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Abstract

The purpouse of this qualitative study was to describe the experiences of physicians and study nurses conducting
clinical drug trials, which motivational factors influence working on clinical trials, as well as their observations
about ethical issues. The aim of the study was to provide the experience-based information as described by the
members of the clinical drug trial centers.

The data was collected by theme intervievs from the study nurses (n=5) and physicians (n=4), who worked in
Finnish clinical drug trial centers. The interviews were conducted by personal interviews or telephone interviews
between July 2019 and January 2020. Both deductive and inductive content analysis methods were used to ana-
lyze the data from the interviews.

The personnel in the clinical drug trial centers felt that the main reasons for working in clinical drug trials were
the good working community and their own desire to help the patients. Additionally, the more physicians and
study nurses felt to be valued in their work, the more committed and motivated they were towards their work.
Also the better available resources and better earned income influenced positively their motivation to work. Ethi-
cally correct way of conducting clinical drug trials was considered to be carried out well and patient rights were
taken care of. In the clinical drug trial centers conflicts were perceived mainly on liability issues in the working
communities. The strict supervision was seen as a good thing, although sometimes it complicated the work itself.
Socially, researching one's own population before new drugs entered the market was considered to be an im-
portant issue, and the drug development was also considered to benefit the whole society.

This study and the results of it can be utilized in recruitment of employees, but also to assist pharmaceutical
companies in the selection of local clinical study centers, and maybe to support the ethical reflection in clinical
drug trials.
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1 JOHDANTO

Kliininen laaketutkimus on merkittdvaa uusien ladkkeiden kehittamisen, mutta samalla ihmisten ter-
veyden sekd heidan elamanlaatunsa parantamisen kannalta. Uusien hoitomuotojen lisdksi laaketutki-
mus ja sen oheistoiminta luo tuhansia tydpaikkoja Suomeen. Uusien ladkkeiden kehittdminen tapah-
tuu tarkassa valvonnassa, sitd saatelee useat lait seka asetukset, kliinisen laaketutkimuksen ohjeis-
tajana toimii laki lI3aketieteellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488. Suomessa toteutetaan vuosittain yli
100 lagketutkimusta, ndin laaketutkimus on merkittava laaketieteellisen tutkimuksen osa-alue. Kliini-
nen ldadketutkimus voi olla tutkijaldhtdista, mutta suurin osa, yli 70% toteutettavista ldaketutkimuk-
sista, on ladketeollisuuden toimeksiantamaa. (Finlex 2020a; Laaketeollisuus 2018; Ladketutkimukset
2017.)

Kliinisessa ladketutkimuksessa toimii valtaisa joukko eri toimijoita ladkeyritysten henkildstosta kay-
tannon laaketutkimuksen toteuttajiin. Ladketutkimukset tuovat Suomeen investointeja tutkimus —
seka innovaatiotoimintana, lisdksi terveydenhuoltoon investoidaan ilmaisina tutkimusladkkeina vuosi-
tasolla kymmenia miljoonia euroja. Laaketutkimus on yhteiskunnallisesti merkittavaa. Uusien ladke-
hoitojen myéta potilaiden hoito tehostuu, tutkimustyd itsessaan toimii perustana laadukkaalle hoi-
dolle. Lisaksi laaketutkimus luo lisaa tyopaikkoja seka osaltaan toimii tiedeyhteisdjen toiminnan vah-
vistajina liséamalla tutkijoitten kansainvalisia kontakteja. Yhteiskunnallista hy6tya tuottaa myos laa-
ketutkimusten potilaille maksuttomat, uusimpia hoitomuotoja edustavat ladkehoidot. (Ladketeolli-
suus 2020a.)

Kliinista ladketutkimustoimintaa ohjaavat yleiset ammattieettiset periaatteet, kliinisissa ladketutki-
muksissa eettisesti oikein toteutettu tutkimus toimii takeena tutkimuksen luotettavuudelle. Kuiten-
kaan kliinisessa ladketutkimuksessa tydskentelevien tutkimushoitajien tai laakareiden kokemuksia
hyvén eettisen toimintamallin toteutumisesta, tai mahdollisista koetuista eettisista ristiriidoista ei ole
aiemmin kartoitettu. Selvittdmatta on myds, mika laaketutkimustoiminnassa mukana olevia tutkija-

ladkareita tai tutkimushoitajia motivoi laaketutkimusty®ssa toimimiseen.

Taman opinndytetyotutkielman toimeksiantajana toimii kliinista laaketutkimusta toteuttava yritys,
Health Step Finland Oy, koki térkedna omaan alaansa liittyvan tutkimuksen, koska ladketutkimuksen
toteuttajille suunnattua tutkimusta ei ole aikaisemmin tehty. Tutkielmassa kuvataan motivaatiota
seka eettisyytta teoriapohjalta, teoreettisena pohjana toimii sovellettu Herzbergin kaksifaktoriteoria

motivaation synnystd, seka laaketutkimuksen eettiset ndkdkulmat.

Taman tutkielman tarkoituksena on selvittaa kliinista laaketutkimusta tekevien ladkarien ja tutkimus-

vista kysymyksista. Tuloksia voidaan kayttda hyddyksi tutkimusetiikan edistdmisessa, tyéntekija-

rekrytoinnissa lddketutkimusprojekteihin sekd apuna ladketutkimuskeskusten valinnoissa.
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2 KLIININEN LAAKETUTKIMUS

Ensimmainen randomoitu ladketutkimus tehtiin 1946 streptomysiinilla, mutta jo ennen tata, vuonna
1747, James Lind tutki laivalla merimiehid, raportoiden tulokset sitrushedelmien toimivuudesta keri-
pukkia vastaan. Ihmisiin liittyvien ilmididen tutkimisella onkin pitkat juuret, mutta kesti aikaa, ennen
kuin tuloksia alettiin raportoimaan johtopdatoksina. (Bhatt, 2010; Nellhaus & Davies 2017, 43-44.)
Kasitteena kliininen ladketutkimus tarkoittaa ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jossa selvi-
tetdan ladkkeen laatua, turvallisuutta, tehoa seka farmakokinetiikka ihmiselimistossa. Padosa ladke-
tutkimuksista tehdaan uusilla l1adkeaineilla turvallisuuden seka tehon selvittdmiseksi, eli kdytannéssa
myyntiluvan saamiseksi. Ladkekehityksen vaiheet kestavat yhteensad useita vuosia, ennen ladkeai-
neen etenemista kliinisen ldaketutkimuksen vaiheeseen, on sita tutkittu jo pitkddn molekyylitasolla
seka elainkokein. Viela kliinisten tutkimusten paattymisen jalkeenkin odotettavissa on pitka odotus,
ennen kuin ladkkeelle mahdollisesti saadaan myyntilupa. (Keranen, Konttinen & Ruskoaho 2015, 88;
Laaketeollisuus 2018; Ladketutkimukset 2017)

Kliinisessa ladketutkimuksessa laaketeollisuus ostaa laaketutkimuskeskukselta tutkimusvaiheen koko-
naisvaltaisen tai osittaisen toteutuksen. Tutkimussopimus tehdadn tutkimusta kayténnossa toteutta-
van tahon eli tutkimuskeskuksen, seka rahoittajan, eli sponsorin valilld. Laaketutkimuksiin liittyy ylei-
sesti potilaan terveydentilan tarkkaa seurantaa, vitaalielintoimintojen mittaamista, potilaiden eld-
manlaadun kartoittamista, ravitsemus- ja lilkuntainterventiota seka laékehoidon toteutusta. Kliininen
ladketutkimus toteutetaan joko perusterveilla tai jotakin perussairautta sairastavilla henkil6illd tutki-
muksen luonteen mukaisesti, tutkimuksissa tutkitaan seka laakeaineen tehoa etta turvallisuutta.
Laaketutkimuksiin kuuluvat keskeisesti potilasturvallisuuteen, l1dakkeen tehoon sekéd vaikuttavuuteen
liittyvat laboratoriotutkimukset. Laboratorioanalysoinnit tehdaan kunkin tutkimusprotokollan mukai-
sesti, joko osittain tutkimuskeskuksessa, suurissa keskuslaboratorioissa, tai ndiden yhdistelmina.
Naytteenotto (veri, virtsa, biopsiat ym.) tapahtuu yleensa tutkimuskeskuksessa, tai muussa paikalli-
sessa ndytteenottopisteessa. Ladketutkimukset saattavat sisdltaa potilaiden kokonaishoidon lisaksi
tutkimusladkehoitoa tai placebo eli lumeladkehoitoa. Kunkin ladketutkimuksen yksityiskohtainen si-
salté ilmenee tutkimusprotokollasta. Usein kliiniset ladketutkimukset ovat monikansallisia tutkimuk-
sia, joihin osallistuu potilaita useista eri populaatioista ja maanosista. (FDA 2018; Laaketutkimukset
2014.)

Ladketutkimus etenee tutkimusfaaseissa, jokainen markkinoille tullut l1adkevalmiste kay lavitse kaikki
tutkimusfaasi vaiheet. Sairaalaympariston ulkopuolisissa tutkimuskeskuksissa toteutetaan paasaan-
toisesti faasien 2-4 tutkimuksia, kun puolestaan faasin 1 tutkimukset tapahtuvat tarkkaan valvo-
tuissa olosuhteissa, koska talldin laakettd annetaan ihmiselle ensimmaista kertaa. Tutkimukseen
osallistuu yleensa 20-100 vapaaehtoista tervetta tai jotain perussairautta sairastavaa tutkittavaa.
Faasin 2 tutkimukseen osallistuu joitakin satoja vapaaehtoisia, tiettya perussairautta sairastavaa po-
tilasta, tarkoituksena on selvittda useista kuukausista jopa vuosiin kestavassa tutkimuksessa seka
ladkkeen tehokkuutta, etta sivuvaikutuksia. Faasi 3 tutkimus kestaa yleensa 1-4 vuotta, siind keski-
tytadn selvittamaan laakkeen tehokkuutta seka sen mahdollisia sivuvaikutuksia ja haittoja laajem-

malla potilasjoukolla, tutkimusvaiheeseen osallistuu tuhansia potilaita. Faasin 4 tutkimusta tehdaan
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jo markkinoilla olevilla Iadkeaineilla, esimerkiksi uuden terapia-alueen kartoittamiseksi, mutta tietoa
kerataan myos ladketurvallisuuteen liittyen haittavaikutusten muodossa. (FDA 2018; Laaketutkimuk-
set 2014.)

