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TUTKIMUSHENKILÖIDEN REKRYTOINNIN 
KEHITTÄMINEN KLIINISIIN LÄÄKETUTKIMUKSIIN 

 

Uusien lääkehoitojen kehittäminen ja käyttöönotto edellyttää kliinisten lääketutkimusten 
suorittamista, ennen kuin lääkkeelle voidaan hakea myyntilupaa. Jotta tutkimuksista saataisiin 
luotettavia tuloksia, on ratkaisevan tärkeää, että niihin onnistutaan rekrytoimaan oikea määrä 
tutkittavia henkilöitä. Monet lääketutkimukset kuitenkin epäonnistuvat tai viivästyvät  
epärealististen rekrytointiodotusten ja huonojen rekrytointistrategioiden takia. Monet 
epäonnistumiset voitaisiin välttää rekrytoinnin huolellisella suunnitelulla ja ennakoinnilla ja siinä 
työssä osallistumista motivoivien ja estävien seikkojen ymmärtäminen on tärkeää. 

Tämän kehittämisprojektin tarkoituksena oli löytää tutkimustiedon avulla seikkoja, jotka voivat 
edistää tai estää tutkimushenkilöiden osallistumista tutkimuksiin. Työn tavoitteena on hyödyntää 
tätä tutkimustietoa kliinisiä lääketutkimuksia toteuttavan tutkimusorganisaation nykyisten 
rekrytointimenetelmien kehittämisessä ja uusien toimintatapojen suunnittelussa. 

Tutkimuskysely lähetettiin kesäkuun 2018 alussa kaikille henkilöille, jotka olivat 10/2017-03/2018 
välisenä aikana joko osallistuneet tai harkinneet osallistumista CRST Oy:ssä toteutettuun 
lääketutkimukseen terveenä koehenkilönä (N=272). Vastauksia saatiin yhteensä 71 kappaletta 
eli vastausprosentiksi muodostui 26. 

Kyselyyn vastanneista suurin osa oli naisia (68 %). Vastanneista naisista 83% oli osallistunut vain 
kerran CRST:llä toteutettuun tutkimukseen, kun taas miehistä yli puolet oli osallistunut ainakin 
kaksi kertaa. Miehet näyttivät motivoituvan hieman naisia enemmän tutkimuksesta maksettavasta 
korvauksesta, kun taas naisia motivoi ensi sijassa lääkekehityksen tukeminen sekä omasta 
terveydestä saatava tieto. Vastaten aiempien kyselytutkimusten tuloksia, tutkimuksesta 
maksettava korvaus sekä tutkimukseen mahdollisesti liittyvät riskit koettiin tärkeimmiksi 
päätöksentekoon vaikuttaviksi asioiksi. 
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IMPROVING THE RECRUITMENT OF HEALTHY 
VOLUNTEERS TO CLINICAL TRIALS 

 

Clinical trials are an integral part of drug development. The success of a clinical trial depends 
among other things upon the ability to recruit sufficient numbers of eligible volunteers as study 
participants. Many clinical trials face challenges because of unrealistic recruitment targets and 
flawed recruitment strategies. This causes delays, increases costs, reduces the statistical power 
of the analysis and may ultimately lead to failed clinical trials. Appreciation of the barriers and 
drivers towards participation is important for trial design, communication and information 
provision. 

The aim of this thesis is to describe the motivations and factors that influence the enrollment 
decisions of healthy volunteers as study participants. The results obtained will be used to improve 
current recruitment practices and to plan new recruitment methods at Clinical Research Services 
Turku Ltd (CRST). 

An anonymous survey was sent to all persons who had either participated or considered 
enrollment as a healthy volunteer subject in a clinical study conducted at CRST between October 
2017 and March 2018 (N=272). 71 responses were received. Descriptive statistics were used to 
describe the motivations, decision-making, methods of recruitment and  socio-demographic 
characteristics of the respondents. Comparisons were made between the groups.  

Respondents were predominantly female (68 %). 55 % of the respondents had participated at 
least once in a clinical trial at CRST and 45 % had not. Over half of the male participant 
respondents (58 %) had participated more than once whereas 83 % of the female participant 
respondents had participated only once. Male respondents reported the remuneration offered as 
more motivating than the female respondents, whereas female respondents reported helping to  
develop new medicines and gaining information on one’s own health as the main motivating 
factors.  

As also observed in previous studies, even if financial compensation is the primary reason for 
healthy volunteers to enroll in clinical trials, other factors such as an interest in science and 
medicine, possibility to help others and curiosity may also play important roles.  
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1 JOHDANTO 

Uusien lääkehoitojen kehittäminen ja käyttöönotto edellyttää kliinisten lääketutkimusten 

suorittamista ennen kuin lääkkeelle voidaan hakea myyntilupaa. Kliininen lääketutkimus 

on ihmiseen kohdistuva interventiotutkimus, jolla selvitetään lääkkeen vaikutuksia ihmi-

sessä tai lääkkeen farmakokinetiikkaa ihmiselimistössä (Fimea 2012).  Lääke saa myyn-

tiluvan vasta, kun lääkeyritys osoittaa uuden innovaation tehokkaaksi, laadukkaaksi ja 

turvalliseksi käyttäjille. Ennen kliinisiin kokeisiin siirtymistä tehdään lääkeainekandidaa-

tilla prekliinisiä turvallisuuskokeita. Mikäli niissä ei havaita isoja ongelmia, voidaan edetä 

ihmisillä tehtäviin tutkimuksiin. Näiden kliinisten lääketutkimusten toteuttaminen ei ole 

mahdollista ilman vapaaehtoisia tutkimukseen osallistujia. Kliinisiin lääketutkimuksiin tar-

vitaan osallistujiksi sekä potilaita, että terveitä vapaaehtoisia koehenkilöitä.  

