoima ja -aikaresurssit
tutkimuskeskuksissa vahenevat
R4: yhteiskunnan tukea tarvitaan
R5: laaketeollisuuden tydvoima-

resurssit rajalliset

Tutkittavien rekrytointiin

liittyvat haasteet

RE1:tutkimuskeskuksen valinta
RE2:henkilokunnan

RE3:tutkimuksen moni-

resurssit

mutkaisuus
RE4:tutkimushenkilékunnan
innostuneisuus
RES5:1aakeyrityksen antama tuki
REG:erilaiset

mainostamisessa ja rekryfirmat

ratkaisut

Tutkimussuunnitelmaan liittyvat

asiat

TU1:tavoitteena selkeat
tutkimussuunnitelmat

TU 2: jarkevat sisdanottokriteerit

Kliinisten ladketutkimusten
trendit

Tulevaisuuden nakymat

M1:muuttuvat kliiniset
|daketutkimukset

M2:

etaladketutkimukset  lisdantyy
M3: rahoituksen ja resursiien
vahenminen

M4: muut trendit

M5: muut mielipiteet

Digitalisaatio

D1 : koneoppiminen ja tekoaly
hyédynnetaan
D2: tyén

helpottuminen

nopeutuminen ja
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D3: tutkimusten monimutkaisuus

lisdantyy

Paateema

ylateema

alateemat ja koodit

Kliinisten ladketutkimusten
trendit

Etaladketutkimukset

E1: helpottaa ajankaytollisesti
tutkittavan elamaa

E2: etélddketutkimus auttaa
rekrytoinnissa

E:3 etalaaketutkimusten
standardointi

E4 en tunne etaldaketutkimuksia
E5 etalaaketutkimus helpottaa

omaa tyotani

Tutkittavien ja omaisten

nakokulma

TM 1: tutkittavan mielipide on
tarkedd ottaa huomioon
tiedotteissa ja
tutkimussuunnitelmassa

TM 2: potilasjarjestdjen kautta
TM 3: omaiset otetaan huomioon
TM 4: tutkittavia ei tarvitse ottaa
huomioon

TM 5: ei oteta huomioon omaisia
TM 6: tutkittavan ja omaisen
huomioonottaminen on

tuntematon asia

Taulukossa 2 esitetdan paateemat, alateemat ja koodit. Tulokset esitetdan tarkeys-

jarjestyksessa eli ensiksi kliinisten ladketutkimusten haasteet esiintyvyysjarjestyksessa

ja sitten trendit esiintyvyysjarjestyksessa.

9.1 Kiliinisten ladketutkimusten toteuttamisen ja johtamisen haasteet

9.1.1 Johtamiseen liittyvat haasteet

Haastattelussa esitettiin johtamiseen liittyen yleisia kysymyksia, kuten "Mitka asiat

helpottavat tai vaikeuttavat kliinisten Iadketutkimusten toteuttamista ja johtamista oman
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tydsi nakokulmasta?” Taulukossa 3 esitetaan johtamiseen liittyvat alateemat ja niiden
esiintyvyys aineistossa eli haastatteluissa. Haastateltavat nostivat johtamiseen liittyvia
alateemoja eniten kaikista ylateemoista, joten johtamiseen liittyvat haasteet koettiin
kaikkein tarkeimmaksi. Tama on luonnollista, koska johtaminen ja timeissa tyéskentely

on laaketeollisuuden Kliinisten tutkimusten ammattilaisille omaa arkity6ta.

Taulukko 3. Johtamiseen liittyvien alateemojen esiintyminen aineistossa

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Johtamiseen liittyvat haasteet J1 : selkeat vastuunjaot J1=8
J2: tiimien johtaminen ja | J2=14
tukeminen
J3: uudet asiat J3=5

J4: kokeneisuus ja kompetenssi | J4 =9
J5: moninaisuuden johtaminen | J5=7
J6:viranomaisten kanssa | J6=1
toimiminen

Yhteensa=44

Tiimien johtamiseen kaivattiin paljon tukea seka johtajien ja alaistenkin kokeneisuutta
ja kompetenssia. Hyvin usein mainittiin myos toiveena selkeat vastuunjaot. Kliiniset
ladketutkimukset ovat perinteisesti hyvin saadeltyja erilaisten lakien ja viranomais-
valvonnan vuoksi ja projektit ovat usein hyvin tarkoin ohjattuja ja ohjeistettuja ylhaalta
tutkimusjohdolta alaspain. Tallainen hierarkinen johtamistapa on melko jaykkaa ja
muutoksen aika on kasilla. Tallaisesta muutoksesta tiimien ja virtuaalisten tiimien joh-
tamisessa puhuu myos Iahdekirjallisuudessa Soback (2021: Luku Kolme muutosvoi-
maa). Tehtdvankuva hamartyy, kun aiemmin tehtavankuva oli selkea ja esimies pystyi
sellaisen antamaan alaiselleen koska tahansa. Myds vastuu ja paatdksenteko on siir-
tymassa johtajilta alaisille ja muutosvoimat, nopea muutostahti toimintaymparistoissa,
tydn tapahtuminen verkostoissa ja projekteissa ja tydntekijdiden odotus inhimilliselle
johtamiselle vaikuttavat tdman paivan tiimitydhon. Projektitiimit kuitenkin kaipaisivat
selkeitd vastuunjakoja ja selkeda johtamista ja tukemista , vaikka toisaalta muutos-
voimat ohjaavat painvastaiseen. Toisaalta, kun tiimeiltd odotetaan nopeata paatok-
sentekokykya ja joustavuutta, on tulevaisuudessa siirryttava enemman valmentavaan

johtamiseen. ( Soback, 2021: Luku Kolme muutosvoimaa.)

Moninaisuuden johtaminen esiintyi myds kohtalaisen usein haastatteluissa. Varsinai-
sesti "7moninaisuus’-termia ei mainittu, vaan haastateltavat puhuivat yleisesti moni-

kulttuurisesta , monikansallisesta ja moniammatillisesta tydnkuvasta ja sen tuomista
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uusista haasteista. Myds alihankkijoiden kokemattomuus ja yhteistyon aloittaminen

hyvin eri aloilta tulevien tekijoiden kanssa koettiin haasteelliseksi.

Moninaisuus on vaistamatonta ja se voidaan kdantdad menestykseksi. Tydyhteisdissa

pitaisi sopia arvot, normit ja visiot tiimeille yhteiseksi malliksi ( Ajanko, 2019).

Viranomaisten kanssa toimiminen mainittiin vain kerran, vaikka se on iso osa Kliinisten
l&aketutkimusten toteuttamisessa ja johtamisessa. Uudet asiat mainittiin olevan haaste
muutaman kerran. Vastauksissa naytti korostuvan ihmisten johtaminen, eli uudet asiat
koettiin helpommaksi, jos ne oli implementoitu kayttddn ja toimintaan selkeasti ja tiimia

hyvin tukien ja johtaen.