Useissa kliinisissa ladketutkimuksissa tutkimusasetelmana toimii RCT -asetelma (Randomized Cont-
rolled Trial), jossa tutkittavaa ladkeainetta verrataan lumeladkkeeseen eli placeboon, placebo ei si-
salld mitdan vaikuttavaa ladkeainetta. RCT -asetelmassa potilaat satunnaistetaan, eli arvotaan ryh-
miin, joissa toinen saa lumeladkettd, toinen tutkimusladketta. Tata vaihetta kutsutaan randomoin-
niksi. Lumevalmisteen ja tutkimusladkkeen vertailu on merkittavaa tutkimuslaakkeen todellisen vai-
kutuksen tai vaikutuksen puutteen paljastamisen kannalta. Tutkimushenkildsto ei tiedd kumpaanko
ladkeryhmaan tutkittava kuuluu, ettei tama vaikuttaisi tutkimuksen tuloksiin. Joskus myds potilaan
odotus ladkkeen tehosta saa potilaan uskomaan, etta ladke todellakin vaikuttaa. Kuitenkin on useita
sairauksia, joissa lumeladkkeen kayttaminen vertailukohtana ei onnistu, koska perussairautta sairas-
tavaa ihmista ei voida jattaa ladketutkimuksen ajaksi hoidotta. (Ruskoaho 2014, 8; Kerdnen, Kontti-
nen & Ruskoaho 2015, 90.)

Kliinista ladketutkimusta ohjaa tutkimusprotokolla, joka toimii kasikirjana ja oppaana tutkimuksen
toteutuksessa. Tutkimusprotokollan aukoton noudattaminen on luotettavan laaketutkimuksen perus-
lahtokohta. Tutkimusprotokollassa maaritetaan tutkimuksen tarkoitus seka sen paamaara perustelui-
neen, lisaksi tiivistetdan siihenastiseen tutkimustietoon perustuen sen teho seka turvallisuus. Proto-
kollaan maaritelldan tutkimukselle tarkoituksenmukaiset sisda@notto- ja poissulkukriteerit, potilas-
maara, sekd ensisijaiset sekd toissijaiset paatetapahtumat, joista lopulliset tutkimustulokset kooste-
taan. Tutkimusprotokollan tarkoituksena on toimia yhtendisend ohjeena kaikille tutkimuksen toteut-

tajille jokaisessa tutkimuskeskuksessa. (Ruskoaho 2014, 6.)

2.1  Kliinisen ladketutkimuksen toimijat

Kliinisissa ladketutkimuksissa toimii valtaisia joukko eri toimijoita (Kuva 1). Ladketutkimuksen rahoit-
tajana eli sponsorina toimii yli 70% laaketutkimuksista ladkeyritys. Sponsorin roolissa voi toimia
my6s jokin muu rahoittaja, joka haluaa selvittaa tutkittavan laékeaineen vaikutuksia. Laaketutkimuk-
sen toteutuksen suunnittelusta vastaa joko sponsori itse, tai sponsorin kanssa yhteistyssa ulkopuo-
linen suunnittelutaho, kuten esimerkiksi yliopisto tai yliopistosairaala. Tutkimuksen toteuttajien eli
tutkimuskeskusten valinnasta vastaa sponsori, joka solmii sopimuksen tutkimuksen toteuttamisesta
tutkimuskeskuksen kanssa. Tutkimuskeskukset rekrytoivat tutkittavat potilaat, varmistavat heidan
soveltuvuutensa tutkimukseen seka suorittavat ladketutkimuksen hyvan tutkimustavan seka eettis-
ten ohjeiden, seka voimassa olevien saanndsten ja maaraysten mukaisesti. Kussakin maassa olevien
tutkimuskeskusten joukosta valikoituu yhden keskuksen paatutkija maavastaavaksi tutkijaksi, joka

kommunikoi muiden maiden keskusten, valvonnan, seka tutkimuksen toimeksiantajien kanssa.
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Kuva 1. Kliinisen ldaketutkimuksen toimijat.

Tutkimuskeskuksena toimii yleensa terveydenhuollon yksikkd, tutkimuksen luonteesta riippuen
yleensa sairaalassa, yksityiselld laakariasemalla, ladketutkimuskeskuksessa tai yliopistolla. Tutkimus-
keskuksen henkiloston, eli tutkimushoitajien ja tutkijaldakareiden patevyydesta, seka tutkimuksen
kokonaisvaltaisesta toteutuksesta vastaa aina laillistettu laakari tai hammaslaakari. Tassa tutkiel-
massa puhuttaessa tutkimushenkildstosta tai Iaaketutkimushenkildstosta, tarkoitetaan nailld aina
samaa asiaa. Suomessa toimii yksittdisia ladketutkimuskeskuksia, joissa ladkari hoitaa myds tutki-
mushoitajan roolituksen, mutta valtaosassa keskuksista toimii myds tutkimushoitaja laaketutkimus-
ten laajuuden ja monipuolisuuden vuoksi. Tutkimushoitajana toimimiselle on yleisesti vaatimuksena
vahintdadn AMK -tasoinen sairaanhoitajan tutkinto. Tutkimushoitajan koulutustaustaa ei ole maari-
telty virallisesti, tutkimusprotokolla, sponsori seké keskuksen paatutkija maarittelevat henkildstén
patevyyden seka soveltuvuuden tehtdvaan. Tutkimushoitajilla on usein vastuullinen rooli Iaaketutki-
muksissa toimintojen organisoijana seka eettisyyden varmistajana. Potilaiden rekrytointi ladketutki-
muksiin tapahtuu eri kanavien kautta, rekrytoinnin onnistuminen on ladketutkimuksen kannalta en-
siarvoisen tarkead. Potilasrekrytointi tapahtuu tutkimuseettiseen hakemukseen nojautuen, joko tut-
kimuskeskuksessa hoidettavien potilaiden keskuudesta, tai yhteistyétahojen, kuten terveydenhuollon
hoitohenkildstdn ja potilasjarjestdjen rekrytointiavun kautta. Tutkittavia haetaan ladketutkimuksiin
tavallisesti my6s seindmainoksin ja lehti-ilmoituksin. Kaikki potilaille suunnattu materiaali, myds poti-
lasrekrytointiin kdytetty, hyvaksytetadn eettisella toimikunnalla. (EMA 2019; FDA 2018; Grady 1991,
294-295; Laaketutkimukset 2014; ICH 1996, 12-14.)

Kliinisissa ladketutkimuksissa laatua ja protokollan kdytanndn toteuttamista tutkimuskeskuksissa val-
voo riippumaton, sponsoria edustava tutkimuskoordinaattori (Clinical Research Associate, CRA). Kilii-
nisissa ladketutkimuksissa tutkimuskoordinaattorista kaytetdan yleisesti nimitysta monitori. Tutki-
muskoordinaattorit tulevat usein sponsorin sopimuspohjaisesti palkkaamalta, tutkimuksen koordi-

noinnista huolehtivalta koordinointiyritykselta (CRO -yritys, Contract Research Organisation), mutta
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joillakin Iadkeyrityksilla on vield omat tutkimuskoordinaattorinsa. (EMA 2019; FDA 2018; Ladketutki-
mukset 2014; ICH 1996, 12-14.)

2.2  Laaketutkimuksen ohjeistus ja valvonta

Laaketutkimustoimintaa ohjaavat sosiaali- ja terveydenhuollon yleiset ammattieettiset periaatteet,
joihin kuuluvat muun muassa luotettavuus, eettisyys, ammatillisuus, laadukas palvelu seka salassa-
pito. Kaiken lainsadddnnon taustalla ovat vaikuttamassa kuitenkin aina vakiintuneet kasitykset oike-
asta ja vaarasta sekd hyvasta ja pahasta. Nama eettiset kasitykset pohjautuvat arvoihin, kuten va-
pauteen, itsemadradamisoikeuteen ja yhteisvastuullisuuteen, joista myos lakiteksti kumpuaa. (Launis
2015, 14.) Laaketutkimustoimintaa ohjaavat laki laaketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488),
laki potilaan asemasta ja oikeuksista (17.2.1992/785) seka useat muut asetukset ja ohjeistukset.
Myds Euroopan parlamentin ja neuvoston seka komission direktiivit ohjeistavat kliinista ladketutki-
musta. (Finlex 2020a; Finlex 2020b; Fimea 2018.)

Kliinisen ldaketutkimuksen tarkka valvonta luo pohjan hyvan eettisen tavan mukaan toteutettavalle
tutkimukselle. Kliinisen ladketutkimuksen suunnitteluprosessia koskevassa valvonnassa on aina mu-
kana kyseisen maan kansallinen lupaviranomainen. Suomessa ihmisilla tehtavia kliinisia interven-
tioladketutkimuksia sekda markkinoilla olevia ldakkeité valvoo Ladkealan turvallisuus- ja kehittémis-
keskus, Fimea, seka eettiset toimikunnat. Kliinisen ladketutkimuksen luvan hakemisvaiheessa Fimea
saattaa esittda tarkennuksia, tai vaatia toteutettavalle tutkimukselle lisatoimenpiteitd. Fimea voi paa-
tokselldan myos hylata tutkimuksen toteutuksen Suomessa. Taman lisaksi Fimea valvoo markkinoilla
olevien ladkkeiden turvallisuutta seka kansallisella tasolla, etta yhteistyéssa EU jadsenmaiden kanssa.
EU:n alueella arviointeja koskevat paatokset ja laakkeiden uudet suositukset sovitaan yleisesti Eu-
roopan ldadkeviraston, EMAn, johdolla. Menettelylla edistetdgan yhtenevaista ladkkeiden kdytdn oh-
jeistusta Euroopan unionin alueella. Valvontatehtdvia jarkeistetaan vahentamalla paallekkaisen tyon
maaraa eri maissa keskittamalla arviointeihin kaytettavia resursseja, tyd sisaltdéa muun muassa hait-
tatapahtumien arviointia. Prosessi mahdollistaa tarvittaessa nopeankin reagoinnin tilanteissa, joissa
ladketurvallisuusongelma on yhteinen koko EU:n alueella. Fimea on ollut vuodesta 2015 osallisena
Voluntary Harmonisation Proceduressa (VHP), joka on Euroopan jasenmaille suunnattu, kliinisia mo-
nikansallisia laaketutkimuksia varten luotu yhteisarviointiprosessi. Tassa vapaaehtoisessa prosessissa
osallistujamaita koskeva lupaprosessi harmonisoidaan jonkin Euroopan unionin jasenmaan toimesta.
Hakuprosessin kautta ldaketutkimukselle voidaan hakea lupaa yhteisesti EUn alueelle, mutta lopulli-
sen luvan laaketutkimuksen aloittamiselle Suomessa antaa vield kansallisesti Fimea. (EMA 2019;
Fimea 2/2012, 12; Villikka & Ruokoniemi 2015, 42.)

Meneilladn olevia Kliinisia ladketutkimuksia valvotaan tarkasti koko tutkimuksen keston ajan, tutki-

muskoordinaattorit eli monitorit tarkastavat laaketutkimuskeskusten toimintaa keskuskaynnein, seka
etamonitoroinnein. Tutkimuskoordinaattori valvoo eli monitoroi tutkimushenkildiden etua, seka var-
mistaa tutkimuskeskuksen noudattavan hyvaa tutkimustapaa seka noudattavan protokollaa ja viran-

omaismaarayksia. Koordinaattorin tehtaviin kuuluu valvoa myés tutkimuksen edistymista tutkimus-
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keskuksessa, seka varmistaa, etta tutkimus toteutetaan, kirjataan seka raportoidaan hyvan tutki-
mustavan, tutkimussuunnitelman seka vakioitujen toimintaohjeiden ja sadnndsten mukaisesti. (EMA
2017; WHO 2002, 117-122.)