Sen lisäksi, että kliinisistä lääketutkimuksista saadaan tieteellisiä ja kaupallisesti hyödyn-

nettäviä tuloksia, on niiden tarkoituksena joskus myös tehostaa potilaiden hoitoa. Ei 

voida myöskään jättää huomiotta lääketutkimusten taloudellista merkitystä lääketeolli-

suudelle, terveydenhuollolle ja muulle yhteiskunnalle. Lääkekehitys on kallis, vaativa ja 

pitkä prosessi ja kliiniset lääketutkimukset ovat tämän prosessin eniten kustannuksia ai-

heuttava ja aikaa kuluttava osa (Keinonen 2003, 15-16). Jotta tutkimuksista saataisiin 

luotettavia tuloksia, on ratkaisevan tärkeää rekrytoida niihin oikea määrä tutkittavia hen-

kilöitä. Monet tutkimuksetepäonnistuvat tai viivästyvät epärealististen rekrytointiodotus-

ten ja huonojen rekrytointistrategioiden takia. (Foster ym. 2010.) On todettu, että vain 

30% kliinisistä lääketutkimuksista saavuttaa rekrytointitavoitteensa suunnitellussa aika-

taulussa. (McDonald ym. 2006, Briel ym. 2016). 

Oikean otoskoon valitseminen tutkimukseen on tärkeää, koska tutkimuksia, joissa on 

joko liian paljon tai liian vähän osallistujia voidaan pitää epäeettisinä. Esimerkiksi jos 

tutkimuksen otoskoko on suunniteltu liian isoksi, voi käydä niin, että tutkimuksen tavoit-

teet voitaisiin saavuttaa jo ennen tutkimuksen päättymistä, jolloin osa tutkittavista on 

otettu turhaan mukaan tutkimukseen ja he ovat turhaan altistuneet tutkimustoimenpi-

teille.. Toisaalta liian pieni otoskoko voi aiheuttaa sen, että tutkimuksen tavoitteita ei saa-

vuteta, koska liian pienestä aineistosta ei kyetä tekemään luotettavia tilastollisia johto-

päätöksiä, jolloin kaikki tutkittavat on otettu mukaan ilman selkeää hyötyä. (Sully ym. 

2013.) 



8 

TURUN AMK:N OPINNÄYTETYÖ | Tuulia Vihervuori 

Briel ja kumppanit (2016) havaitsivat systemaattisessa katsauksessaan useita syitä epä-

onnistuneelle rekrytoinnille. Syitä olivat mm. sopivien tutkittavien puuttuminen, tehoton 

rekrytointi, tutkittavaehdokkaiden huoli mahdollisista sivuvaikutuksista ja tutkimuksen ai-

heuttamasta rasituksesta sekä yleinen epäluulo tieteellistä tutkimusta kohtaan.  

Monissa ulkomaisissa tutkimuksissa on tutkittu ihmisten asenteita kliinisiä lääketutkimuk-

sia kohtaan ja motivaatiota osallistua niihin sekä sitä estäviä tekijöitä. Luchtenberg ja 

kumppanit (2015) totesivat tutkimuksessaan, että motivaatioon vaikuttavat monet asiat 

kuten henkilökohtainen hyöty, joka voi tarkoittaa esimerkiksi omasta terveydestä saata-

vaa tietoa, mahdollisuustoisten auttamiseen sekä tutkimuksesta maksettava korvaus. 

Tehtäessä tutkimusta ihmisillä on sen eettisyyden pohdinta keskeisessä asemassa. Tut-

kimusetiikassa on yhtäläisen tärkeää hyvän tutkimustavan noudattaminen kuin tutkimus-

henkilöiden turvallisuuden varmistaminen. Ihmisillä tehtävien tutkimusten laadun ja luo-

tettavuuden turvaamiseksi on luotu normeja ja sääntöjä, joiden tarkoituksena on yhte-

näistää tutkimustoimintaa ja sen eettistä arviointia. (Keränen & Pasternack 2015, 11-12.) 

Tämän kehittämisprojektin tarkoituksena on löytää tutkimustiedon avulla tutkimushenki-

löiden tutkimuksiin osallistumista edistäviä ja estäviä seikkoja. Työn tavoitteena on hyö-

dyntää tätä tutkimustietoa tutkimusorganisaation nykyisten rekrytointimenetelmien kehit-

tämisessä, sekä uusien toimintatapojen suunnittelussa niin, että tutkimusprojektit saatai-

siin toteutettua suunnitellussa ajassa.  

Tässä raportissa kuvataan ensin kehittämisprojektin lähtökohdat ja se, mitä kliininen lää-

ketutkimus tarkoittaa sekä minkälaisia tutkimustuloksia aiheesta on jo aiemmin saatu. 

Tämän jälkeen käydään läpi kehittämisprojektin tutkimuksellinen osio ja sen tulokset 

sekä viimeisenä esitellään kehittämisprojektin eteneminen ja johtopäätökset. 
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2 KEHITTÄMISPROJEKTIN LÄHTÖKOHDAT (KAPPALE 

POISTETTU SALASSAPIDETTÄVIEN TIETOJEN 

VUOKSI) 
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3 KLIININEN LÄÄKETUTKIMUS 

Kliinisellä lääketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, 

jolla selvitetään lääkkeen vaikutuksia ihmisessä sekä lääkkeen imeytymistä, jakautu-

mista, aineenvaihduntaa tai erittymistä elimistössä (Laki lääketieteellisestä tutkimuk-

sesta). Lääke saa myyntiluvan vasta, kun lääkeyritys osoittaa uuden innovaation tehok-

kaaksi, laadukkaaksi ja turvalliseksi käyttäjille. Ennen kliinisiin kokeisiin ryhtymistä, teh-

dään lääkeainekandidaatilla prekliinisiä turvallisuuskokeita, joiden tarkoituksena on sel-

vittää mm. lääkeaineen toksikologisia vaikutuksia sekä sopivaa aloitusannosta ihmisillä 

tehtäviin kokeisiin. Euroopan lääkeviranomainen, EMA, on antanut ohjeistuksen siitä, 

millaisia prekliinisiä kokeita uudella lääkeaineella täytyy tehdä ennen kliinisten kokeiden 

aloittamista. (European Medicines Agency 2009.) 