...’se ettd on hyva tutkimustiimi,
se meidan globaali tiimi on hyva ja pelaa hyvin yhteen. se on
ihan hirvedn tarkeda, ettd me tunnetaan toisemme ja
osaamme tehda yhteisty6ta”...

...’ei kuunnella eikd ymmarretd, mista toinen
puhuu. Jos ei ole asiantuntijuutta, tai ymmarretd kaytannon
toteuttamista. Globaalissa ymparistossa ei yksi ratkaisu toimi
kaikissa maissa”...

...’sanotaanko ettd semmoinen jatkuvasti
muuttuvat ohjeistukset ja organisaatiomuutokset, systeemien
ja tyokalujen muuttumiset, niiden pitaisi parantaa, mutta ne
vaikeuttavat myds. Jos menee paljon enemman aikaa kuin
aikaisemmin, se vaikeuttaa tydntekemista ja
suunnittelemista...”

...”I have a dream: ensinnakin oikeat ihmiset
oikeissa paikoissa ja riittavasti ihmisia. Lahtien omasta
tiimistd, maissa mahdollista tehda tutkimusta oikeilla
resursseilla ja meilla olisi riittdva budjetti, meilla olisi sellaiset
ohjeet ja prosessit ilman ylimaaraisia kerroksia eika olisi liikaa
ohjeita”...

... jokapdivaista tyodta helpottaa: kokeneet
tiimikaverit, tutkimushenkilokunta kokenutta, luottamus etta
hommat hoituu...eniten haasteita tuottaa alihankkijat , jos on
ulkoistettu, liikaa tekijoita, olisi helpointa tehda sisaisesti
ilman alihankkijaa”
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9.1.2 Rahoitukseen ja resursseihin liittyvat haasteet

Tutkittavat toivat esiin paljon erilaisia haasteita tahan paaluokkaan liittyen. Rahoitus ja

resurssit esiintyi toiseksi eniten aineistossa kaikista paaluokista haasteisiin liittyen.

Taulukossa 4. esitetdan alateemojen kvantifiointi ja esiintyvyys.

Taulukko 4. Rahoitukseen ja resursseihin liittyvien alateemojen esiintyminen aineistossa

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Rahoitus ja resurssit R1: rahoituksen valttamattomyys | R1=10
R2: alihankkijat lisdantyy R=7

R3: tyévoima ja -aikaresurssit | R3=8
tutkimuskeskuksissa vahenevat
R4: yhteiskunnan tukea tarvitaan | R4=5
R5: lIadketeollisuuden tydévoima- | R5=4

resurssit rajalliset

yhteensa: 34

Rahoituksen valttamattomyys tiedostettiin vahvasti. Haastateltavat eivat itse pystyneet
vaikuttamaan rahoitukseen oman tydnsa kautta, mutta olivat asian vaikutuspiirissa jat-
kuvasti. Resurssipulaa tyovoima- ja tybaikaresursseissa on nimenomaan terveyden-
huollossa, yhteiskunnan varallisuuden, vaestdon vanhenemisen ja henkilokuntapulan
vuoksi. Myos ladketeollisuudessa, toimeksiantajan puolella koettiin resurssipulaa tyo-
voima- ja tydaikaresursseissa. Lisaantyneet alihankkijat tutkimuksissa syovat resurs-
seja lisdantyneina kokouksina ja kouluttamisina, vaikka alihankkijoiden tarkoitus olisi

helpottaa tutkimusten tekemista.

Monimutkaistuneet tutkimukset koetaan hankalina, ja tutkijoilta seka toimeksiantajalta
vaaditaan enemman osaamista ja aikaa. Tutkimuksia ei myoskaan aloiteta tarpeeksi
Suomessa tai Pohjoismaissa, johtuen usein tutkimuskeskuksissa vallitsevasta resurssi-
pulasta. On alettu keskittymaan pienempiin tutkimuksiin, harvinaisiin sairauksiin, jolloin
sellaisia tutkimuksia on vaikeampi saada Pohjoismaihin pienen esiintyvyyden vuoksi
kyseisissa sairauksissa. Yhteiskunta ei tue tarpeeksi kliinisten Iadketutkimusten teke-

mista, jolloin mahdolliset tutkimuskeskukset jattaytyvat pois kliinisista tutkimuksista
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ehtidkseen suoriutua kunnolla arkitydéstaan. Tama trendi on nahtavissa tilastoissa alka-
vien tutkimusten lukumaaran vahenemisena3, ja kliinisten tutkimusten ammattilaiset
olivat hyvin tietoisia tasta. (Joensuu 2017: 581; Raivio & Makijarvi 2023.) Resurssien
vahyys koettiin myds selkedna toimeksiantajapuolella. Uusia ammattilaisia ei 16ydy

helposti, ja alalla vaaditaan pitkaa tydkokemusta ja osaamista.

” Tulevaisuudessa voi olla hankala saada tutkimushoitajia
tiimiin, hoitotydn tekijoistd on pulaa. Laakareilla ei ole
valttdmattd kiinnostusta tehda, koska tutkimukset ovat
monimutkaisia ja aikaavievia. Nuoria motivoituneita tutkijoita
ei valltamatta loydy. Yhteiskunnan tukea tarvitaan.”

"Yhteiskunnissa joissa demografia on kuten Suomessa, eli
vanheneva vaesto lisdantyy...paljon paineita
tutkimuskeskuksen resursseihin, ei ole enda aikaa
tutkimuksille kuten 20 vuotta sitten”.

"Kilpailemme terveydenhuollon resursseista.”

... etalaaketutkimuksissa on paljon alihankkijoita ja mikaan
yritys ei naita tee yksin”...

"Julkisella puolella nakemys on ettd mennaan huonompaan
suuntaan, henkildstopuoli nimenomaan resursseissa on
huono”...

9.1.3 Tutkittavien rekrytointiin liittyvat haasteet

Kolmanneksi suurin haaste oli tutkittavien rekrytointi. Kilpailevat tutkimukset hairitsevat
rekrytointia. Tutkimuskeskuksen huolellinen valinta ja kilpailevien tutkimusten etuka-
teen selvittaminen on tarkeaa. Yleensakin tutkimuskeskuksen valinta niin, etta se sel-

vidisi monimutkaisista ja sitoutumista vaativista ladketutkimuksista.

Tutkimuskeskuksen valintavaiheessa selvitetdan, onko siella potilaita, ja millaiset ovat
tutkimuskeskuksen henkilokunnan resurssit. Kuinka paljon ty6ajasta tehdaan julkista

terveydenhuoltoa, ja minka verran aikaa jaa tutkimukselle. Tutkimuskeskuksen pienet
tydaika- ja henkildstoresurssit nahtiin vaikuttavan suuresti myods tutkittavien rekrytoin-

tiin.