Kliinisia ladketutkimuskeskuksia voidaan viranomaistaholta arvioida laaketutkimuksen aikana, mutta
myos vield tutkimusten loputtua. Auditointi on jarjestelmallinen, rilppumaton arviointi, jossa arvioin-
tikohteina ovat tutkimukseen liittyvat toimenpiteet. Auditoinnissa arvioidaan, ovatko tutkimukseen
liittyvat toimenpiteet, niiden kirjaaminen, analysointi seka raportointi suoritettu tutkimussuunnitel-
man, hyvan tutkimustavan, sponsorin toimintaohjeiden seka voimassa olevien saanndsten ja maa-
rdysten mukaisesti. Kyseessa on eraanlainen tutkimuskeskuksen toiminnan laadun arviointitoimen-
pide. Auditoinnissa kyetdan arvioinnin lisaksi I6ytdmaan kehitettdvid kohteita, seka varmistamaan
kehitettévien kohteiden korjaustoimenpiteet. (Puranen 2015, 2-3; WHO 2002, 117-118.)

3 ETIIKKA TUTKIMUKSESSA

Etiikassa tutkitaan moraalisen kayttdytymisen perusteita, toisin sanoen etiikka tarkoittaa moraalin
kasitteiden, kuten oikean ja vaaran tutkimista. Moraali on puolestaan etiikan kohde, etiikka on ndin
ollen kiinnostunut moraalikdsitteiden merkityksesta ja moraalisten ongelmien ratkaisusta. Kaytan-
nossa etiikan ja moraalin kdsitteita ei useinkaan erotella, usein myos eettisyys ja hyva moraali ovat
samaa tarkoittavia. (Launis 2015, 16; Pietarinen & Poutanen 2000, 12-14.) Tassa tutkielmassa pu-
huttaessa etiikasta tai eettisyydestd, tarkoitetaan nailld samaa asiaa, eli ihmisten toimintaa ohjailevia

eettisid kasitteita ja periaatteita.

Liki 2500 vuotta vanha Hippokrateen vala toimii eettisend pohjana ladkarin tyélle. Valan mukaan 1aa-
karin tulee edistaa potilaan parasta, valttda potilaalle aiheutuvaa haittaa ja yllapitaa potilaan luotta-
musta seka potilassalaisuuden sailyttamistd. Kliinisen laaketutkimuksen kohteena on ihminen, jolloin
on hyva pohtia kysymystd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttdvaa suhteutettuna potilaalle aiheutu-
viin mahdollisiin haittoihin. (Launis 2015, 11; Pocock 1983, 100; Palve 2013, 11.) Tutkittavalle ai-
heutuvia hyétyja ja haittoja tulisi aina puntaroida suhteessa tukittavan oikeuksiin, turvallisuuteen
seka haavoittuvuuteen (Launis 2015, 11-13). Ihmiseen kohdistuvassa tutkimustoiminnassa on lukui-
sia etiikkaa tukevia normeja seka sadnnostoja. Naiden séanndstdjen perustana voidaan pitda Nirn-
bergin saanndstda seka YKn ihmisoikeuksien julistuksia. Niirnbergin saanndstéa valmistellessa, kasi-
teltiin sotarikostuomioistuimessa keskitysleireilla olleille keskitysleirivangeille tehtyja epainhimillisia ja
raakoja kokeita. Tuloksena laakareille muodostettiin kymmenen normin saanndsto, joita ihmisille
tehtavissa tutkimuksissa ja kokeissa on noudatettava. Normeissa otetaan kantaa ihmisen vapaaeh-
toisuuteen, tutkittavan tietoisuuden merkitykseen tulevasta tutkimuksesta, seka tutkimuksen tar-
peellisuudesta ja luonteesta, riskien arvioinnista ja turvallisuudesta, tutkimusta suorittavien henkil6i-
den patevyydesta sekd mahdollisuudesta keskeyttaa tutkimus missa vaiheessa tahansa joko tutkijan
tai tutkittavan toimesta. (Launis 2015, 17-19; Leino-Kilpi 2008, 362-363; Laakariliitto 2013.) YKn
10.12.1948 ihmisoikeuksien julistus puolestaan painottaa yksilén oikeutta elamaan, vapauteen ja
henkilokohtaiseen turvallisuuteen, seka kieltda ihmisten julman ja epdinhimillisen kohtelun (Suomen
YK liitto 2019, 1).
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Leino-Kilven (2008) mukaan tutkimusetiikka kulkee kdsi kadessé eettisesti hyvan ja luotettavan tut-
kimuksen tekemisen kanssa. Tutkimusetiikka ei sindansa ole erillinen osa yhteiskunnan moraalisesta
ajattelumaailmasta, mutta tutkimuksessa etiikkakysymykset nousevat esille tieteellisessa tutkimuk-
sessa. Tutkimusetiikka koskee tieteellisesti hyvaksyttyja kaytanteitd sekd menetelmia, joilla vastaus

tutkimusongelmaan pyritdan l6ytdmaan. (Leino-Kilpi 2008, 361-362.)

Jokaista potilaan sairaanhoitoon osallistuvaa yhdistaa ajatus oikeudenmukaisuudesta, hyvan tekemi-
sesta seka pahan valttdmisestd. Taman vuoksi ladketieteen etiikan keskeiset periaatteet on helppo
hyvaksyad, olipa tutkimushenkiléstén uskonnollinen, filosofinen tai poliittinen vakaumus mika ta-
hansa. Kun edelliseen lisataan ihmisyyden ja itsemaaraamisoikeuden kunnioitus, muodostuu ndista
yhdessa eettisesti vakaa pohja potilaan hoidolle, olipa kysymyksessa potilaan sairauden hoito tai 13a-
ketutkimukseen liittyvé paatdksenteko. (Palve 2013, 14.) Launis (2015; 11,16) puolestaan tarkaste-
lee tutkimusetikkaa kahdesta eri nakdkulmasta. Tutkimusetiikassa mielenkiinnon kohteena ovat hy-
van tieteellinen kayténne, eli eettisesti oikeanlaisen tutkimustavan noudattaminen. Toisaalta tutki-
musetiikka voidaan katsoa tarkoittavan tutkimuskohteen, eli ihmisen erityislaadun huomioimista. Mo-
raalikeskustelua herattévat oikeudenmukaisuus vastassaan epaoikeudenmukaisuus tai hyva vastas-
saan paha. Tata keskustelua yhdistaa kuitenkin pohdinta, mika ihmiseen kohdistuvassa tutkimuk-

sessa on sallittua ja mika ei.

Ihmiseen kohdistuvassa ladketutkimuksessa on periaatteita, joilla on keskeinen merkitys kasitelta-
essa ladketutkimuksen etiikkaa. Nama eettisesti hyvan tutkimuksen periaatteet (Kuva 2.) ovat suu-
relta osin samoja, mita terveydenhuollon yleinen arvopohja painottaa, ne ovat myds vakiintuneet
osaksi lansimaista arvomaailmaa. (ETENE 2001, 11-13; Launis 2015, 17-19.)

EETTISESTI HWA TUTKIMUS

Feriaate Eettiset kysymykset

Thwmiselaman komviottus

Thmisarvon kuwioitus

THsemadradminen

Valhmaon vak-taminen

Hybdyn malesimointi heoidon teheldaans s tuottavuusperiaate

Oikendenmukaisuus

Kuva 2. Eettisesti hyva tutkimus. (Mukaillen Launis 2015, 17-19)
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3.1 Laaketutkimuksen eettinen ohjeistus

Helsingin julistus on maailmanlaajuisessa kayttssa oleva, Maailman laakariliiton (WMA) Helsingin
vuosikokouksessaan 1964 hyvaksyma yleinen eettinen perusta kaikelle laaketieteelliselle tutkimuk-
selle. Julistus on mahdollistanut eettisesti hyvan potilastutkimuksen kehittymisen, siihen on koottu
ne eettiset periaatteet, joita tulee noudattaa jokaisessa maassa, kaikessa laaketieteellisessa tutki-
muksessa. Julistusta on paivitetty useaan otteeseen tutkimuksen seka tiedon kehittyessa. Viimeisin
paivitys Helsingin julistukseen on tehty WMA:n 64. yleiskokouksessa Fortalezassa, Brasiliassa,
19.10.2013. (Laakariliitto 2.1.2019; Sosiaali- ja terveysministerié 11.11.2014.) Helsingin julistuksen
(1964) mukaan laakarin on toimittava aina potilaansa parhaaksi, ladkarin paamaarana on oltava aina
ensisijaisesti potilaan terveyden edistaminen seka varjelu. Julistuksessa otetaan kantaa riskien ja
haittojen arviointiin, salassapitoon sekd haavoittuvassa asemassa oleviin tutkittaviin. Siina luetellaan
tutkimussuunnitelmaa koskevia vaatimuksia seké tahdennetaan eettisen toimikunnan roolia ennen
tutkimuksen alkamista, mutta my®s meneilldan olevissa tutkimuksissa. Siina otetaan kantaa myoés
placebon kayttdon varmistaen, ettei potilas jda ilman parasta mahdollista tarjolla olevaa hoitoa,
mutta myods tutkimuksen lapindkyvyyteen, koskien mm rahoittajia. Lisdksi julistus pitda sisallaan oh-

jeistusta koskien tutkimuksen jalkeisia jarjestelyita seka tulosten julkaisua. (Laakariliitto 2.1.2019.)

Helsingin julistuksen eettinen pohdita ulottuu myds potilaan oikeuksista huolehtimiseen. Vapaaehtoi-
suus, seka oikeus keskeyttaa tutkimus milloin tahansa ilman syytd, ovat tutkittavan oikeuksista tar-
keimmat. Potilaalle on kerrottava tarkkaan ladketutkimuksen luonne seka tutkimuksen kulku, ja ha-
nen on Helsingin julistuksen mukaan allekirjoitettava vapaaehtoisesti suostumus tutkimukseen osal-
listumisesta ennen mitdan tutkimukseen liittyvaa toimenpidetta - tutkittavan suostumus on aina pe-
rustuttava tietoon. Tutkittavan on myds taysin ymmarrettdva, millaiseen tutkimukseen han on osal-
listumassa. (Pocock 1983, 106; Launis 2015, 56-57.)