Mikäli näissä prekliinisissä turvallisuuskokeissa ei havaita isoja ongelmia, voidaan siirtyä 

ihmisillä tehtäviin tutkimuksiin. Kliiniset lääketutkimukset on perinteisesti jaettu neljään 

faasiin eli vaiheeseen. Myyntiluvan hakemiseksi täytyy suorittaa vaiheiden I, II ja III tut-

kimuksia, ja myyntiluvan myöntämisen jälkeen voidaan vielä tehdä vaiheen IV tutkimuk-

sia. Vaiheen I tutkimukset tehdään useimmiten vapaaehtoisilla terveillä koehenkilöillä, 

jos lääkeaineen ominaisuudet sen sallivat. Tällöin tarkoituksena on selvittää lääkeaineen 

käyttäytymistä (farmakokinetiikkaa) ihmiselimistössä sekä sen siedettävyyttä ja turvalli-

suutta. Vaiheessa II pyritään osoittamaan lääkkeen teho ensimmäistä kertaa potilailla ja 

löytämään paras annos jatkotutkimuksiin tasapainottamalla haittavaikutuksia ja tehoa. 

Lopulta vaiheessa III löydökset varmistetaan yleensä kahdessa tutkimuksessa, joissa on 

mukana usein jopa tuhansia potilaita. Nämä tutkimukset muodostavat myyntilupahake-

muksen kliinisen perustan. Näiden kliinisten tutkimusten toteuttaminen ei ole mahdollista 

ilman vapaaehtoisia lääketutkimukseen osallistujia. Kliinisiin lääketutkimuksiin tarvitaan 

osallistujiksi sekä potilaita että terveitä vapaaehtoisia koehenkilöitä. (Salonen 2014.)   

3.1 Kliinisiä lääketutkimuksia ohjaavat lait ja säädökset 

Ihmisiin kohdistuvia lääketutkimuksia säätelevät monet lait, asetukset ja säännöstöt ku-

ten laki lääketieteellisestä tutkimuksesta (488/1999), lääkelaki (395/1987), EU:n yleinen 

tietosuoja-asetus (GDPR), tietosuojalaki (2018/1050) sekä sosiaali- ja terveysministeriön 

asetus kliinisistä lääketutkimuksista (841/2010). Kliinisten lääketutkimusten toteutusta 
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Suomessa valvoo lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. Sen tehtävänä on 

arvioida tutkimusten turvallisuutta ja asianmukaista toteutusta sekä tutkimuslääkkeiden 

laatua ja valmistusta. Tutkimuksen saa aloittaa vasta kun Fimea on myöntänyt sille lu-

van. 

Tutkimuseettisiä ohjeita ovat mm. Maailman lääkäriliiton Helsingin julistus, johon on 

koottuna eettiset periaatteet, joita pitää noudattaa kaikessa lääketieteellisessä tutkimuk-

sessa ympäri maailman. Tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yh-

teiskunnan etujen edelle. (Lääkäriliitto 2013.) Jokaisesta ihmiseen kohdistuvasta lääke-

tieteellisestä tutkimuksesta tulee olla riippumattoman eettisen toimikunnan puoltava lau-

sunto ennen kuin tutkimusta saa aloittaa. Kaikkien Suomessa toteutettavien kliinisten 

lääketutkimusten lausuntohakemukset jätetään keskitetysti valtakunnalliseen lääketie-

teelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan (TUKIJA).  Riippumattoman lausunnon voi an-

taa joko TUKIJA itse tai se voi siirtää käsittelyn alueelliselle eettiselle toimikunnalle.  

Fimean määräyksen 2/2012 mukaan kaikki kliiniset lääketutkimukset on suunniteltava, 

suoritettava ja raportoitava hyvän kliinisen tutkimustavan periaatteiden (GCP) mukai-

sesti. GCP on kansainvälinen eettinen ja tieteellinen laatustandardi, jonka tavoitteena on 

varmistaa kerättävän tutkimustiedon oikeellisuus, luotettavuus, täsmällisyys ja jäljitettä-

vyys. Periaatteiden tarkoituksena on myös taata tutkimushenkilöiden hyvinvointia, tur-

vallisuutta ja oikeuksia. (Turku CRC 2018.) 

3.2 Tutkimushenkilö 

Tutkimushenkilö voidaan määrittää henkilöksi, joka osallistuu kliiniseen lääketutkimuk-

seen joko tutkittavaa valmistetta saavana tai verrokkina (EMA 2017). Tutkimushenkilöt 

voivat olla potilaita tai terveitä vapaaehtoisia. Terveeksi vapaaehtoiseksi voidaan määri-

tellä henkilö, jonka ei tiedetä kärsivän mistään merkittävästä sairaudesta, jonka pituus, 

paino ja elintoiminnot ovat normaaleissa rajoissa ja jonka psyykkinen tila on sellainen, 

että hän ymmärtää tutkimuksen tarkoituksen ja pystyy antamaan tietoisen suostumuksen 

tutkimukseen osallistumisesta (Royal College of Physicians 1986). 