24

Taulukko 5. Tutkittavien rekrytointiin liittyvien alateemojen esiintyminen aineistossa

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Tutkittavien RE1:tutkimuskeskuksen valinta RE1=7
rekrytointiin liittyvat | RE2:tutkimuskeskuksen henkildkunnan resurssit | RE2=7
kysymykset RE3:tutkimuksen monimutkaisuus

RE4:tutkimushenkildkunnan innostuneisuus RE3=4

RES5:toimeksiantajan eli |adkeyrityksen antama

tuki RE4=4

REG:erilaiset ratkaisut mainostamisessa ja

rekryfirmat RE5=5
RE6=1

yhteensa= 28

Tutkimuksen monimutkaisuus ja se, ettd esim. alihankkijoita on paljon, lisda tutkimus-
keskuksen tydomaaraa ja kaantyy hidasteeksi rekrytoinnissa. Tutkimussuunnitelman
selkeys nahtiin tarkedna asiana tutkittavien rekrytoinnin onnistumisessa. Selkiyttamalla
tutkimussuunnitelmia, siivoamalla pois turhia asioita, edistetddn myos rekrytointia. Tut-
kimussuunnitelmiin on mahdollisesti liitetty paljon ylimaaraisia tutkimuksia ja se kuor-
mittaa henkildkuntaa, seka potilaita. Tutkimukseen osallistuminen pitaisi olla houkut-
televaa, sujuvaa ja helppoa potilaalle. Turhat asiat, jotka kuormittavat turhaan tutkit-

tavaa, pitaisi jattaa pois.(Dorsey ym.2020: 863—864.)

Se kuinka mukavaa ja innostavaa tutkimus on tutkimuskeskukselle, nédkyy myds rek-
rytoinnissa. Se miten laakari ja hoitaja kohtaavat potilaan ja tuntuuko potilaasta hyvalta
osallistua tutkimukseen. Innostustunut tutkija ja helposti lahestyttava tutkimushoitaja
mainitaan myds tutkimuksissa ja niiden yhteys myds pieneen keskeyttaneiden maa-
raan (Fogel 2018: 158—-159).

Hyva yhteydenpito toimeksiantajan ja tutkimuskeskusten kanssa on tarkeaa ( Laak-
sonen 2021:23). Toimeksiantajan tehtava olisi olla mahdollistaja, selkeyttdja ja tukija .
Autetaan alihankkijoiden toimittamien systeemien kanssa, helpotetaan keskuksen tyo-

maaraa ja tuetaan.
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Mainostamista tai erilaisten rekrytointifirmojen kayttdéa ei pidetty erityisen merkittavana,

se alateema mainittiin vain kerran.

”...sponsorin pitda olla nopea, eli indikaation kanssa pitaisi
olla ensimmaisena eika viimeisena...”

"Hyva tutkimussuunnitelma, raha, oikeat keskukset.”

”...jos on liilan vaikea protokolla, esim. liian tiukat inc/excl
kriteeristd, keskuksen henkildstopula, tai protokolla ei
sovellu hoitokaytantéon. ”

... tutkimusasetelma, miten hyvin se istuu siihen kaytantéén
keskuksessa. tutkimuskeskuksen valinta, onko siella
potilaita, tutkimuskeskuksen henkildkunnan resurssit.
Minkalaiset paineet tehda julkista terveydenhuoltoa, ja
minkaverran realistisesti aikaa jaa tutkimukselle”....

9.1.4 Tutkimussuunnitelmaan liittyvat haasteet

Tutkittavat kokivat kysymykset tutkimussuunnitelmasta vaikeaksi, koska eivat ole te-

kemisissa tutkimussuunnitelman suunnittelun kanssa sen alkuvaiheessa. Kuitenkin ka-

sitys on, etta tutkimussuunnitelmat tehdaan hyvin nopealla aikataululla. Usein myds

ongelma voi olla osittain siing, ettd tehdaan paallekkain niin ettd aloitetaan seuraava

tutkimusvaihe , ennenkuin edellinen on saatu paatdkseen ja tulokset siitd valmiiksi.

Taulukko 6. Tutkimussuunnitelmaan liittyvat haasteet, alateemat ja kvantifiointi

TUZ2:jarkevat sisaanottokriteerit

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Tutkimussuunnitelmaan liittyvat TU1: tavoitteena selkeat | TU1=9
asiat tutkimussuunnitelmat TU2=6

yhteensa=15

Tutkimusta ennen tehdaan kannattavuustutkimus ja saadaan palautetta tutkimus-

keskuksista. Tama palaute tulisi ottaa huomioon ja uskaltaa tehda viela muutoksia
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tutkimussuunnitelmaan. Usein aika loppuu kesken , eikd muutoksia enaa oteta huo-
mioon. Olisi hyva valttaa kuitenkin myéhempia tutkimussuunnitelman muutoksia, ne
vaativat aina aikaa ja rahaa. Mieluummin kaytettaisiin ne resurssit etukateissuunnit-
teluun. Taulukossa 6. nakyy tutkimussuunnitelmaan liittyvat haasteet, jotka ovat tutki-

mussuunnitelman selkeys ja jarkevat sisaanottokriteerit.

Alateema "selkeat tutkimussuunnitelmat ” mainittiiin aineistossa yhdeksan kertaa, eli se
koettiin tarkeaksi. Tutkimussuunnitelman suunnitteleminen huolella kannattaa, silla se

vaikuttaa myéhemmin mm. rekrytointiin.

Jarkevat sisaanottokriteerit nousi esiin aineistosta kuusi kertaa. Hyvat sisaanotto- ja

poissulkukriteerit auttavat erityisesti tutkittavien rekrytoinnissa.

"Maltti olisi valttia. Rahaa saastyisi jos tehdaan huolellisesti

ja ajan kanssa.”

"Tutkimussuunnitelmat pitaa viilata niin, etta niissa kysytaan

olennaiset asiat.”

...’ miettimalla inck / exkluusiokriteereita. Pitadko olla aina niin
tiukkoja, joihin tulee sitten amendmentteja, alunperin

mietittaisiin kunnolla”...

9.2 Kiliinisten laaketutkimusten trendit

9.2.1 Tulevaisuudennakymat

Kliinisten ladketutkimusten vaheneminen aiheuttaa huolta, mutta siitd huolimatta
tulevaisuudenuskoakin 16ytyi. Kliinisten laaketutkimusten muuttuminen uudenlaisiksi
mainittiin usein, mutta kukaan ei oikein osannut tarkemmin kuvalla minkalaisista

muutoksista on kyse. Alalla odotetaan suuria muutoksia lahitulevaisuudessa.
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Etaladketutkimusten lisdantyminen tunnettiin, mutta se ei selitd muutoksen odotusta

taysin.