Kliinista ladketutkimustoimintaa ohjaa Good Clinical Practice eli GCP -ohjeistus, johon Helsingin julis-
tuksen periaatteita on sisallytetty. GCP tarkoittaa hyvaa kliinistd tutkimustapaa, ja muodostuu kan-
sainvalisesti tunnustetuista eettisista ja tieteellisistd laatuvaatimuksista, joita on noudatettava ihmi-
silla tehtdvissa tutkimuksissa. GCP on normi, joka kattaa kliinisten tutkimusten asianmukaisen suun-
nittelun, toteuttamisen, suorittamisen, monitoroinnin eli valvonnan, auditoinnin, kirjauksen, analy-
soinnin seka raportoinnin. GCP varmistaa, ettd seka tutkimuksessa kerdtty tieto etta raportoitu tulos
ovat tasmadllisia ja uskottavia. Lisdksi normisto takaa, etta tutkittavien kaikista oikeuksista, loukkaa-
mattomuudesta ja luottamuksellisuudesta on huolehdittu. GCP ohjeistuksen taustalla on vuonna
Brysselissa 1990 perustettu ICH (International Council for Harmonisation), eli ihmisten kayttdon tar-
koitettujen ladkkeiden teknisten vaatimusten harmonisointia kasittelevé neuvosto. ICHn antamat
ohjeet tunnustetaan kaytanndssa laajalti alan kansainvalisiksi standardeiksi, yksi ndistd ohjeista on
GCP. (EU regulation No 536/2014, Euroopan komissio 2020, Ruskoaho 2014, 14-15). GCP antaa tiu-
kat raamit kliinisen laaketutkimuksen kokonaistoteutukselle. Shaw & McMahon (2013, 512-513)
ovatkin pohtineet GCP ohjeistuksen valvontanakdkulman ja tiukkojen GCP saannésten saattavan
joissakin tilanteissa johtaa jopa itse eettisen ajattelutavan unohtumiseen, siksi heidén mukaansa

eettinen ohjeistus tulisi pitda jollakin tapaa erillisenad Helsingin julistuksen kaltaisena ohjeistuksena.
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Jo ennen tutkimuksen aloittamista tulisi mahdollisia tutkittavalle ja yhteiskunnalle koituvia riskeja ja
haittoja verrata mahdollisesti koituviin hy6tyihin. Tutkimus voidaan aloittaa tai sita jatkaa vain, jos
riskit ovat perusteltuja ennakoituihin hyétyihin peilaten. Hyvan kliinisen tutkimustavan ohjeistus ta-
kaa myos sen, ettd kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelma, seka potilaille jaettava materi-
aali ovat saaneet eettisen toimikunnan arvion ja puoltavan lausunnon, mutta myds valvovan viran-
omaisen luvan. Kliinisen tutkimuksen tarkeimmat lahtokohdat, tutkittavien oikeudet, turvallisuus
seka hyvinvointi tulee asettaa tieteellisten tai muiden intressien edelle, tutkimuksen tulee olla tieteel-
lisesti perusteltua seka kuvattu perusteellisesti yksityiskohtaisessa tutkimussuunnitelmassa. Tutki-
mukseen osallistuminen on oltava tutkittavalle aina taysin vapaaehtoista, ja tutkittavalla on oikeus
perua suostumuksensa missa tutkimuksen vaiheessa tahansa ilman, ettd tama vaikuttaisi hdnen hoi-
toonsa. Tutkittavalla on my6s oikeus olla tulematta vahingoitetuksi, joka tulee vahvasti esille haitta-
tapahtumien arvioinnissa, tdma sitoo tutkijaa myds silloin, kun tutkittava haluaisikin jatkaa tutkimus-
valmisteen kayttda, ja on tutkimuksen alussa antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Li-
saksi itse tutkimusvalmisteesta tulee olla riittévasti prekliinista ja kliinista tietoa ennen tutkimuksen
aloittamista. Tutkittavalla on myos tarvittaessa oikeus vahingonkorvauksiin. (Ruskoaho 2014, 8, 14-
15.)

GCPn paamaarana on tuottaa korkealaatuista, luotettavaa laaketutkimusta perustuen henkildiden
vapaaehtoisuuteen, tutkittavan oikeuksien turvaamisen liséksi se varmistaa tutkittavan turvallisuutta
seka hyvinvointia. (ICH 1996; EMA 2017, 4-15.) Tutkivalle annettu ladketieteellinen hoito on aina
laillistetun 1ddkérin tai hammaslagkarin vastuulla, mutta myds muilla tutkimuksen toteuttamiseen
osallistuvilla henkil6illd on oltava GCP ohjeistuksen mukaan tehtaviensa hoitamiseen tarvittava pate-
vyys ja koulutus. Kaikki tutkimusta koskeva tieto tulisi myds kirjata, kasitella ja séilyttaa niin, etta
raportointi, tulkinta ja varmentaminen on mahdollista. Kliinisissa laaketutkimuksissa tutkittavien tie-
dot ovat salassa pidettévia, kuten potilasasiakirjat yleensakin, mutta GCP ohjeistaa tietosuojaa li-
saksi nakokulmasta, ettei tutkittavan henkiléllisyys paljastu millekdan tutkimuskeskuksen ulkopuoli-

selle taholle, esimerkiksi haittatapahtuma raportointien yhteydessa. (Ruskoaho 2014, 8, 14-15.)

Tutkimuksen eettisyyden varmistamiseksi kliinisen laaketutkimuksen aloittaminen Suomessa edellyt-
taa aina eettisen toimikunnan tai Tukijan, eli valtakunnallisen l&aketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan, puoltavaa lausuntoa ladketutkimukselle. Tukija on perustettu 2010, aiemmin se toimi Val-
viran alaisuudessa eettisend jaostona. Tukija toimii Suomessa tutkimuseettisten kysymysten asian-
tuntijana antaen eettisia arvioita Suomessa toteutettavista kliinisistd ladketutkimuksista. Fimea ei voi
myontaa ladketutkimukselle aloituslupaa ennen eettisen toimikunnan hyvéksyntaa tutkimussuunni-
telmalle, seka potilaalle jaettaville materiaaleille, kuten tutkimustiedotteelle ja suostumukselle 1dake-
tutkimukseen. Protokollan aukoton noudattaminen on ladketutkimuksen perusléhtékohta ja myos
tutkimuksen aikana tehtavat paivitykset tutkimussuunnitelmaan on hyvaksytettéva eettisella toimi-
kunnalla. Tukija antaa lausunnon tutkimuksen eettisestd hyvaksyttavyydesta joko itse, tai siirtda lau-
sunnon annon alueelliselle eettiselle toimikunnalle. Lausunnossa otetaan kantaa muun muassa tut-
kittavan vapaaehtoisuuteen seka tutkimuksen taloudellisiin edellytyksiin jatkua tutkimuksen loppuun

sakka. Tutkimuseettiselle toimikunnalle annetaan aina selvitys tutkimuksen taloudellisista resurs-



15 (80)

seista, seka resurssien jakautumisesta eri tahojen kesken, mutta myds niiden ilmoittamisesta tutkit-
tavalle. Tukija voi myds lausua uudelleen alueellisten eettistentoimikuntien kielteisia paatoksia.
(Fimea 2/2012, 12; Fimea 2018; Tukija 2008; Tukija 2019.)

3.2 Laaketutkimusetiikan erityispiirteita

Laaketutkimustoimintaa ohjaavat sosiaali- ja terveydenhuollon yleiset ammattieettiset periaatteet,
kuten oikeudenmukaisuus, luotettavuus seka potilaan itsemaaradamisoikeus. Laaketutkimuksen tar-
koituksena ja eettisena perustana on terveyden ja hyvinvoinnin parantaminen uusien ladkkeiden
avulla. Nykypaivan ladketutkimuksissa kaytetaan sokkouttamista, jossa osa potilaista saa lumelaa-
kettd, osa puolestaan vaikuttavaa laakeainetta. Potilaalle on aina epadselvda, saako han oikeaa lad-
ketta vai ei, joka voi tuottaa eettisen ristiriidan. Toisaalta ristiriidan voi aiheuttaa jo pelkastéan poti-
laan jadminen laakehoidon ulkopuolelle. Potilaan varsinaisen sairaanhoidon seka ladketutkimuksen
nakdkulma onkin hyvin erilainen potilaan hoidon ndkékulmasta. Sairaanhoidollisesti pyritaan yksilolli-
seen, potilaalle yksil6llisesti valittuun, mahdollisimman tehokkaaseen hoitoon. Laaketutkimuksessa
tutkittava saattaa kuitenkin saada lumelaakettd, eika ldakari voi vaikuttaa tilanteeseen millaan ta-
voin. Kliininen laaketutkimus ei ota mydskaan huomioon potilaan yksiléllisia tarpeita, vaan kliinisen
tutkimuksen tarkoituksena on tuottaa yleishytdyllista tietoa jonkin sairauden hoidosta tai diagnostii-
kasta. Laaketutkimuksissa myos potilaan saama ladkeannostus seké seuranta vastaanotolla maardy-

tyvat tutkimussuunnitelman mukaisesti, eivat yksildllisesti. (Launis 2015, 54.)

Pasternack & Kerasen (2015, 141) mukaan tilaustutkimukset, kuten ldaketutkimukset, perustuvat
liiketaloudellisiin ndkdkulmiin. Léhtokohtaisesti toimeksiantaja, eli Iddkeyritys maksaa korvaukset kai-
kesta tutkimuksen eteen tehtdvasta tyodsta seka tarvikkeista. Tdnd paivana eettisida ongelmakohtia
pyritaan valttamaan tutkijoiden taloudellisten sidonnaisuuksien selvittamisella. Tutkijalla ei saa olla
taloudellista sidonnaisuutta lddkeyritykseen esimerkiksi osakeomistuksen muodossa, joka saattaisi
vaikuttaa hanen toimintaansa tutkimuksessa. (Saloheimo 2015, 147.) Myos potilaiden rekrytointipro-
sessiin liittyvia taloudellisia epakohtia on havaittu. Vaikka sponsorien maksamat ladketutkimuskulut
kuuluvat ladketutkimuksen luonteeseen, voi olla eettisesti arveluttavaa esimerkiksi maksaa palkkioita
ladkareille, jotta he ohjaisivat vastaanotoiltaan potilaita lIadketutkimukseen toisille tutkijoille. Kyseista

toimintaa on pidetty eettisena epdkohtana. (Pasternack & Kerénen 2015, 141.)

Tutkimusvaiheen ldakkeiden turvallisuus on yksi eettisista kysymyksista, myds jo markkinoilla ole-
vista ladkkeistd saattaa laajemman kayton myo6ta I6ytya jokin odottamaton sivuvaikutus, jonka
vuoksi ladke joudutaan vetédméaan pois markkinoilta. Esimerkking odottamattomista sivuvaikutuksista
on Pandemrix -sikainfluenssarokote, joka oli Suomessa valtakunnallisessa rokotuskampanjassa vuo-
sina 2009-2010. Vaikka rokote oli lapikdynyt ennen kayttédnottoa EU:n ladkelainsaddéanndn edellyt-
tamat tutkimukset, kohotti rokote vastoin oletusta 4-19-vuotiaiden rokotettujen narkolepsia riskid
12,7 kertaiseksi verrattuna rokottamattomiin, vield 2 vuoden ajan rokotuksesta. Kuitenkaan alle 4-
vuotiaille tai yli 19-vuotiaille rokote ei lisdnnyt narkolepsian puhkeamista. (THL 2011.) Téman vuoksi

seka tutkimusvaiheessa olevien ettd jo markkinoilla olevien laakkeiden jatkuva turvallisuusseuranta
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ja tarkka, oikeaoppinen haittatapahtumaraportointi ovat huomionarvoisia. Joskus térmataan tilantei-
siin, jolloin kliinisen ladketutkimuksen tulokset eivét ole valttdamatta yhdenmukaisia kdytannon
kanssa laakkeen saatua myyntiluvan. Todellisessa eldmdssa saattaa esimerkiksi ilmeta haittavaiku-

tuksia, joita ei ole tutkimusvaiheessa raportoitu. (Califf & Sugarman 2015.)