Tässä kehittämisprojektissa tutkimushenkilöllä tarkoitetaan terveitä henkilöitä, jotka ovat 

vapaaehtoisesti osallistuneet kliiniseen tutkimukseen kohdeorganisaatiossa tai harkin-

neet osallistumista. Tässä projektissa halutaan tarkastella nimenomaan terveiden va-

paaehtoisten tutkimushenkilöiden asenteita ja siksi potilastutkimuksiin osallistuvat on 
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rajattu pois. Tutkimusorganisaatiossa on myös havaittu, että nimenomaan terveiden va-

paaehtoisten rekrytointi on haastavaa ja siksi mielenkiinto kohdistuu juuri heitä koske-

vaan tietoon. 

3.3 Tutkimushenkilöiden rekrytointi 

Kliinisen lääketutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on määritelty tarkat mukaanotto- ja 

poissulkuperusteet, joiden perusteella tutkimukseen soveltuvat henkilöt valitaan. Pois-

sulkuperusteita voivat olla esimerkiksi tiettyjen lääkkeiden käyttö, sairaudet, sukupuoli 

tai ikä. Kriteerit ovat välttämättömiä sekä tutkimustulosten käyttökelpoisuuden ja luotet-

tavuuden että tutkittavien turvallisuuden varmistamisen kannalta. Tarpeettoman tiukat 

poissulkuperusteet voivat tosin haitata sopivien tutkittavien löytymistä ja heikentää tulos-

ten yleistettävyyttä. (Van Spall ym. 2007.) 

Tutkimushenkilöiden identifiointi ja rekrytointiin liittyvät menettelyt on kuvattava tarkasti 

tutkimussuunnitelmassa ja eettisen toimikunnan lausuntohakemuksessa. Keskeisiä pe-

riaatteita tutkimushenkilöiden rekrytoinnissa ovat osallistumisen vapaaehtoisuus, riittävä 

kirjallinen ja suullinen tieto tutkimuksesta, riittävä harkinta-aika ja tutkijan mahdollisim-

man hyvä arvio siitä, kuka voisi olla sopiva tutkimukseen. (TUKIJA 2012.) Tutkittavalle 

on annettava riittävä selvitys hänen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta ja siinä 

käytettävistä menetelmistä sekä mahdollisista riskeistä ja haitoista niin, että hän pystyy 

päättämään suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liittyvistä seikoista (Finlex 

488/1999 laki lääketieteellisestä tutkimuksesta). 

Tutkimushenkilöitä voidaan hakea esim. lehti-ilmoituksella, internet-sivujen kautta, sosi-

aalisen median kanavia käyttäen tai erilaisten tapahtumien yhteydessä. Riippumattoman 

eettisen toimikunnan on annettava puoltava lausunto rekrytointimateriaaleista ja rekry-

tointimenettelyistä ennen kuin rekrytointiin voidaan ryhtyä. (Turku CRC 2018.) Tutkimus-

laki määrää, että tutkittavalle tai hänen läheiselleen ei saa maksaa palkkiota tutkimuk-

seen osallistumisesta. Kuitenkin tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista kuten mat-

kakuluista tai ansionmenetyksestä voidaan suorittaa kohtuullinen korvaus. Terveille va-

paaehtoisille tutkimushenkilöille, jotka eivät saa suoraa terveydellistä hyötyä tutkimuk-

sesta, voidaan lisäksi korvata tutkimukseen osallistumisesta aiheutunut muu haitta, 

jonka suuruus määräytyy tutkimukseen käytetystä ajasta, tutkimuksen aiheuttamasta ra-

situksesta ja epämukavuudesta riippuen. (STM 82/2011b.) 
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3.4 Tutkimukseen osallistumista motivoivia tekijöitä 

Monet seikat vaikuttavat ihmisten päätöksentekoon ja siihen miksi joku haluaa osallistua 

kliiniseen lääketutkimukseen terveenä tutkimushenkilönä. Grady ym. (2017) selvittivät 

tutkimuksessaan, että suurin yksittäinen syy kliiniseen lääketutkimukseen osallistumi-

selle oli raha (58 % vastaajista). Muita motivoivia tekijöitä olivat mm. lääkekehityksen 

auttaminen (11 %), positiivinen kokemus aikaisemmista tutkimuksista (8 %), kiinnostus 

tieteeseen (4 %) ja lähipiirin suosittelu (2 %). Nämä tekijät eivät olleet riippuvaisia suku-

puolesta, koulutuksesta, tuloista, työstatuksesta eikä iästä. 

Luzurier ym. (2015) kuvasivat tutkimuksessaan, että jos tutkittaville ei makseta rahallista 

korvausta osallistumisesta, oli suurin motivoiva tekijä lääketieteellisen tutkimuksen tuke-

minen. Naiset raportoivat tämän selkeästi useammin motivoivaksi tekijäksi kuin miehet. 

Vanhemmat osallistujat raportoivat useammin motivoivaksi asiaksi kiinnostuksensa lää-

ketieteellisten tutkimusten tuloksia kohtaan, kun taas nuoremmat osallistujat raportoivat 

osallistuvansa uteliasuudesta. 

Samassa tutkimuksessa 94 % vastaajista arvioi tutkimuksesta maksettavan korvauksen 

suuruuden vaikuttavan kohtalaisesti tai erittäin paljon päätöksentekoon tutkimukseen 

osallistumisesta. Yli 80 % vastaajista raportoi myös muita päätöksentekoon kohtalaisesti 

tai erittäin paljon vaikuttavia seikkoja, joita olivat mm. tutkimuskeskuksen henkilökunnan 

pätevyys, tutkimushenkilökunnan ystävällisyys, mahdolliset riskit sekä lääketieteellisen 

tutkimuksen edistäminen. Yli puolet mainitsi myös tulevien potilaiden auttamisen, tutki-

muksen tarkoituksen, tutkimuskeskuksen laadun, tutkimukseen kuluvan ajan, käyntien 

määrän, tutkittavan lääkkeen, kivuliaiden toimenpiteiden määrän, tutkimuskeskuksen si-

jainnin, tutkimusvalmisteen muodon sekä tutkimusvalmisteen ottokertojen vaikuttavan 

merkittävästi osallistumispäätökseen. (Luzurier ym. 2015.) 