Taulukko 7. Tulevaisuuden nakymat, alateemat ja kvantifiointi

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Tulevaisuuden nakymat ja M1:muuttuvat kliiniset | M1=8
trendit l&aketutkimukset
M2:etaladketutkimukset M2=3
lisdantyy

M3: rahoituksen ja resurssien | M3=5
vaheneminen
M4: muut trendit M4=4

yhteensa=20

Rahoitusten ja resurssien vaheneminen naytti vaikuttavan tulevaisuudennakymiin melko
paljon. Erityisesti tutkimuskeskusten tydaika- ja henkilékuntaresurssit ovat vahentyneet,

eikd nakopiirissa ole varsinaisesti mitdan selkeda helpotusta tahan.

Muista trendeista mainittiin haastatteluissa potilaskeskeisyys, digitalisaatio ja real -world
data.

9.2.2 Digitalisaatio

Tutkittavat toivat esille lukuisia ongelmatilanteita mm. tietovuodot, kaappaukset ja tieto-
turva-asiat, jotka pitaa ottaa erityisesti huomioon kasiteltdessa ihnmisten terveyteen liit-
tyvia tietoja. Kaikenkaikkiaan digitalisaatio koettiin kuitenkin hyvana asiana, sen hyodyl-
lisyys ja tydn nopeutuminen mainittiin useaan kertaan. Tyén nopeutuminen monella eri
alueella ja tutkimusten seuraaminen helpottuu digitalisaation avulla. Digitalisaatio on
muuttanut melko nopeasti tydn kuvaa kliinisissa ladketutkimuksissa. Sama ilmié on
nahtavissa kaikilla muillakin elamanalueilla, ja yritysten on pakko pysya muutoksessa
mukana (Pyyhtia 2019: 7).

Digitalisaatioon liittyvat alateemat ja niitten koodaus ja esiintyvyys esitetdan taulukossa
8.
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Taulukko 8. Digitalisaatio, alateemat ja kvantifiointi

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Tulevaisuuden nakymat ja M1:muuttuvat kliiniset | M1=8
trendit ladketutkimukset
M2:etaladketutkimukset M2=3
lisdantyy

M3: rahoituksen ja resurssien | M3=5
vaheneminen
M4: muut trendit M4=4

yhteensa=20

Myés tutkimusten monimutkaisuus lisdantyy digitalisaation my6ta. Haastateltavien kok-
emusten mukaan tutkimuskeskuksissa vanhemman polven tutkijat kokevat rasitteena
lukuisat eri ohjelmat ja niiden salasanat. Ne lisdavat tyotaakkaa, mutta toisaalta elek-

troninen tietojenkeruu on nopeampaa kuin paperiversio.

Tutkimuskeskuksilla on kaytdssa monta eri systeemia, jotkut parempia jotkut huonom-
pia. Aloittaessaan yhteisty6ta ladkeyritysten kanssa tutkimuskeskukset eivat saa valita
mitd ohjelmia he voivat kayttaa ja he joutuvat opettelemaan monen eri ladkeyrityksen

antamat ohjelmat. Itseopiskelu voi olla on vaikeaa useille.

Etaladketutkimusten lisdannyttya lisdantyy digitalisaatio ja uudenlaiset tietojenke-
ruujarjestelmat. Tietojenkasittelyssa ja -hallinnassa on useimmilla alihankkijoilla ope-
teltavaa ja alihankkijoita tarvitaan enemman mm. etalaaketutkimuksissa. Olemme opet-
teluvaiheessa monen eri systeemin kanssa ja siihen menee paljon aikaa, etta tiedetaan
miten toimitaan ja se on kuormittavaa toimeksiantajalle , maatiimeille ja lopulta tutki-

muskeskuksille isoissa kansainvalisissa tutkimuksissa.

... tuo tehostamista ja helpotusta, poistaa rutiinityotehtavia,
ihmisen tyoaikaa jaa muuhun.”

... toivon etta se helpottaa, sujuvoittaa, tietyt asiat hoidetaan
automaatioina. miinuksena: pelkaan etta jarjestelmat eivat
sovikaan yhteen, ja jarjestelmat eivat toimi, ja tulee ongelmia.
Jos jokin ei toimi, siita tulee hankaluuksia, kun mitaan ei voi
tehda”.

... kylla se kun saadaan kunnolla toimimaan, kun ollaan
valivaiheessa, etta systeemi on epaselva keskukselle ja
meille, siihen menee niin paljon aikaa. sitten kun saadaan
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kunnolla toimimaan periaatteessa asiat helpottuu, pystyy
asioita hoitamaan enemman reaaliajassa, ajankaytto voi
tehostua”

9.2.3 Etalaaketutkimukset

Etalaaketutkimuksista ( decentralized clinical trials) ei viela ollut kaikilla haastateltavilla
kokemusta. Kysymyksessa on siis suhteellisen uusi asia, joka on vasta tulossa laajem-
min teollisuudenalalle. Yleisesti tunnettiin kuitenkin etalaaketutkimusten vaikutus tutkit-
tavien elamaan.Koettiin myodnteisend, etta tutkittaville jaa enemman aikaa, kun tutki-
muskeskuksessa kaynnit vahenevat, ja tutkimukseen voi osallistua etana. Etalaake-
tutkimukset nahtiin myos tutkittavien rekrytointia helpottavana tekijana, nimenomaan
tuon ajanhallinnan kautta ja ylimaaraisen rasituksen vahenemisena tutkittavaa kohtaan
( Dorsey ym. 2020:863). Jonkin verran tiedostettiin myos etaladketutkimusten helpot-
tavan omaakin tyota, juuri naitten tutkimuskeskuskayntien ollessa tutkimuksessa mini-

maalisia.

Taulukko 9. Etaladketutkimukset ja alateemojen esiintyvyys

Ylateema Alateema Kvantifiointi

Etaladketutkimukset E1: helpottaa ajankaytdllisesti | E1=8
tutkittavan elamaa
E2: etalddketutkimus auttaa | E2=5
rekrytoinnissa
E:3 etaldaketutkimusten | E3=1
standardointi
E4:en tunne | E4=2
etéldaketutkimuksia
E5: etaladketutkimus helpottaa | E5=2
omaa tyétani

yhteensa=18

Etalaaketutkimusten standardoinnista oli vain vahan huolta ja tietoa ja ohjeistusta onkin
vasta tulossa viranomaisten taholta. Ensimmaiset ohjeistukset saatiin COVID-19 pan-
demian aikana poikkeusolosuhteisiin, jolloin tutkimuskeskuksissa kaynnit tulivat mah-
dottomiksi ( U.S. Food and Drug Administration 2020).
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...’potilaat joilla olisi pitkd matka tutkimuskeskukseen ja sen
takia empii tutkimukseen lahtemista, saadaan mukaan
tutkimuksiin. Voisi auttaa rekrytointia.”