Kliinisissa ladketutkimuksissa vajaavaltaisen, kuten muistisairaiden vanhusten tai lapsipotilaiden oi-
keudet korostuvat, koska he eivat valttamatta pysty ymmartamaan kliinisen laaketutkimuksen luon-
netta, taikka ottamaan kantaa vapaaehtoiseen osallistumiseensa. Talldin paatdksen osallistumisesta
tekee heidan puolestaan joko ldhiomainen tai huoltaja. Naissa tilanteissa tutkijalla on erityinen vel-
vollisuus suojella tutkittavaa niin, etta he saavat parhaan mahdollisen hoidon. Eettista pohdintaa on
aiheuttaneet tilanteet, joissa lapsipotilailla on kaytetty laakeaineita off-label tyyppisesti aikuisvdes-
tdssa tutkituilla 1aakkeilld, mutta jotka eivat ole kdyneet lavitse kliinistd tutkimusvaihetta lapsipoti-
lailla. Kaytannon hoidossa nama ladkeaineet, kuten refluksin hoitoon kaytettavat protonipumpun
salpaajat, ovat todennettu lapsipotilailla turvallisiksi, kuitenkin turvallisuutta ja vaikutusta lapsipotilai-
siin pitdisi tutkia, jotta ladkkeiden kaytto olisi eettisesti hyvaksyttdvaa. Samaa pohdintaa voidaan
tehda vanhuspotilaista, joiden aineenvaihdunta seka laékkeiden metabolia ovat kovin erilaista keski-

ikdisiin verrattuna. (Sammons 2009, 474.)

Eettistéa pohdintaa ladketutkimuksissa on aiheuttanut myos lapsipotilailla tehty astmalaaketutkimus,
jossa kaksi kolmasosaa lapsista sai ennen ladketutkimuksen alkua jotakin steroidipohjaista laakeai-
netta astmansa hoitoon, mutta ladketutkimuksen alkaessa heidat satunnaistettiin pelkastaan joko
placebo tai budesonidi ryhmaan, kaikki muu astmalaakitys lopetettiin ldaketutkimuksen alkaessa.
Tallaista toimintaa voidaan pitaa eettisesti kovin arveluttavana toimintana, joka voi pahimmillaan
vaarantaa potilaan terveyden ja hyvinvoinnin, placeboryhmalaisten riittdva astman hoidon peruslaa-
kitys olisi ollut eettisesti oikea tapa toteuttaa tutkimus. (Sammons 2009, 475.) Mydskaan Kerénen
ym. (2015, 90) mukaan potilaita ei voida altistaa lumeladkkeelle, mikali tdma altistaa tutkittavan sai-

rauden pahenemiselle.

Kliinisissa ladketutkimuksissa tormataan joskus tilanteisiin, jolloin koko laaketutkimus keskeytetaan
kesken tutkimuksen suunnitellun keston. Keskeytyksen syité saattavat olla esimerkiksi vakavat hait-
tavaikutukset, ladkkeen riittamaton teho, potilaan sairauden eteneminen tutkimusldakehoidosta huo-
limatta, tai poikkeamat tutkimussuunnitelmasta. Yksittéisen tutkittavan kohdalla laéketutkimus saat-
taa keskeytyad, jos tutkittavaa ei tavoiteta, tai tutkittava peruu suostumuksensa osallistua ladketutki-
mukseen. (Ruskoaho 2014, 8.)

3.3 Eettiset nakokulmat kliinisessa ladketutkimuksessa

Toteutin useita hakuja vuosien 2018-2020 aikana Pub Mediin ja CINAHLiin aiemman tutkimustiedon
kartoittamiseksi tutkimushenkildstdn kokemuksista etiikan toteutumisesta laaketutkimuksessa, lisaksi
kaytin oppilaitoksen informaatikon ammattitaitoa hakujen toteutuksessa, mutta tuloksetta, aiempaa

tutkimustietoa ei I6ytynyt. Eettisyytta voidaan tarkastella monella eri tapaa, tdssa tutkielmassa
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kliinisen laaketutkimuksen eettisyytta tarkastellaan neljasta eri aspektista; tutkittavan, yhteiskunnan,

valvonnan seka tutkimushenkiloston nakdkulmasta (kuva 3).

EETTISET NAKOKULMAT
KLIINISESSA LAAKETUTKIMUKSESSA

TUTKITTAVA YHTEISKUNTA
 VAPAAEHTOISUUS «  YHTEISKUNNALLINEN HYOTY
+ TIEDONSAANTI + HOIDON TEHOKKUUS

+  TUTKITTAVAN HYOTY vs RISKIT
 TURVALLISUUS
*  SALASSAPITO

VALVONTA TUTKIMUSHENKILOSTO
s |UPAPROSESSIT +  ARVOMAAILMA
s  TUTKIMUSSUUNNITELMA «  TUTKIMUSHENKILOSTON PATEVYYS

« MONITOROINTI JA AUDITOINTI

Kuva 3. Laaketutkimuksen eettiset nakokulmat. (Mukaillen EMA 2017, 15-16, 20-21; Laakariliitto
2013; Laakariliitto 2.1.2019; Pasternack & Kerdnen 2015;17-19,53-58)

Tutkittavan nakokulmassa korostuvat tutkittavan vapaaehtoisuus tutkimukseen, sekéd oikeus kes-
keyttda tutkimuksessa milloin tahansa tdman vaikuttamatta hanen varsinaiseen hoitoonsa. Tutkitta-
van vapaaehtoisuuteen liittyy kiinteasti piirre, ettei tutkittava koe tutkimushenkiléstdn suunnalta
minkaanlaista painostusta liittyen tutkimuksessa aloittamiseen, siiné jatkamiseen tai mihinkaén muu-
hun tutkimukseen liittyvaan toimenpiteeseen. Tutkittavalla on oikeus tiedonsaantiin, eli tutkittavalla
on oikeus tutustua kiireettdmasti tutkimukseen sekd saada tietoa tutkimuksesta ennen suostumuk-
sen allekirjoittamista. Tutkittavan turvallisuus toimii Iahtokohtana kaikelle tutkimukselle, samoin poti-
laan riskien arviointi verrattuna tutkimuksesta mahdollisesti saatuun hyétyyn. Tutkittavan kaikkea
tarpeetonta fyysista tai psyykkista karsimysta on valtettava. Tutkittavan oikeudet ovat aina ensisijai-
sia. Toisaalta eettisen kysymyksen aiheuttaa ladketutkimuksen keskittyminen yhteiskunnalliseen
hy6tyyn, ei yksittaisen tutkimukseen osallistuvan potilaan parhaaseen mahdolliseen hoitoon. (Paster-
nack & Keranen 2015;17-19,53-58.)

Yhteiskunnan nakdkulmasta ladketutkimuksesta on aina oltava yhteiskunnallista hy6tya. Tutkimus
on eettisesti perusteltua vain, jos vastausta ongelmaan ei saada milladn muulla tavoin kuin toteutta-
malla tutkimus. Yhteiskunnalliseen hyétyyn liittyy myds ajatus hoidon tehokkuudesta, hoidon pitaa
olla kustannuksiltaan jarkevaa. (Laakariliitto 2013, Laakariliitto 2.1.2019.)
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Valvonnan nakokulmasta lddketutkimusta valvotaan jo lupavaiheessa. Jo ennen lupamenettelya tut-
kimuksen kasikirjana toimivan tutkimussuunnitelman on taytettava tarkat vaatimukset. Tutkimus-
suunnitelma on perustuttava eldinkokeiden tuloksiin ja tutkittuun tietoon sairaudesta tai ongelmasta,
tutkimuksen toteuttaminen vaatii ennakkoarvioinnin. Tutkimussuunnitelman on myds taattava riitta-
vat valmistelut ja toimenpiteet tutkittavien suojaamisessa. Lisaksi valvontaa kohdistuu tutkimuseet-
tisten ohjeiden noudattamiseen. Meneilladn olevan tutkimuksen valvonnasta huolehtivat viranomais-
tahojen lisaksi tutkimuskoordinaattorit, eli monitorit. Laadunvarmistus onkin ensisijaisen tarkeda klii-
nisessa ladaketutkimuksessa. (EU regulation No 536/2014; EMA 2017,15-16; Ladkariliitto 2013, Laa-
kariliitto 2.1.2019.)

Tutkimushenkiléston nakékulmasta eettisen pohdinnan luo yksilo itse, perustaen sen omaan arvo-
maailmaansa. Tutkimustoiminnassa elaman varjelemisen seka tutkittavan terveys, oikeudet ja hyvin-
vointi tulisivat olla tutkimuksen toteuttajien arvomaailman keskipisteena. Tutkimushenkildston ohjei-
den mukainen toiminta, vastuullisuus, luottamuksellisuus, salassapito seka todenmukainen ja tarkka
kirjaaminen kuuluvat oikeaoppiseen eettiseen toimintaan. Tutkimushenkildston patevyyteen liittyvia
eettisia ndkokulmia ovat patevat seka tydhon kykenevat henkiltt, koska ladketutkimuksen edellytyk-
sena on korkea hoitotaso ja huolellisuus. (EMA 2017, 20-21; Laakariliitto 2013; Laakariliitto
2.1.2019)

4 MOTIVOIVAT TEKIJAT LAAKETUTKIMUSTYOSSA

Ladketutkimuksen kdytannon toteutuksen motivaation léhteisté tai siihen motivoivia tekij6ité ei ole
aikaisemmin tutkittu. Koska motiivien ja motivaation kdsitekenttd on niin laaja, on jopa epatodenna-
koista, ettd yksikaan olemassa olevista motivaatioteorioista voi tarjota taysin kattavaa kuvaa moti-
vaatiosta tydskennella ladketutkimusten parissa. Toteutin motivaatiota ja laaketutkimusta koskevia
useita hakuja vuosien 2018-2020 aikana Pub Mediin ja CINAHLIiin aiemman tutkimustiedon kartoitta-

miseksi, lisdksi kaytin oppilaitoksen informaatikon ammattitaitoa hakujen toteutuksessa tuloksetta.