Merkittäviä eroja sosioekonomisessa taustassa ei ilmennyt niiden vastaajien välillä, jotka 

raportoivat tutkimuksesta maksettavan korvauksen, riskien tai tulevien potilaiden autta-

misen pääasialliseksi syyksi tutkimukseen osallistumiselle. Naiset nimesivät tutkimuksen 

tarkoituksen miehiä useammin tärkeäksi tekijäksi ja työssäkäyvät valitsivat tutkimuksen 

aikataulun enemmän tärkeäksi kuin työttömät. (Grady ym. 2017.) 
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3.5 Osallistumista estäviä tekijöitä 

Kim ja kumppanit (2014) tutkivat, onko kaupungissa asuvilla erilaisia käsityksiä kliinisistä 

lääketutkimuksista kuin maaseudulla asuvilla. He totesivat tutkimuksessaan, että kau-

punkilaisten ja maaseudulla asuvien välillä ei ollut merkittävää eroa halukkuudessa osal-

listua kliinisiin lääketutkimuksiin. Sen sijaan maaseudulla asuvat kokivat esteeksi osal-

listumiselle sen, etteivät saaneet tietoa mahdollisista tutkimuksista niin helposti kuin kau-

pungissa asuvat ja sen, että heillä on rajalliset mahdollisuudet osallistua tutkimuksiin 

pitkien matkojen ja matkustamiseen kuluvan ajan takia. 

Psykologisten esteiden kuten väärien uskomusten, luottamuksen puutteen ja pelon ei 

myöskään todettu riippuvan siitä, asuuko kaupungissa vai maaseudulla. Ne olivat kui-

tenkin selkeästi yhteydessä yksilön haluun osallistua kliiniseen lääketutkimukseen ja 

niitä voidaankin pitää tärkeinä seikkoina arvioitaessa tutkimuksiin osallistumisen esteitä. 

Kaupunkilaisten ja maaseudulla asuvien välillä oli selkeä ero todellisen, faktoihin perus-

tuvan tiedon hallinnassa. Maaseudulla asuvilla oli selkeästi heikommat tiedot kliinisistä 

lääketutkimuksista kuin kaupunkilaisilla. (Kim ym. 2014.) Friedman ja kumppanit kuiten-

kin esittävät tutkimuksessaan, että suurin osa sekä maaseudulla, että kaupungissa asu-

vista olivat kuulleet termin ”kliininen lääketutkimus” ja he tiesivät sen liittyvän yleisesti 

lääketieteelliseen tutkimukseen (Friedman ym. 2013). 

Friedmanin ym. (2013) tutkimuksessa osallistumista estävinä tekijöinä tulivat esiin tutkit-

tavien ilmaisema pelko ja epävarmuus tutkimuksia kohtaan. Jotkut vastaajat epäilivät 

tutkijoiden houkuttelevan tutkittavia mukaan epämääräisiin kokeisiin. Haittavaikutukset 

koettiin myös huolta aiheuttavana asiana. Monet vastaajat myös kokivat, etteivät saa 

tarpeeksi tietoa hoitavilta lääkäreiltä tutkimuksista ja moni koki epäluottamusta tervey-

denhoitojärjestelmää kohtaan. Myös epäselvä mainonta ja median kautta tulevat paik-

kaansa pitämättömät tiedot tutkimuksista heikensivät tutkittavien kiinnostusta kliinisiä 

lääketutkimuksia kohtaan. Samoja uskomuksia esiintyi sekä kaupungissa että maaseu-

dulla asuvilla. 

Monet vastaajat ilmaisivat, että jos heidän hoitava lääkärinsä ehdottaisi osallistumista 

kliiniseen lääketutkimukseen, he harkitsisivat sitä. Tosin he haluaisivat saada tarkat tie-

dot tutkimuksesta ennen päätöksen tekemistä. Osa vastaajista mainitsi, että voisi osal-

listua tutkimukseen, jos se hyödyttäisi hänen omaa terveyttään, kun taas toiset voisivat 

osallistua, mikäli siitä olisi hyötyä heidän läheisilleen. (Friedman ym. 2013.) 
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3.6 Rekrytoinnin parantaminen 

Terveiden vapaaehtoisten tutkimushenkilöiden tehokkaista rekrytointi-interventioista ei 

löydy kovinkaan paljon tutkittua tietoa. Wong ym. (2013) tutkivat kumpi on tehokkaampi 

lähestymiskeino rekrytoinnin kannalta, puhelinsoitto vai kirje. He totesivat tutkimukses-

saan, että mahdolliset tutkittavat, joille oli lähetetty kirje tutkimuksesta, mutta jotka eivät 

reagoineet siihen, oli todennäköisempää saada osallistumaan tutkimukseen soittamalla 

tutkittavalle, kuin lähettämällä uusi kirje. Puheluun perustuvilla metodeilla voidaan hei-

dän tutkimuksensa mukaan parantaa rekrytointia lähes kaksinkertaisesti. Samanlaiseen 

johtopäätökseen tulivat Treweek ja kumppanit (2013) systemaattisessa kirjallisuuskat-

sauksessaan. Muita arvioituja rekrytointitoimenpiteitä olivat suostumusprosessiin liittyvät 