"Vaihtoehtona tutkimukselle, samaan tutkimukseen voidaan
sisallyttaa etamahdollisuus, mutta kokonaan ei valttamatta.”

"Data review nopeutuu, data on saatavilla samantien, esim.
potilas kirjoittaa sahkdiseen paivakirjaan asioita. Ei tarvitse
kayda tutkimuskeskuksessa niin paljon tai ei ollenkaan. Ei ole
aikaan  sidottua, on joustovaraa...saattaa edistad
tutkimukseen osallistumista. Data on selkeaa. Tekniset
ongelmat voivat olla hankalia.”

9.2.4 Tutkittavien ja omaisten nakdkulma

Tassa ylateemassa herasi paljon erilaisia ja ristiriitaisia mielipiteita ja osoittautui, etta
tutkittavien ja omaisten huomioiminen on osittain tuntematon asia tai se ei ole ollut
keskeinen teema omassa tydssa. Tutkittavien mielipiteen huomioon ottamisesta kysyt-
tdessa asia oli joillekin haastateltaville vahan vahemman tarkea tai siihen ei oltu juuri
térmatty omassa tydssa. Toisaalta, kun asiasta kysyttiin, oli tutkittavien mielipide
useimpien mielesta tarkeaa ja jarkevaa ottaa huomioon tutkimussuunnitelmaa ja tutkit-
tavan tiedotetta tehtdessa. Potilasjarjestdjen kanssa tydskentely oli jonkin verran tuttua

ennestaan ja sita pidettiin hyvana kanavana tutkittavien kanssa tydskentelemiseen.

Omaisten mielipiteen huomioiminen oli viela huomattavasti tuntemattomampaa ja he-
ratti kysymyksia, onko se edes mahdollista. Tutkimukseen osallistumista pidetaan hen-
kildkohtaisena paatdksena, johon omaisia ei valttamatta pitaisi osallistaa. Osa oli kui-
tenkin jo ollut tutustunut mm. omaisjarjestdjen mukanaoloon tutkimuksissa. Tarkemmin
asiaa pohdittaessa tuli esille tarkeana asiana omaisten mukanaolo esimerkiksi suostu-

muksen antamisessa ja myos kuljetusapuna ja hoitoapuna kotona.

Taulukossa 10 esitetaan alateemoja tutkittavien ja omaisten nakokulmaan liittyen.
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Taulukko 10. Tutkittavien ja omaisten nakdkulma ja alateemat

Ylateema Alateema Kvantifiointi
Tutkittavien ja omaisten TM 1: tutkittavan mielipide on | TM1=10
nakokulma i .

tarkeda ottaa huomioon

tiedotteissa ja

tutkimussuunnitelmassa

TM2:potilas-tai omaisjarjestdjen | TM2=3

kautta

TM 3: omaiset otetaan | TM3=7
huomioon

TM 4: tutkittavia ei tarvitse ottaa | TM4=3
huomioon

TM &: omaisia ei tarvitse ottaa | TM5=3
huomioon

TM 6: tutkittavan ja omaisen | TM6=2
huomioonottaminen on

tuntematon asia

yhteensd=28

”...varmaan silld tavalla ettd kdytdnnon asioita, omaisille voisi olla oma
tiedote tai he voisivat tulla mukaan tutkimuskaynnille. Jos pariskunta
haluaa yhdessd tulla kaynnille, huomioitaisin omainen myo6s
kommunikaatiossa. Omainen voisi olla mukana kun anetaaan
suostumusta.”

”...onko se tutkittavan nakokulmasta tehtavissa, ei liian hankala tutkimus.
Potilasjarjestét tietaisivat naista potilasryhmista paljon. Kaikkia toiveita ei
voi ottaa huomioon, mutta pitaisi kuunnella.”

"Meidankin yrityksessa on paneuduttu, on potilasasiantuntijoita, jotka kay
lapi potilastiedotteita, kdy lapi tutkimussuunnitelmia. Heitd pitda ottaa
enemman mukaan ja saada potilaan nakdkulmaa...iso asia joka on
kaikissa yrityksissa ja nouseva trendi.”

10 Pohdinta

Tutkimuksen tarkoituksena oli selvittaa, millaisia haasteita kliinisten ladketutkimusten

toteuttamisessa ja johtamisessa on. Tavoitteena oli 16ytaa tietoa, joka auttaisi kliinisten
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ladketutkimusten suunnittelussa ja johtamisessa. Aiempaa tutkimusta ei ole kovin
paljon, joten tutkimusmenetelmaksi valikoitui laadullinen tutkimus ja haastattelu. Haas-
tateltavien maara oli melko pieni, mutta tutkimuskysymyksiin saatiin hyvin vastauksia.
Tassa tutkimuksessa saatiin pintaraapaisu ja yleiskatsaus alan haasteista ja trendeista,

joihin jatkotutkimuksissa voisi syventya perusteellisemmin.

Suurimpana haasteena nousi esiin johtamiseen liittyvat haasteet ja timien tyésken-
telyssa esiin tulevat haasteet. Kliiniset l1ddketutkimukset toteutetaan isoina kansain-
valisind projekteina, seka niissa on useita erilaisia alihankkijoita, jolloin projekteissa on
samoja haasteita kuin milld tahansa muullakin alalla. Johtamiseen ja virtuaalisten tii-
mien tydskentelyyn liittyvat asiat korostuivat vastauksissa, koska se on haastateltavien
tydntekijoiden laheista arkity6ta. Johtamisen haasteista nousi esille erityisesti selkeat
vastuunjaot, tiimien johtaminen, kokeneisuuden ja kompetenssin puute, sekd moninai-

suuden johtaminen.

Haastateltavien mielesta onnistuneen kliinisen 1adketutkimuksen edellytys on toimiva
projektien ja tiimien johtaminen huomioiden moninaisuus tiimeissa ja selkea vastuun-
jako. Vaikuttaa silta, etta tiimeissa on monenlaista erilaista tapaa ja se aiheuttaa epa-
varmuutta siita, milla tasolla paatoksia voidaan tehda. Myos kansainvalisessa ymparis-
tdssa toimiminen on haasteellista, monet asiat ovat erilaisia ja ihmiset ovat erilaisia.

Yksi toimintatapa ei kay kaikkialla. Tiimien tydoskentelyyn kaivattiin kovasti tukea.

Jatkotutkimuskohde voisi olla mm. tiimien ja projektien johtamiseen liittyva tutkimus,
erityisesti valmentava johtaminen, moninaisuuden johtaminen ja itseohjautuvat tiimit.
Ihmisten johtaminen ja ihmisten tyd on edelleen tarkeaa myds kliinisissa ladketutkimuk-
sissa digitalisaatiosta ja uudesta teknologiasta huolimatta. Tuloksista paatellen muutok-
sia ei varsinaisesti pelatd, vaan ammattilaiset ovat niihin tottuneet ja suhtautuivat muu-

toksiin uteliaasti.