4.1 Motivaation maaritelma

Motivaatio tulee latinankielisestd sanasta movere, joka tarkoittaa liikkumista. Nykyisin termi tarkoit-
taa kayttaytymistd aikaansaavien seka sita ohjaavien tekijoiden jarjestelmaa, liikkeelle laittavaa si-
sdista tai ulkoista voimaa. Puhuttaessa motiiveista toimia jollakin tietylld tavalla, tarkoitetaan motii-
villa usein haluja, pyrkimyksid, tarpeita, sisaisia yllykkeita, palkkioita, rangaistuksia tai muita yleisesti
motiiveihin liitettyja asioita, jotka aikaansaavat seka yllapitavat yksilén kayttaytymista. Motiivit kerto-
vat syyn toiminnallemme. (Liukkonen & Jaakkola 2002, 14-15; Mayor & Risku 2015; Ruohotie 1998,
36-37.) Hakonen & Nylander (2015, 136) maarittelevat motivaation mielentilaksi, joka maarittaa
mitd asioita ihminen tekee milldkin tehokkuudella, Juuti (2006, 32) puolestaan maarittelee motivaa-

tion syntyvan motivaatioprosessin seurauksena.

Motivaatio voidaan ilmaista myds yksilon sisdisend kokemuksena, joka vaikuttaa hanen kaytok-

seensd. Se voidaan ajatella olevan yksilon sisalla vallitseva tila, joka aikaansaadaan motiiveilla. Tdma
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yksilon tila maaraa, mihin yksilén mielenkiinto suuntautuu ja kuinka ahkera han tyéssaan tai tekemi-
sessdan on. Motivoitunut yksilé kdyttad aikaansa ja energiaansa paremmin ja tehokkaammin saavut-
taakseen henkilokohtaisen tavoitteensa, toisin sanoen motivaatio vaikuttaa suoraan ihmisen kayttay-
tymiseen. Motivaatio voi vaikuttaa kayttdytymiseen saamalla yksilon toimimaan tietylla tapaa, suun-
taamalla toimintaa kohti pddmaaraa tai sadtelemalla tilannekohtaisesti yksilon kaytosta. (Liukkonen
& Jaakkola 2002, 14-15; Mayor & Risku 2015; Ruohotie 1998, 36-37.)

Motivaatiota pidetdan monimutkaisena, olettamuksiin perustuvan kasitteena, eika se ole suoraan
havaittavissa tai mitattavissa. Motivaation voidaankin ajatella olevan kasitteiden muodostama kaava,
joka toimii apuna kayttdaytymisen ymmartamisessa. Motiiveja voi olla vaikea paatelld havaitun kayt-
taytymisen perusteella, silld jokainen yksittdinen toiminta voi ilmentad monia motiiveja, motiivit voi-
vat esiintyd myds niin peitettyind, ettei niité ndy, toisaalta useat eri motiivit voivat ilmentya saman-
kaltaisena toimintana. Lisaksi samankaltaiset motiivit voivat ilmeta hyvinkin erilaisena kaytoksena

riippuen yksildsta tai tilannesidonnaisuudesta. (Ruohotie & Honka 1999, 15.)

4.2 Motivaatioteorioita

Ihmisen motivaatiota toimia on tutkittu monista eri nakékulmista. On ajateltu, etta ihminen olisi mo-
tivoitunut, tulisi toiminnalla tulee olla jokin paamaara. Motivoivista tekijoista eli tavoitteista toimin-
nan taustalla on tehty paljon tutkimuksia ja tavoiteteorioita on madaritelty hieman eri nakdkulmista.
Tavoitteita on erilaisia, eri nakdkannoista katsottuna. Saavutustavoitteiden mukaan tavoitteena on
saavuttaa jotakin, patemistavoiteorientaation mukaan tavoitteena on osoittaa oma patevdityminen
ja valttamistavoiteorientaation mukaan valttaa tilanteita, joissa ei parjata. (Malmberg & Little 2002,
130.) Maslowin tarvehierarkian tai Herzbergin kaksifaktoriteorian kaltaisten sisé/toteorioiden mukaan
rahallisella palkitsemisella ei voida juurikaan vaikuttaa ihmisen motivaatioon tydskennelld, sen sijaan
motivaatioon voidaan vaikuttaa aineettomalla palkitsemisella. Odotusarvoteoriat korostavat yksilolli-
sia eroja siind, minka asian kukin yksilo itse kokee houkuttelevaksi tai motivoivaksi, toiminnan ai-
kaansaajaksi. Ihminen harkitsee itse, voiko han saavuttaa asetetun tavoitteen ja onko lopputulos tai
palkkio tarpeeksi motivoiva ja houkutteleva. Tarvitaan siis palautetta siitd, mitd suoriutumisesta seu-
raa. 7avoitteen asettamisen teoria korostaa edelld mainitun lisaksi yksilon tavoittelemaa tasapainoa
hanen asettamiensa panosten ja tuotosten vdlilla, samalla henkilé my&s vertaa suoriutumistaan mui-
den suoriutumiseen. Mahdollisuus vaikuttaa omaan tyohonsa kasvattaa yksilon tyémotivaatiota seka
tyon imua. Prosessiteorioiden mukaan rahallinen palkitseminen kannattaa liittda tyéssa suoriutumi-
seen, eli henkild palkitaan rahallisesti suoriutuessaan annetusta tehtavasta oletetusti. /tseohjautu-
vuuden teoria puolestaan nakee rahallisen palkitsemisen ulkoa tulevana kontrollina, joka prosessi-
teorioiden ajatuksen vastaisesti johtaa motivaation heikkenemiseen. (Hakonen & Nylander 2015,
152-155.)

McClelland tarkastelee motivaatiota tarvelahtdisesti, tarpeet on jaettu opittaviin seka synnynnaisiin
tarpeisiin, joista McClelland kasittelee vain Maslowin tarvehierarkian ylimpia tarpeita, eli opittavia

tarpeita. Hanen mukaansa perustarpeet ovat synnynnaisia, eivat opittuja, eika niihin voi vaikuttaa.
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Opittavat tarpeet han jakaa suoriutumisen, liittymisen ja vallan halun tarpeisiin. Henkil6t, joita moti-
voi suoriutumisen tarve, ovat vastuuta hakevia ja heilla on tarve menestya seka pyrkia eldmassa
aina eteenpain, he haluavat tehda asiat paremmin kuin aiemmin on tehty ja suoriutuminen on palk-
kaakin tarkedmpaa. Henkil6t, joita motivoi liittymisen tarve, motivoituvat yhteistydsta muiden
kanssa. Heilld on tarve ja halu olla tekemisissa ihmisten kanssa, he haluavat olla pidettyja, seka
tehda yhteisty6ta ja paatoksia yhdessa muiden ihmisten kanssa. Henkilot, joita motivoi vallan halu,
ovat enemmankin huolissaan oman arvovaltansa katoamisesta, kuin omasta tehokkuudestaan tyos-
saan. He haluavat vaikuttaa muiden tekemisiin niin, ettd saavat muut tekemaan asioita, joita he ei-
vat muuten tekisi. (Aarnikoivu 2008, 156-159.)

My6s johtamistyyli on merkityksellinen tydntekijéiden motivaatioon. Tydntekijéitdan inspiroivat joh-
tajat kohottivat omalla johtamistyylilldaén tydntekijoidensa asennetta seka motivaatiota, seké paran-
sivat tyontekijoidensa tydsuorituksia. Huomattiin myds, etta aidosti tydstadn pitavat tyontekijat oli-
vat myds motivoituneempia tydssaan. (Myds Busra, Elif & Sonayn 2020, 381; Kogak ja Oziidogru
2012, 86.) Ruhotie & Honka (1999, 144-145) lahtee puolestaan kartoittamaan motivaatiota tytn
ominaisuuksista kasin. Jotta ihminen on motivoitunut ja viihtyy tydssaan, on ty6n itsessaan taytet-
tava tietyt ominaisuudet. Parhaat tulokset saavutetaan mielekkdassa tydssa, jossa myds itse tyon
sisaltd korostuu. Teorian mukaan motivaatiota lisda vastuu, seka tyon tuloksista saatu palaute, toisin

sanoen tydnsa tuloksista tietoinen ihminen kantaa myds vastuunsa tyéstaan.

Edward Decin itseohjautuvuusteorian mukaan motivoitumiseen on kaksi tapaa, seka sisdinen etta
ulkoinen. Motivaation lahde voi olla yksilén ulkopuolella, kuten ryhmdn asettama paine, toive palkki-
osta tai pelko rangaistuksi tulemisesta. Talléin paamaaraan pyrkiminen on usein pakottavaa, yksild
voi kokea sen vastenmieliseltd, koska paine tekemiseen tulee muualta kuin yksilon tahtotilasta.
Téma vahentda hyvinvointia seka kuluttaa henkisia resursseja. Sisdisessa motivoitumisessa yksil®
tekee innostavaksi kokemiaan asioita, sekd hakeutuu itse haluamiensa asioiden pariin. Teorian mu-
kaan ulkoiset motivaattorit hairitsevat sisdista itsemadraamisen tunnetta, ja tdman vuoksi laskevat
sisaista motivaatiota. (Mayor & Risku 2015.) My6s Luoman ym. (2004, 21) mukaan motivaation voi-
daan ajatella jakautuvan sisdiseen ja ulkoiseen motivaatioon. Aikaisemmin jako on ollut hyvin sel-
I6llinen ja monimutkainen ja ilmi6, lisdksi nykydan sisdisen ja ulkoisen motivaation ajatellaan olevan

toisistaan riippumattomia ja toisiaan taydentavana.

Steven Reissin puolestaan pitda motivaatioteorissaan kahtiajakoa sisdiseen ja ulkoiseen motivaati-
oon virheellisend, hanen mukaansa ulkoista motivaatiota ole olemassakaan. Reissin tutkimuksen
mukaan palkkioiden ja kannustimien vaikutus sisdiseen motivaatioon riippuu siita, miten palkkioita
kdytetaan ja millaisia ne ovat, silla jotkut ihmiset ovat sisaisesti motivoituneempia tavoittelemaan
parempaa statusta tai asemaa kuin toiset. Hdnen mukaansa kaikki motivaatio syntyy sisdisesti ar-
vostettujen asioiden tavoittelusta, joiden mukaan han nimesi 16 motiivia toimia. (Kuva 4.) Reissin
teoria keskittyy onnellisuuden, eldman tarkoituksen ja inhimillisten voimavarojen tutkimiseen, jossa

korostuu suvaitsevaisuus seka erilaisuuden ymmartaminen. Teorian mukaan ei ole olemassa hyvia
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tai huonoja motiiveja, eika niiden yhdistelmid. Ihmisilld on vahva taipumus pitdd omia arvojana pa-
rempina kuin muiden, teoria auttaa hyvaksymaan erilaisten ihmisten erilaisia motiiveja, koska toi-

minnan motiivit aiheuttavat eroavaisuuksia ihmisten arvomaailmaan. (Mayor & Risku 2015.)