toiminnot, tutkimustiedotteen sisältö, tutkimussuunnitelma, tapa jolla tutkimuksesta ker-

rottiin, mahdollisten tutkittavien identifiointimenetelmät, rahallinen korvaus, rekrytoijien 

koulutus sekä yhteistyö muiden tahojen kanssa. Rekrytoinnin parantamisen kannalta te-

hokkaimpia toimintoja puhelinmuistutusten lisäksi olivat avoin tutkimussuunnitelma, 

jossa tutkittava saisi tietää saako vaikuttavaa lääkettä vai lumelääkettä, rahallinen kor-

vaus osallistumisesta sekä potentiaalisten tutkittaven suora kontaktointi. Sen sijaan esi-

merkiksi sillä, saiko mahdollinen tutkittava tietoa tutkimuksesta suullisesti vai esimerkiksi 

videon kautta ei ollut suurta merkitystä rekrytoinnin kannalta, kuten ei myöskään tiedon 

määrällä ja muodolla jota tutkimuksesta kerrottiin mahdollisille osallistujille. 

Luzurier ym. (2015) kuvasivat tutkimuksessaan, että yli puolet lääketutkimukseen rekry-

toiduista henkilöistä oli saanut tiedon tutkimuksesta suullisesti joltain tutultaan ja vähem-

mistö oli saanut tiedon tutkimuksesta esimerkiksi mainoksesta, sanomalehdestä, sairaa-

lan nettisivuilta, sosiaalisesta mediasta tai radiosta. Heidän tutkimuksessaan kävi ilmi, 

että mainoslehtiset ja mainonta lehdissä ja sairaalan nettisivuilla näyttivät olevan koh-

tuullisen tehokasta, mutta radio ja sosiaalisen median verkostot toimivat huonosti. 
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4 KEHITTÄMISPROJEKTIN TUTKIMUKSELLINEN 

OSUUS 

4.1 Empiirisen tutkimuksen tavoite ja tarkoitus 

Tämän kehittämisprojektiin liittyvän empiirisen tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa 

seikkoja, jotka motivoivat ihmisiä osallistumaan kliinisiin lääketutkimuksiin tai jotka voivat 

estää osallistumista. Tarkoituksena oli myös selvittää päätöksentekoon vaikuttavia asi-

oita, sekä selvittää, mitkä ovat tutkittavien mielestä parhaita rekrytointikanavia. Tavoit-

teena on tutkimuksen tulosten perusteella tehostaa ja kehittää tutkimusorganisaation 

rekrytointimenetelmiä niin, että ne parhaiten palvelisivat terveiden tutkimushenkilöiden 

rekrytointia kliinisiin lääketutkimuksiin. 

Tämän tutkimuksen avulla oli tarkoitus etsiä vastauksia seuraaviin tutkimuskysymyksiin: 

1. Mikä motivoi terveitä tutkimushenkilöitä osallistumaan kliinisiin lääketutki-

muksiin? 

2. Mitkä ovat mahdollisia osallistumista estäviä tekijöitä? 

3. Mitkä ovat tutkimushenkilöiden mielestä parhaimmat rekrytointikanavat? 

 

4.2 Tutkimusmenetelmät 

Tutkimuksen tarkoitusta luonnehditaan yleensä neljän piirteen perusteella. Tutkimus voi 

olla kartoittava, selittävä, kuvaileva tai ennustava. Tarkoitus ohjaa tutkimusstrategisia 

valintoja. (Hirsjärvi ym. 2013, 138-139.) Tämän tutkimuksen tarkoitusta voidaan pitää 

pääosin kartoittavana, koska aiheesta ei ole tehty juurikaan tutkimuksia Suomessa. Tut-

kimuksen tarkoituksena oli tuottaa tietoa suuresta joukosta tutkittavia jonka takia päätet-

tiin käyttää kvantitatiivista eli määrällistä tutkimusmenetelmää. Määrällisessä tutkimus-

menetelmässä ovat keskeisiä johtopäätökset aiemmista tutkimuksista, hypoteesien esit-

täminen, käsitteiden määrittely, aineiston keruun suunnitelmat, tutkittavien henkilöiden 

valinta, aineiston saattaminen tilastolliseen muotoon sekä päätelmien teko 
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havaintoaineiston tilastolliseen analysointiin perustuen (Hirsjärvi ym. 2013, 140).  Par-

haaksi tiedonhankintakeinoksi katsottiin kyselytutkimuksen toteuttaminen.  

Kyselytutkimuksessa kysymysten asetteluun ja muotoiluun tulee kiinnittää erityistä huo-

miota, sillä ne muodostavat perustan koko tutkimuksen onnistumiselle. Jos vastaaja ei 

ajattele samalla tavoin kuin kysymyksen laatija on tarkoittanut, vääristyvät tutkimuksen 

tulokset. Kysymysten tulee olla tarkkoja eivätkä ne saa olla johdattelevia. (Valli 2015,14.) 

Tämän tutkimuksen kyselylomakkeen rakentaminen aloitettiin perehtymällä aihepiirin 

aiempiin tutkimuksiin. Niiden pohjalta valittiin tutkimuskysymyksiin liittyvät aihealueet ja 

keskeiset käsitteet. Aihealueiksi valittiin tutkimukseen osallistumista motivoivat tekijät, 

estävät tekijät, päätöksentekoon vaikuttavat asiat ja rekrytointikanavat. Käsitteet struk-

turoitiin ja operationalisoitiin eli muutettiin mitattavaan muotoon, jolloin niistä pystyttiin 

rakentamaan toimiva mittari. Mittarin toimivuutta testattiin ensin kuudella tutkimushenki-

löllä, jotka osallistuivat CRST:llä toteutettuun kliiniseen lääketutkimukseen. Tämän jäl-

keen tehtiin tarvittavat muutokset ja lopullisen kyselylomakkeen muokkaus. Kyselylo-

make on nähtävänä liitteessä 2. 