Toiseksi suurimpana haasteena nousi esiin rahoitus seka tybaika- ja tyévoimaresurssit.
Erityisesti tutkimuskeskusten resurssit ovat vahentyneet ja sita kautta tutkimusten to-
teuttaminen on kaynyt haasteelliseksi. Myds alihankkiljoiden lisddntyminen on kuor-
mittavaa, vaikka alihankkijoiden mukaanoton olisi tarkoitus helpottaa joitakin osa-
alueita tutkimuksessa. Tutkimuskeskusten resursseja pitaisi saada enemman kohdis-
tettua kliinisiin tutkimuksiin. Muuten vahitellen kdy mahdottomaksi tehda kliinisia laake-

tutkimuksia jo kuormittavan arkityon lisaksi klinikoilla. Tarvitaan poliittisia paatoksia ja
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yhteiskunnan apua antamaan resursseja. Suurimpana kysymysmerkkina tuntuu talla
hetkella olevan yhteiskunnan resurssien riittamattémyys terveydenhuollossa tutkimus-
tyéhon. Ratkaisua kaivattaisiin siihen, miten saataisiin lisattya kliinisille laaketutki-

muksille omistettuja resursseja julkisella sektorilla.

Kolmanneksi suurin haaste oli tutkittavien rekrytointi ja siihen vaikutti erityisesti tutki-
muskeskuksen valinta, tutkimuskeskuksen henkilékunnan resurssit ja innostuneisuus,
seka laakeyrityksen edustajan antama tuki. Tutkimuksen monimutkaisuus taas saattoi
vaikuttaa negatiivisesti rekrytointiin. Tutkimuskeskuksen tyovoima- ja tyGaikapula vai-
kuttaa suoraan rekrytointiin. Tassa opinnaytetydssa mielenkiintoista oli, etta rekry-
tointifirmat tai mainostaminen eivat nayttaytyneet ratkaisuna vaan tutkimuskeskuksen
valinta oli tarkeinta, heidan resurssinsa ja innostuneisuutensa. Laaketeollisuuden an-
tama tuki, neuvonta ja mahdollistaminen koettiin myos tarkeana. Tutkittavien rekrytointi
olisi edelleen mielenkiintoinen jatkotutkimuskohde, vaikka sitad on jonkin verran jo tutkit-

tukin.

Etalaaketutkimukset olivat osittain viela tuntemattomia, mutta niiden vaikutus kliinisten
laaketutkimusten toteuttemisessa tunnistettiin rekrytointia helpottavana seka tutkit-
tavien aikaa ja vaivaa saastavana. Etalaaketutkimukset ovat tulevaisuuden suuntaus,
ja niitd varmasti olisi mielenkiintoista tutkia jatkossa enemman, ehka tutkijoidenkin
nakokulmasta. Nailld haastateltavilla ei ollut vield juurikaan kokemusta etalaake-

tutkimuksista.

Digitalisaatio vaikuttaa kliinisten laaketutkimusten toteuttamiseen samalla tavalla kuin
muuhunkin yhteiskuntaan, etatyon tekeminen on mahdollistunut ja konealyn hyddyn-
taminen. Parhaimmillaan digitalisaatio nahtiin tyota helpottavana ja mahdollistajana.
Toisaalta on koettu myGs uusien jarjestelmien kayttoonoton vaikeudet ja tutkimusten
monimutkaistuminen, jos on mukana paljon erilaisia alihankkijoita ja jarjestelmia. Var-
sinkin tutkimuskeskukselle kohdistuu useita erilaisia opeteltavia jarjestelmia, joten

tutkimuskeskus tarvitsee paljon tukea.

Tutkittavien ja omaisten huomioonottaminen tutkimuksissa oli myds osittain viela tunte-
maton kasite, mutta erityisesti tutkittavien huomioonottaminen koettiin tarkeana. Halut-
taisiin, etta tutkittavat saavat olla mukana suunnittelemassa tutkimussuunnitelmaa ja
tutkimuskaynteja, seka tutkittavan tiedotteita. Omaisten mukaantulo koettiin myos tar-

keana, vaikka se oli vahan viela tuntemattomampi kasite. Omaiset osuus on merkittava



34

mm. tutkittavien rekrytoinnissa, koska heidan mielipiteensa on tarkea tutkimukseen
osallistumista harkitsevalle. Tutkittavien ja omaisten osuus on vahva tulevaisuuden-
trendi kliinisissa ladketutkimuksissa. Todennakoisesti eri kulttuureissa tutkittavien ja
omaisten osuus nayttaytyy eri tavoin, ja olisikin mielenkiintoinen tutkimuskohde vertailla

eri kulttuureissa varsinkin omaisten nakemyksia.

Tulevaisuudenuskoa on edelleen Kliinisten l1adketutkimusten jatkuvuuteen, myos Suo-
messa. Kiliinisista laaketutkimuksista on yhteiskunnallista hyotya, mm. ilmaisia tutki-
muslaakkeita, uusimpaan lddkehoitomahdollisuuteen tutustuminen etukateen ja tyol-
listdmisvaikutus. Muutosta odotetaan, mutta ei tiedeta vield, millaisia muutoksia alalla

on odotettavissa.

Taman opinnaytetydn tuloksista voisi paatelld, etta etaladketutkimukset olisivat yksi
ratkaisu seka toimeksiantajan ja tutkimuskeskuksen tydvoimaresursseihin ja tutkit-
tavien rekrytointiin. Etaladketutkimuksissa korostuu tutkittavan ajankayton helpottu-
minen ja myos tutkittavan osallistuminen omaan hoitoonsa kotonansa. Talla tavalla
my0s tutkittava ja hanen omaisensa paasevat helpommin mukaan vaikuttamaan tutki-
muksiin. Toki etalddketutkimukset vaativat monenlaista teknologiaa ja alihankkijoita ja
ovat tyolaita talla hetkellad. Mutta pitemmalla tahtaimella saadaan todennakoisesti myos
kestavaa kehitysta ja ymparistovastuullistakin johtamista kliinisiin [d8ketutkimuksiin

etalaaketutkimusten avulla.
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Liite 1. Saatekirje ja teemahaastattelun kysymykset

"Saatekirje Kliinisen Iadketutkimuksen haasteet -laadullisen tutkimuksen haastatteluun
osallistumisesta ” ja sen liitteet "Tiedote tutkimuksesta” seka "Suostumus tutkimukseen

osallistumisesta”.
Hyva Kliinisen l1aaketutkimuksen ammattilainen

Tama tutkimus on osa Metropolian YAMK- opinnaytety6tani, jonka tarkoituksena on on
selvittaa, millaisia haasteita kliinisten tutkimusten toteuttamisessa on nyt ja

tulevaisuudessa.