Wotiivi Asia mika motivol
Valta Wenestyminen, Padttdaminen, Johtaminen, Valkuttaminen, Sagvittaminen
{ Veapans, THsemadradmisoikens, Blippumattomuns, Cmatoimisnis
Rii WAKS ARans, THsen Admisoikens, B 1 +
! Tieto i+seisaryona, Oppimiven, Yvmarrawinen, Aullisyeden arvestis, Totuus

Utrehaisius Tieto itseisarvona, Oppimiven, Yemdrtaminen, Alllisyuden arves Torh

Hyviksywta FPosiiivinen omakuva, Yirkeenkualinims

Jarjesthys Jarjestys, Sadmst, Pysyvis, Rakewteet, Tultaus, Slisteys, Organisoint

Keradwminem Owistarminen, Sddstelidisys, Materia, Omaisuus, Tavarar, Besurssit

Kinia Weraali, EHikka, Periaatteet, Lojaalizums [-> vanhemmat [ perinteet [ traditiot)

F =1 Sosiaalinen cikendemmukaisius, Maallman paravtaminen

Tdeali 5 [ ke ke faail

Sosiaaliset Yatevyys, Hlrteydenpito, Verkostot, Seurallisuns

kowtalctit

Ferhe Owmien lasten kasyattaminen, Ferheen hoivaaminem ja huokawmiven, Perhekeskeisyys

Status Waine, Kunnia, Wenestys, Ylelliswygs, Status, Oma arve, Laat, Yhrtelskumallinen

AVOSTUS

Kosto Kamprpails, Kilpaileminen, Voittaminen, Fuolustamtuminen, Kosto, Hyvitys jostalkin
VTS )

Esteettiops Kaumeus, Taide, Erotiikka, Seksuaalisuus, Twtolimo

Sybiminen Sytiminew, Nawrtiskeln, Rueka, Busan valmistus, Malueldwykset, Gourmet

inen Hyvd kunto, Lilkkaawiven, Lilwasten kayttiminen, Alktivisuas, Urheili
{ il
akHivisius
WMiclenr auha Turvallisuns, Bewrons, Banhallisus, Stressin vaHtaminen, Varovaisuns, Biskien

valtrdminen

Kuva 4. Steven Reissin motivaatioteorian 16 perustarvetta. (Mukaillen: Mayor & Risku 2015; Moti-
vaatiotalo 2020.)

4.2.1 Motivaatio tarvehierarkiana

Tunnetuin motivaatioteorioista lienee Maslowin tarvehierarkia vuodelta 1954 (Kuva 5). Maslow kat-
soo tyon tekemisen motiivien ldhtevan henkilén perustarpeista, jossa perustarve toimii motiivina
seka motivaattorina kaikelle tekemiselle. Teorian mukaan ihminen tyydyttda perustarpeensa tietyssa
jarjestyksessa, mikali ihmisen alemman tason tarvetta ei tyydytetd, on seurauksena tyytymattémyys,
eika seuraavan tason tarpeet ole niin merkityksellisid. Mikali tarve tyydytetdan, seuraa siita tyytyvai-
syys ja ylemman tason tarpeiden merkitys korostuu, mutta tyydytetty tarve ei kuitenkaan enaa moti-
voi. Tarvehierarkia perustuu olettamalle, ettd ihmisen motivaatio on useiden samanaikaisesti vaikut-
tavien motiivien monimutkainen tulos ja etta ihmisilla on ryhmiteltavissa olevat tarpeet. Maslowin
teoria on yleisesti omaksuttu, kuitenkaan sita ei tutkimuksellisesti ole todennettu. Pdinvastoin tutki-

muksissa on osoitettu, etta ihminen pyrkii toteuttamaan motiivejaan teoriaa monimutkaisemmalla
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tavalla. Teoriassa motivaatio ja innostus luovuuteen I6ytyvat vasta hierarkian huipulla, kun kaikki
muut perustarpeet on tyydytetty. (Hyyppanen 2007, 128-129; Juuti 2006, 45-48.)

Itsensa toteuttami- phenkinen kasvu ja
sen tarpeet - kehittyminen, luovuus, tie-
don maaran lisaantyminen

= itsenaisyys, itsekunnioitus,
arvostuksen saaminen, kun-

Arvostuksen tarpeet nioitus, tunnustus

= hyvdksyntd, ystdvyys, rakkaus,
valittdinen, tarve toimia ryh-
massd, yhteenkuuluvuus

= vaaran valttaminen, fyysi-
silta ja psyykkisilta haitoilta
valttyminen, varmuus

Fysiologiset = ndlk§, jano, uni, vaatetus,
1ampo, suoja, seksuaaliset
tarpeet tarpeet

Kuva 5. Maslowin tarvehierarkia (Lamsa & Hautala 2005, 82)

Kolmea alinta tarvetasoa, fysiologisia perustarpeita, turvallisuuden tarpeita seka sosiaalisia tarpeita
Maslow nimitti puutemotiiveiksi. Niilla tarkoitetaan tarpeita, mita ihminen tarvitsee selviytydkseen
jokapaivaisessa elamdssa, puolestaan kahta ylinta tarvetta, arvostuksen tarvetta seka itsensa toteut-
tamisen tarvetta, Maslow nimitti kasvutarpeiksi, jotka motivoivat ihmistd hanen omassa ymparistos-
saan. (Hyyppanen 2007, 128; Kauhanen 2006, 107.) Kolme alinta tarvetasoa ovat selviytymiseen
seka olemassaoloon liittyvid ja tasot ovat toisiinsa nahden hierarkisessa suhteessa. Tarpeet aktivoi-
tuvat vasta alemman tarvetason tarpeiden tyydyttyessd, sitten kun tarvetaso on tyydytetty, siirry-
tdan hierarkiassa ylospadin, eika aiemman tarpeen tyydyttaminen enda motivoi. (Grensing 1986, 102;
Leidecker & Hall 1986, 29-30.) Teoria saattaa kuulostaa nykypaivaan sovellettuna liian jaykalta ja
mustavalkoiselta, kuitenkin tarvehierarkiaa kdytetaén edelleen yleisesti, kuten esimerkiksi tyohyvin-

vointiin liittyvissa julkaisuissa.

Maslowin tarvehierarkiasta onkin saanut pohjansa Paivi Rauramon (2009) ajatus motivaation kehit-
tymisesta tyéhyvinvoinnin kautta tarvehierarkian tavoin. Teorian mukaan tydhyvinvoinnin ydin on
tydssa, tydn kautta paastaan tuloksiin ja samalla ihminen motivoituu suorittamaan tyénsa hyvin.
My6s Rauramo jakaa hyvinvoinnin ja sitd kautta tapahtuvan motivaation tarvetasoihin (Kuva 6). Ha-
nen mukaansa vallitseva tarve on aina hallitseva, eivatka jo tyydytetyt tarpeet toimi enda motivaat-
toreina toiminnalle. Vaikka Rauramon hierarkiassa tarpeet ovat osittain myos arvoja, nimeaa han
Maslowin tarvehierarkiaan pohjautuvat tarpeet seuraavasti:

e Psykofysiologiset perustarpeet

e Turvallisuuden tarpeet

e Liittymisen tarve
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e Arvostuksen tarve

e Itsensa toteuttamisen tarve. (Rauramo 2009, 1-4)

urakehitys, tyon ilo,
Itsensa toteuttami- = osaamisen tunne ja

yllapito,
sen ta sitoutuminen

arvostuksella palkit-
seminen,

= tavoitteiden saavut-
taminen, palaute

Arvostuksen ta

me -henki, hyva esi-
= mies-suhde, ryhmady-
tyminen, kehitysmu-
yonteisyys, jousta-
vuus, palkka

toimeentulo, tyoturval-
lisuus, varma tyo-
suhde, sujuvat toimin-
tatavat

oma terveys, tyosta

Psykofysiologiset palautuminen,
perustarpeet 2 tyoéterveyshuolto, le-
potauot, ruokailu, lii-
kunta

Kuva 6. Rauramon tyéhyvinvoinnin portaat tarvehierarkiana kuvaten. (Mukaillen: Lamsa&Hautala
2005, 82; Hyyppanen 2009, 129; Rauramo 2009, 3.)

Chalofsky (2003, 78) on muokannut Maslowin perustarpeista korkeampiin tarpeisiin pohjautuvaa
tarvehierarkiateoriaa niin, ettd tarpeiden sijaan hierarkiassa puhutaan vain arvoista, joilla kartoite-
taan yksilén tydn merkitysta. Kahden ylimman tarvetason tarpeet muuntuvat arvoiksi ja samalla etsi-
taan merkityksia tarpeiden sijaan. Arvoina toimivat totuus, aistillisuus, hyvyys, ainutlaatuisuus, ela-
vyys, oikeudenmukaisuus, rikkaus ja merkityksellisyys. Hanen mukaansa ihmiselle merkityksellinen

ja motivoiva ty6 ei koostu vain yksittaisista tarpeista, vaan useista eri osoista, sisdisista arvoista.

4.3 Herzbergin kaksifaktoriteoria

Fredrick Herzbergin (1968) kaksifaktoriteoria on eradnlainen sovellus Maslowin (1954) motivaatio-
teoriasta ja tarvehierarkiasta. Herzberg tédydentda Maslowin ihmisen tarpeista ja motiiveista kertovaa
teoriaa kaksifaktoriteoriallaan, kasittelemalla tavoitteita tai kannustimia, jotka tyydyttavat naita tar-
peita, jolloin ihminen motivoituu. Herzbergin nakdkulmassa ihmisella on kaksi tarvejarjestelmaa,
tarve valttaa ymparistén aiheuttamaa kipua seka tarve kasvaa ja kehittya ihmisend. Herzbergin mu-
kaan nama kaksi toisistaan riippumatonta jarjestelmaa vaikuttavat eri tavoin hanen kayttaytymi-
seensd. (Kuva 7.) Ihmiset, jotka ovat tyytymattdmia tyéhonsa, kiinnittavat myds huomionsa tyéym-
paristéonsa, puolestaan tydhonsa tyytyvaiset kiinnittdvat huomionsa itse tyéhdn. Ensimmaisen ryh-
JjOiksi. Tekijoilld on ensisijainen merkitys tyytymattdmyyden synnyssa ja ehkaisyssa, ne koskevat tyo-
ymparistda. Nama muodostuivat Maslowin tarveportaikon kolmesta alimmasta portaasta, puutemo-

tiiveista. Toiselle ryhmalle han antoi puolestaan nimeksi motivaatiotekijat, joita tassa tutkielmassa
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kutsutaan sisdisiksi tekijoiksi, niilld on taipumus motivoida tyontekijéita parempiin suorituksiin. Moti-
vaatiotekijat eli sisdiset tekijat liittyvat portaikon kahden ylimman askelman tarpeisiin, Maslowin mai-
nitsemiin kasvutarpeisiin. (Hersey & Blanchard 1981, 67-72; Hokkanen, Skyttd & Stromberg 1996,
18; Hyyppénen 2007, 128-129; Juuti 2006, 45-46; Sinokki 2016,104-105.)