4.3 Aineiston keruu ja analyysi 

Tutkimukseen haluttiin mukaan sekä henkilöitä, jotka ovat osallistuneet lääketutkimuk-

siin, että niitä, jotka ovat harkinneet osallistumista. Kyseessä oli poikittaistutkimus, jonka 

otanta suoritettiin harkinnanvaraisesti. Tutkimuskysely toteutettiin Webropol-ohjelmalla 

ja lähetettiin sähköpostilinkkinä kesäkuun 2018 alussa kaikille henkilöille, jotka olivat 

10/2017-03/2018 välisenä aikana joko osallistuneet tai harkinneet osallistumista 

CRST:llä tehtyyn kliiniseen lääketutkimukseen terveenä koehenkilönä (N=272). Osallis-

tumista harkinneilla tarkoitetaan henkilöitä, jotka ovat ottaneet yhteyttä tutkimuskeskuk-

seen, mutta eivät kuitenkaan olleet osallistuneet tutkimuksiin kyseisenä ajanjaksona. 

Heinäkuun alussa lähetettiin muistutusviesti kaikille niille, jotka eivät siihen mennessä 

olleet vastanneet. Vastauksia saatiin yhteensä 71 kappaletta eli vastausprosentiksi muo-

dostui 26. 

Kerätyn aineiston analyysi, tulkinta ja johtopäätösten teko on tutkimuksen ydinasia. En-

nen aineiston analyysiä tulee aineisto tarkastaa puuttuvien tietojen tai virheellisyyksien 

löytämiseksi. (Hirsjärvi ym. 2013, 221).  Tässä kyselytutkimuksessa tietoja täydennettiin 

lähettämällä muistutusviesti niille, jotka eivät olleet kuukauden sisällä vastanneet 
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kyselyyn. Lomakkeet tarkastettiin, eikä yhtään lomaketta hylätty asiattomana tai liian 

puutteellisena. 

Aineiston tilastollinen analyysi suoritettiin Webropol analytics-tilastointiohjelmalla, johon 

Turun ammattikorkeakoululla on lisenssi. Kvantitatiivisesta aineistosta muodostettiin 

muuttujia, joiden mukaan aineistoa koodattiin. Koodaaminen tarkoittaa sitä, että jokai-

selle havaintoyksikölle annetaan jokin arvo muuttujalla. (Hirsjärvi ym. 2013, 222.) Muut-

tujia tässä tutkimuksessa olivat esimerkiksi sukupuoli, ikä, koulutustausta ja työllisyysti-

lanne. Muuttujien ja havaintoyksiköiden välisiä suhteita on kuvattu mm. prosenttitaulu-

koin sekä ristiintaulukoimalla ja analysoimalla muuttujien välisiä korrelaatioita. 
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5 TUTKIMUKSELLISEN OSAN TULOKSET (KAPPALE 

POISTETTU SALASSAPIDETTÄVIEN TIETOJEN 

VUOKSI) 
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6 KEHITTÄMISMENETELMÄT, PROJEKTIN 

ETENEMINEN SEKÄ TULOKSET (KAPPALE 

POISTETTU SALASSAPIDETTÄVIEN TIETOJEN 

VUOKSI) 
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7 KEHITTÄMISPROJEKTIN ARVIOINTI (KAPPALE 

POISTETTU SALASSAPIDETTÄVIEN TIETOJEN 

VUOKSI) 
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Kyselylomakkeen saatekirje 

Hyvä vastaanottaja, 

Tämä kyselytutkimus on osa opinnäytetyötäni, joka kuuluu Turun ammattikorkeakoulun 

sosiaali- ja terveysalan ylemmän ammattikorkeakoulutuksen opintoihini. Tämän kyselyn 

tulosten perusteella on tarkoitus kehittää tutkittavien rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin 

CRST Oy:ssä. 

Kutsun Sinut osallistumaan tähän kyselytutkimukseen, koska olet osallistunut tai osoit-

tanut kiinnostuksesi CRST Oy:n tutkimuksia kohtaan. Kyselytutkimukseen osallistumi-

nen tarkoittaa oheisen sähköisen kyselylomakkeen täyttämistä. 

Osallistuminen on täysin vapaaehtoista, eikä kyselyssä kerätä henkilötietojasi. Antamasi 

vastaukset käsitellään nimettöminä ja ehdottoman luottamuksellisesti. Vastaajan nimi tai 

sähköpostiosoite ei tule kyselyn tekijän tietoon.  Kyselyn toteuttava Webropol-ohjelma 

on ohjelmoitu lähettämään muistutusviesti kaikille niille, jotka eivät ole vastanneet kyse-

lyyn kahden viikon sisällä. 

 

Vastauksesi on tärkeä tutkimuksen ja opinnäytetyön onnistumisen kannalta. Kyselyyn 

vastaamiseen menee n. 5 minuuttia. 

 

Kiitos jo etukäteen! 

 

Tuulia Vihervuori 

Tutkimushoitaja, CRST OY 

YAMK opiskelija 

tuulia.vihervuori@crst.fi 
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Kyselylomake 

Taustatietokysymykset vastausten tilastollista ryhmittelyä varten 
 

1. Olen  

Nainen Mies 
 
2. Ikäni on: (vuotta)  

 

 
3. Koulutusaste:  

peruskoulu 

ammattikoulu 

lukio 

ammattikorkeakoulu 

yliopisto 
 
4. Työllisyystilanteeni on tällä hetkellä:  

opiskelija työssäkäyvä työtön jokin muu, mikä? 
 