Allekirjoittamalla suostumuslomakkeen annatte tietoisen suostumuksen
osallistumisestanne tutkimukseen. Osallistuminen on vapaaehtoista ja voitte
keskeyttaa osallistumisenne missa vaiheessa tahansa, syyta ilmoittamatta.
Tutkimustulokset kasitellaan luottamuksellisesti, eika yksittaista vastaajaa lopullisissa
tuloksissa voida erottaa. Haastatteluun menee noin 45 minuuttia. Haastattelun
tarkoitus on keréata tietoa, joka auttaisi kliinisten Idaketutkimusten suunnittelussa ja

johtamisessa ja alan jatkuvuuteen ja menestykseen Suomessa.

Laadullisen tutkimukseni aineisto keratdan haastattelemalla teemahaastattelulla
kliinisten 1adketutkimusten ammattilaisia. Teemahaastattelu toteutetaan
haastattelemalla tutkittavia. Haastattelu toteutetaan joko kasvotusten tai Zoom-
videopuhelulla. Haastattelut aanitetaan ja kaikki keraantynyt aineisto on yksinomaan
tutkijan kaytettavissa. Tutkimusraportin valmistuttua kaikki tutkimusmateriaali
havitetaan asianmukaisesti. Tutkimustuloksia julkaistaan YAMK -

opinnaytetyoraportissa ja siihen liittyvissa julkaisuissa.

Alla on haastattelussa esitettavat kysymykset, joihin voitte tutustua etukateen. Voitte
tehda muistiinpanoja halutessanne etukateen, mutta haastattelu ja keskustelu
nauhoitetaan enka siis keraa vastauksia kirjallisena Teilta. Haastatteluaika voidaan

sopia sahkdpostitse tai puhelimitse.

Teemahaastattelun kysymykset teemoittain :



1) Rahoitus ja resurssit

2) Kliinisten laaketutkimusten toteuttamiseen ja johtamiseen liittyvat
kysymykset

3) Tutkittavien rekrytointiin liittyvat kysymykset

4) Tutkimussuunnitelmaan liittyvat ongelmat , esim. naytén puuttuminen

5) Tutkittavien nakdkulma

Milta kliinisten laaketutkimusten tulevaisuus nayttaa sinusta ?

Miten merkittava asia riittava rahoitus on kliinisille 1adketutkimuksille?

Onko mielestasi tutkimuskeskuksissa riittavasti resursseja tehda laaketutkimuksia?

Mitka asiat helpottavat kliinisten laaketutkimusten toteuttamista ja johtamista oman

tydsi ndkdkulmasta?

Mitka asiat vaikeuttavat kliinisten l1aaketutkimusten toteuttamista ja johtamista oman

tydsi ndkdkulmasta?

Miten nakisit, etta digitalisaatio vaikuttaa kliinisten Idaketutkimusten toteuttamiseen,

plussat ja miinukset?

Miten nakisit, etta etaldaketutkimus helpottaa kliinisten ladketutkimusten toteuttamista?

Mitka seikat vaikuttavat tutkittavien rekrytointivaikeuksiin?

Miten rekrytointia voisi helpottaa?

Milla tavalla etaladketutkimukset ( decentralized trials) voivat auttaa rekrytoinnissa?

Miten tutkimussuunnitelmia voisi kehittaa niin, etta ne antaisivat riittavasti nayttoa ja

tuloksia?

Milla tavalla tutkimussuunnitelmassa pitaisi ottaa huomioon tutkittavien I6ytyminen?



Milla tavalla tutkittavan mielipide pitaisi ottaa huomioon Kliinisten l1adketutkimusten

suunnittelussa?

Mika voisi olla tutkittavan rooli esim. tutkimussuunnitelman tai tutkittavan tiedotteen ja

suostumuksen laatimisessa?

Miten tutkittavien omaiset pitaisi ottaa huomioon kliinisessa ladketutkimuksessa?
Milla tavalla etalaaketutkimukset ottavat huomioon tutkittavan ja omaiset?

Mita edellda mainittujen lisaksi haluaisit tuoda esille liittyen kliinisten 1adketutkimusten
suunnitteluun ja johtamiseen ja alan jatkuvuuteen ja menestykseen Suomessa tai
kansainvalisesti?

Tutkija:

Opinnaytetydnohjaaja:

Liitteet:

Tiedote tutkittavalle ja tietosuojaseloste

Suostumuslomake



Liite 2. Tiedote tutkimuksesta

TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

Kliinisten ladketutkimusten toteuttamisen haasteet
Pyynto osallistua tutkimukseen

Teitd pyydetdaan mukaan tutkimukseen, jossa tutkitaan kliinisten lddketutkimusten ja etdldadketutkimusten
toteuttamisen haasteita.

Tutkimuksen tarkoitus on selvittad, millaisia haasteita tutkimushenkilékunta ja toimeksiantaja
kohtaavat kliinisten tutkimusten toteuttamisessa.

Olemme arvioineet, etta sovellutte tutkimukseen, koska olette kliinisten laaketutkimusten
ammattilainen . Tdma tiedote kuvaa tutkimusta ja teiddn osuuttanne siind. Perehdyttydnne tdhan
tiedotteeseen teille jarjestetdaan mahdollisuus esittaa kysymyksia tutkimuksesta, jonka jalkeen
teiltd pyydetdan suostumus tutkimukseen osallistumisesta.

Vapaaehtoisuus
Tutkimukseen osallistuminen on tdysin vapaaehtoista. Kieltdytyminen ei vaikuta oikeuksiinne tai
kohteluunne kliinisten ladketutkimusten ammattilaisena tai yhteistydkumppanina. Voitte myos
keskeyttaa tutkimuksen koska tahansa syyta ilmoittamatta. Mikali keskeytatte tutkimuksen tai
peruutatte suostumuksen, teista keskeyttamiseen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessa
kerattyja tietoja voidaan kayttaa osana tutkimusaineistoa.

Tutkimuksen tarkoitus
Tutkimuksen tarkoitus on selvittaa, millaisia haasteita tutkimushenkilokunta ja toimeksiantaja
kohtaavat kliinisten tutkimusten toteuttamisessa. Tutkimuksen tavoitteena on |0ytaa tietoa, joka
auttaisi kliinisten ladketutkimusten suunnittelussa ja johtamisessa.

Tutkimuksen toteuttajat
Tama tutkimus on haastatteluosuus Kirsi Roivaisen opinndytetydssa hanen YAMK ( ylempi
ammattikorkeakoulu)- opinnoissaan Metropolia-ammattikorkeakoulussa.

Tutkimusmenetelmat ja toimenpiteet
Teitd pyydetdan osallistumaan haastatteluun, jossa on etukdteen maaritetyt kysymykset ja teemat.
Haastattelut toteutetaan sovittuna ajankohtana joko kasvokkain tai Zoom-videopuheluna.
Haastattelut nauhoitetaan. Haastatteluja kdytetdadn osana opinndytetydta, mutta ne ovat taysin
anonymisoituja. Henkil6llisyytenne ei tule esiin lopullisessa opinndytetydssa.

Kustannukset ja niiden korvaaminen
Tutkimukseen osallistuminen ei maksa teille mitaan. Osallistumisesta ei my6éskaan makseta erillista
korvausta.
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Liite 3. Suostumuslomake

Tutkimuksen nimi: Kliinisten ladketutkimusten toteuttamisen haasteet
Tutkimuksen toteuttaja:

Ohjaaja:

Minua on pyydetty osallistumaan yllamainittuun tutkimukseen, jonka
(lisatkaa nimenne)

tarkoituksena on selvittad, millaisia haasteita kliinisten tutkimusten toteuttamisessa on nyt ja tulevaisuudessa.

Olen saanut tutkimustiedotteen ja ymmartanyt sen. Tiedotteesta olen saanut riittdvan selvityksen tutkimuksesta,
sen tarkoituksesta ja toteutuksesta, oikeuksistani seka tutkimuksen mahdollisesti liittyvista hyodyista ja riskeista.
Minulla on ollut mahdollisuus esittda kysymyksia ja olen saanut riittavan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin
kysymyksiini.

Olen saanut tiedot tutkimukseen mahdollisesti liittyvadsta henkilotietojen kerddamisesta, kasittelysta ja
luovuttamisesta ja minun on ollut mahdollista tutustua tutkimukseen liittyvaan tietosuojaselosteeseen.

Minua ei ole painostettu eikd houkuteltu osallistumaan tutkimukseen.

Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistani tutkimukseen.

Ymmarran, ettd osallistumiseni on vapaaehtoista ja etta voin peruuttaa tdaman suostumukseni koska tahansa
syyta ilmoittamatta. Olen tietoinen siitd, etta mikali keskeytdn tutkimuksen tai peruutan suostumuksen, minusta
keskeyttdmiseen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessa keréattyja tietoja voidaan kayttaa osana
tutkimusaineistoa.

Allekirjoituksellani vahvistan osallistumiseni tdhadn tutkimukseen.

Jos tutkimukseen liittyvien henkildtietojen kdsittelyperusteena on suostumus, vahvistan allekirjoituksellani

suostumukseni myos henkilotietojeni kasittelyyn. Minulla on oikeus peruuttaa suostumukseni
tietosuojaselosteessa kuvatulla tavalla.

Paikka ja pvm

Allekirjoitus:

Nimenselvennys:

Alkuperdinen allekirjoitettu tutkittavan suostumus seka kopio tutkimustiedotteesta liitteineen jadvat tutkijan
arkistoon. Tutkimustiedote liitteineen ja kopio allekirjoitetusta suostumuksesta annetaan tutkittavalle.



Liite 4. Taulukko Laaksosen (2020:54) vaitoskirjasta
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Site resources, set-
up and experience

Table 9. Success and failure factors of patient recruitment in clinical drug trials.

Sponsor Site/ Patient related Collaboration Start-up

related Investigator related related related ®

Trial protocol Access to patients Patients” medical Sponsor-site- Ethics
need for new patient Committee
treatments collaboration evaluation

Trial Investigators’ Patients” role in their Site

preparation and motivation for trials care and attitudes to contracts

feasibility and commitment to clinical trials

evaluations recruitment




Liite 5. Alateemojen koodaaminen ja kvantifiointi

Liite 5

1(1)

Padluokka yldluokka alaluokka ja koodit esiintyy
Kliinisten Tulevaisuuden ndakymat ja | M1:muuttuvat kliiniset ladketutkimukset M1:2+141+242=8
v . . M2_ etédladketutkimukset lisaantyy M2: 1+2=3
ladketutkimusten trendit M3: rahoituksen ja resursiien vahenminen M4: M3:2+2+2+1=5
trendit muut trendit M4:1+1+1+1=4
M5: muut mielipiteet M5=0
20
Digitalisaatio D1 : koneoppiminen ja tekodly hyédynnetdan D1:1+2+1+1+1=6
D2: tydn nopeutuminen ja helpottuminen D2:1+1+1+1+1+1=6
D3: tutkimusten monimutkaisuus lisaantyy D3:1+1+1+1+1+42=7
19
Etalddketutkimukset E1: helpottaa ajankaytollisesti tutkittavan elamaa | E1:2+1+3+1+1=8
E2: etdladketutkimus auttaa rekrytoinnissa E2:2+1+1+1=5
E:3 etdlddketutkimusten standardointi E3:1
E4 en tunne etdladketutkimuksia E4:1+1=2
ES etdladketutkimus helpottaa omaa tyotani E5:1+1=2
18
Tutkittavien ja omaisten TM 1: tutkittavan mielipide on tarkeda ottaa TM1:1+1+2+2+1+3=10
nikékulma huomioon tiedotteissa ja TM2;1+1+1=3
tutkimussuunnitelmassa TM3: 1+1+1+242=7
TM 2 potilas-tai omaisjarjestojen kautta TM4=1+1+1=3
TM 3 omaiset otetaan huomioon TM5=1+2=3
TM 4 tutkittavia ei tarvitse ottaa huomioon TM6=2
TM 5 omaisia ei tarvitse ottaa huomioon
TM 6 tutkittavan ja omaisen
huomioonottaminen on tuntematon asia 28
Kliinisten Kliinisten J1 = selkedt vastuunjaot J1: 24+1+1+2+2=8

ladketutkimusten

haasteet

ladketutkimusten
toteuttamiseen ja
johtamiseen liittyvat
haasteet

j2: tiimien johtaminen ja tukeminen
J3: uudet asiat

J4: kokeneisuus ja kompetenssi

J: 5 moninaisuuden johtaminen J6:
viranomaisten kanssa toimiminen

J2:3+5+1+1+2+2=14
j3:1+2+1+1=5

j4: 4+3+1+1=9
j5:242+1+2=7

j6=1

44

Rahoitus ja
resurssit

R1: rahoituksen valttamattomyys
R2: alihankkijat lisdantyy

R3: tydvoima ja -aikaresurssit
tutkimuskeskuksissa vahenevat
R4: yhteiskunnan tukea tarvitaan
R5: sponsorin resurssit rajalliset

R1:3+1+3+1+2=10
R2: 3+1+1+2=7

R3: 2+1+2+1+1+1=8
R4: 1+2+2=5
R5:1+1+1+1=4

34