5. Postinumero, jonka alueella asuin talvella/keväällä 2018:  

 

 
6. Oletko osallistunut CRST:llä tehtyyn tutkimukseen?  

En koskaan Kyllä olen 
 
7. Mikäli olet osallistunut CRST:llä tehtyyn tutkimukseen, niin montako kertaa olet 
osallistunut? 

 
8. Koska viimeksi osallistuit CRST:n tutkimukseen? kk/vuosi 

9. Mikäli et ole koskaan osallistunut CRST:n tutkimuksiin, valitse alla olevista väittä-
mistä ne, joiden takia et osallistunut. 

Tutkimuksen aikataulu ei sopinut minulle 

En ollut soveltuva tutkimukseen 

Tutkimusryhmät olivat täynnä 

Sain liian vähän tietoa tutkimuksesta 

Korvaus tutkimukseen osallistumisesta oli mielestäni liian pieni
Tutkimukseen liittyvät käynnit olivat mielestäni liian raskaita 

Tutkimukseen liittyvät rajoitteet olivat mielestäni liian raskaita 

Pelkäsin mahdollisia haittavaikutuksia 

En saanut kunnollista keskusteluyhteyttä tutkimushenkilökuntaan 

En tavoittanut tutkimuksesta vastaavaa lääkäriä 

Tutkittavan tiedotteen kieliasu oli huono 

En mielestäni saanut riittävän avoimesti tietoa tutkimuksen rahoituksesta ja 
taloudesta 

En halunnut olla mukana tukemassa kansainvälistä lääketeollisuutta 

Jokin muu asia, mikä? 
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Meitä kiinnostaa tietää, mitkä asiat motivoivat ihmisiä osallistumaan kliinisiin tutki-
muksiin ja siksi pyydämmekin sinua vastaamaan alla olevaan motivaatiotekijöitä kos-
kevaan kysymykseen. 
 
10. Valitse alta kaikki ne tekijät, jotka motivoivat Sinua osallistumaan CRST:n tutki-
muksiin.  

Tutkimuksesta maksettava korvaus 

Lääkekehityksen tukeminen 

Kiinnostus tiedettä kohtaan 

Positiivinen kokemus aiemmasta osallistumisesta 

Ystävän tai sukulaisen suositus 

Uteliaisuus 

Omasta terveydestä saatava tieto 

Jokin muu, mikä? 
 
Useat tekijät vaikuttavat ihmisten päätöksentekoon. Jotta voisimme parantaa omaa toi-
mintaamme, haluaisimme tietää mitkä asiat Sinä koet tärkeiksi tehdessäsi päätöstä tut-
kimukseen osallistumisesta. 
 
11. Kuinka tärkeäksi koet seuraavat asiat tehdessäsi päätöstä osallistumisesta tutki-
mukseen. 
 
Arvioi seuraavia seikkoja asteikolla 1-5 niin, että numero 1 tarkoittaa "ei lainkaan 
tärkeää" ja numero 5 "erittäin tärkeää". 

1      2     3    4     5 

Tutkimuksen tarkoitus   
Tutkimusvalmiste (mistä lääkeaineesta on kyse)  
Lääkemuoto (tabletti, injektio tms.)  
Kuinka useasti tutkimusvalmiste annetaan  
Käyntien määrä    
Tutkimuskeskuksessa vietettävän ajan pituus  
Osallistumisen kokonaiskesto   
Tutkimukseen liittyvät riskit   
Verinäytteiden määrä    
Tulevaisuuden potilaiden auttaminen  
Olla osana lääketieteellistä tutkimusta  
Rahallisen korvauksen suuruus   
Muiden tutkittavien kokemukset   
Tutkimuskeskuksen sijainti   
Tutkimuskeskuksen tilojen ja toiminnan laatutaso 
Tutkimushenkilökunnan pätevyys   
Tutkimushenkilökunnan ystävällisyys  
Tunnelma tutkimuskeskuksessa   
Jokin muu, mikä? 
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Jotta voisimme mahdollisimman tehokkaasti tavoittaa ihmisiä, haluaisimme tietää, 
mistä olet saanut tietoa tutkimuksistamme ja mitkä kanavat ovat mielestäsi parhaita 
tutkimuksistamme tiedottamiseen. 
 
12. Mitä kautta olet saanut tietoa CRST:n tutkimuksista?  

Sähköpostilla 

Facebookista 

Sanomalehdestä 

Ylioppilaslehdestä 

Ilmoitustaululta 

CRST:n nettisivuilta 

Ystävältä 

Jostain muualta, mistä? 
 
13. Mistä seuraavista tiedotuskanavista haluaisit mieluiten saada tietoa tutkimuksis-
tamme?  

Sähköposti 

Facebook 

Twitter 

nstagram 

Lehti-ilmoitus sanomalehdessä 

Ylioppilaslehti 

Ilmoitustaulut 

CRST:n nettisivut 

Tekstiviesti 

Puhelinsoitto 

Jokin muu, mikä? 
 
14. Onko tietoa mielestäsi saatavilla riittävästi?  

Kyllä Ei 
 
15. Kuinka todennäköisenä pidät sitä, että tulevaisuudessa osallistuisit CRST:n tutki-
mukseen?  

1      2     3     4    5 

Erittäin epätodennäköisenä Erittäin todennäköisenä 
 
16. Voisitko suositella tutkimukseen osallistumista ystävällesi?  

1      2     3     4    5 

Ehdottomasti en suosittelisi Ehdottomasti suosittelisin 
 
17. Lopuksi voit vapaasti antaa palautetta tai kehittämisideoita tutkimuskeskukselle. 
 

 