Ulkoiset tekijat sisaltdvat muun muassa tydyksikon toimintaperiaatteet, hallinnon, tydnjohdon, ty6-
voidaan yhdistda myos fysiologiset ja turvallisuuden tarpeet. Kun ulkoisiin tarpeisiin liittyvat tekijat
saadaan tyydytettya, poistavat ne tyydytettyna tyytymattémyytta ja samalla tyétehon véhentymista.
Mikali tarpeita ei saada tyydytettya, saattaa tama puolestaan aiheuttaa tyotehon alenemista. Sisai-
tunnustuksen ja arvostuksen saaminen, seka tyossa kehittyminen ja itsensa toteuttaminen. Sisaisilla
tekijoilld on todettu olevan positiivinen yhteys tyytyvaisyyteen ja usein myos yksilén kapasiteetin
kasvuun tydssaan. (Hersey & Blanchard 1981, 67-72; Juuti 2002, 45-46; Sinokki 2016,105.) Toisin
sanoen mitd enemman sisdisia motivaatiotekijoita on, ja samalla mité vahemman ulkoisia motivaa-
tiotekijoita 16ytyy, sité parempiin suorituksiin, ja samalla motivation paastaan. (Ruohotie 1998, 69-
69.)

Herzberaivn kaksifaktori ~teorian motivoivat tekijat

WLEOTSET el HMGTENTA tekijat SISATSET ell MOTIVAATIO tekijat
(Maslowin pustemotiivit) (Maslowin kasvittarpeet)

Yrihgksen menettebitavat [ hallinto Saavutukset
Sultteet hiyhteisissa Tummustus hypsta
Valvowta [ THsendisps Ty Hsessain
Tysskentehplosubrieet Vastuu

Rithtava pallkka Kehit-hymismahdollisundet { henkilskolrtamen
kasviu
Hemkilsstosulrteet esimicheen Uralla etencminen
Heukilskobrtainen elama Wahdollisums vaikut+aa yshisn
Henkilsstisuhde alaisin Oikendewmukainen palkians
Status
Turvalisuus ja pysviys

Kuva 7. Herzbergin 16 motivaatioon vaikuttavaa sisdista ja ulkoista tekijaa eli kannustinta. (Mukail-
len Herzberg 1976,58-59; Grensing 1986, 103.)

Maidani (1991) teki Herzbergin kaksifaktoriteoriaan pohjautuvan vertailevan tutkimuksen ty&tyyty-
vaisyydesta julkisella ja yksityiselld sektorilla. Tutkimuksella haluttiin selvittad, kuinka Herzbergin
teoria toimi kahdessa erilaisessa tydyhteisdssa. Tutkimus tuki Herzbergin olettamusta siitd, etta si-

saiset tekijat lisdavat tyotyytyvaisyyttd. Kuitenkin Herzbergin teoriasta poiketen seka sisaisten etta
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mattomyytta tullut esille. (Maidani 1991, 441-448.)

Herzbregin teorian pohjalla on siis olettamus siitd, ettd tydnteon motiiveihin vaikuttavat seka tyon
ulkoiset tekijat, ettd tydntekijaan itseensa liittyvat sisdiset tekijat. Teorian taustalla on olettamus,
ettd motivaation ldhteena on tarve, minka ihminen pyrkii tyydyttamaan. Tyytymattdmyytta voidaan
poistaa huolehtimalla ulkoiset tekijat kuntoon, motivaatiota puolestaan voidaan lisata nimensa mu-
kaisesti motivaatiotekijoiden eli sisdisten tekijdiden avulla. Taman tutkielman tarkoituksena ei ole
tutkia tydhyvinvointia, vaikka Rauramon tydhyvinvoinnin portaat ovat osana tutkimuksen teoriapoh-
jaa, vain ainoastaan kartoittaa kliinisessa ladketutkimuksessa tydskentelyyn motivaatiota tuottavia
tekijoita. Ulkoiset motivaatiotekijat toimivat tydtyytymattomyytta aiheuttavina tai poistavina, sisdiset
tekijat tyytyvaisyytta lisaavina tai vahentavina tekijoind. On tarkeda huomata, ettd tyytymattomyy-
den vastakohta ei ole tyytyvaisyys, vaan tyytymattdmyyden puute. Sisdiset tekijat puolestaan muok-

kaavat tyytyvaisyytta tai sen puuttumista. (Herzberg 1976, 84-85.)

Tutkimuksen teoreettinen |ahtdkohta havainnollistuu parhaiten kuvana (Kuva 8), jossa asettelen
Maslowin tarvehierarkiaan pohjautuviin Rauramon tyéhyvinvoinnin tarveportaisiin Herzbergin kak-
sifaktoriteorian sisdiset ja ulkoiset motivaatiotekijat. Kokonaisuus muodostaa tutkimuksen teoreetti-

sen rungon kartoitettaessa motivaatiota ladketutkimuksessa tydskentelyyn.
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ULKOISET TEKIAT (HYGIENIA) SISAISET TEKMAT (MOTIVAATIO)

Y- TYOTYYTYMATTOMYYDEN Motivaatio TvE AISYYS TYOTYYTYVAISYYDEN

TYYTYMATTOMYYS PUUTTUMINEN PUUTTUMINEN
SAAVUTUKSET

URALLA ETENEMINEN

PALKKA TUNNUSTUS TYOSTA
TYOYMPARISTO VASTUULLISUUS
TYOOLOSUHTEET TR RRERE
TYOILMAPIRI -
HENKILOKOHTAINEN KASVU JA KEHITYS
JOHTAMINEN
ORGANISAATION STRATEGIA JA HALLINTO ITSENSA TOTEUTTAMISEN TARVE

IHMISSUHTEET TYOSSA

ARVOSTUKSEN TARVE SVUTARPEE

PUUTEMOTIVIT LITTYMISEN TARVE

TURVALLISUUDEN TARVE

PSYKOFYSIOLOGISET PERUSTARPEET

Kuva 8. Tutkimuksen teoreettinen pohja motivaatiolle. Rauramon Tydhyvinvoinnin portaat sovitettuna Maslowin tarvehierarkiaan seka yhdistettyna Herzbergin kaksifaktori-
teoriaan. (Mukaillen Herzberg 1976, 86-89; Herzberg 1987, 8-10; Ldmsa & Hautala 2005, 84; Rauramo 2009, 3; Rauramo 2012, 12-15; Sinokki 2016, 104-106.)
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5 TUKIMUKSEN TARKOITUS JA TAVOITE

Taman tutkimuksen tarkoituksena on kuvata kliinistd ladketutkimusta tekevien laakarien ja tutkimus-
hoitajien kokemuksia tutkimuksen tekemiseen vaikuttavista motivaatiotekijoista, seka etikkaan liitty-
vista kysymyksista ladketutkimuksissa tutkittavan, yhteiskunnan, valvonnan seka tutkimushenkilés-
ton nakokulmasta. Tutkimuksen tavoitteena on tuottaa tutkimushenkildiden kuvailemaa, kokemus-
pohjaista tietoa heidan tutkimusymparistdstdan. Tuloksia voidaan kayttaa hyddyksi tutkimusetiikan
edistamisessd, tyontekijarekrytoinnissa ladketutkimusprojekteihin seka apuna laaketutkimuskeskus-

ten valinnoissa.

Tutkimustehtavat

1. Kuvata tekijoitd, jotka motivoivat ladgketutkimushenkilosta kliinisessa ladketutkimuksessa.
2. Kuvata, miten etiikka toteutuu kliinisessa ladketutkimuksessa laaketutkimushenkildstdon na-

kokulmasta.

6 TUTKIMUKSEN TOTEUTUS

Taman tutkielman toimeksiantajana toimii Health Step Finland Oy, joka toteuttaa kliinista ladketutki-
musta ldakeyritysten toimeksi antamana. Taman tutkielman tarkoituksena on selvittaa kliinisen 1aa-
ketutkimuksissa toimivien tutkijoiden seka tutkimushoitajien motivaatiotekijoita ladketutkimuksessa
toimimiseen, seka tuoda esille tutkimushenkildstdn etiikkaan liittyvia pohdintoja ldaketutkimuksissa.
Tama tutkielma toteutetaan laadullisena tutkimuksena. Laadullinen tutkimus pyrkii tilastollisten yleis-
tysten sijaan kuvaamaan, ymmartamaan seka kuvaamaan ilmiditd, seka hankkimaan tietoa tutkitta-
vasta asiasta kokonaisvaltaisesti kuvaamalla haastateltavan kokemuksia. (Hirsjarvi ym. 2018, 166;
Tuomi & Sarajarvi 2018, 16, 72). Laadulliselle tutkimukselle on tyypillista kokonaisvaltainen tiedon-
hankinta, jossa nimenomaan tutkittavan nakdkulmat paasevat esille (Tuomi & Sarajarvi 2018, 147).
Laadullinen Iahestymistapa on tdssa tutkielmassa perusteltua, koska tutkimuskysymyksiin vastaa-
maan ei ole minkaanlaista aiempaa tutkimustietoa. (Kylméa & Juvakka 2007, 30.) Taman tutkimuk-
sen tuottama tieto perustuu tutkijalddkareiden ja tutkimushoitajien omakohtaisiin kokemuksiin ja
kuvauksiin heitd motivoivista tekijoista, seka heidén omakohtaisiin kokemuksiinsa etiikan toteutumi-

sesta ladketutkimuksessa.

6.1 Tutkimukseen osallistujat ja aineiston hankinta

Tahan tutkimukseen osallistui kliinisessa ladketutkimuksessa tydskentelevia tutkimushoitajia (n=5)
ja laakareitd (n=4). Tutkimukseen halukkaat tutkimuskeskukset kartoitettiin eri puolilla Suomea ole-
vista ladketutkimuskeskuksista soittamalla tutkimusyksikk&jen johtajille. Tutkimuskeskuksissa seka
tutkijaladkareita etta tutkimushoitajia pyydettiin vapaaehtoisesti osallistumaan haastattelututkimuk-
seen, haastattelut toteutettiin halukkaiden keskuudessa. Kaikki haastateltavat toimivat mukana ran-

domoiduissa eli kaksoissokoutetuissa laaketutkimuksissa, joissa potilaat tai henkilékunta eivat tieda,



28 (80)

kayttaako tutkittava vaikuttavaa ladketta vai lumeladketta eli placeboa. Kaikki tutkimushoitajat toimi-
vat kliinisissa laaketutkimuksissa yksityiselld sektorilla, mutta jokaisella hoitajalla oli kokemusta myos
julkisella sektorilla tydskentelysta. Kaikki tutkimushoitajat toimivat tutkimuksissa paatydssdan. Kaksi

tutkijaa toimi tutkijoina paatydnsa ohessa, kaksi tutkijaa teki tutkimusta paatyénaan.

Positiivisesti tutkimuksen toteuttamiseen suhtautuviin keskuksiin haettiin tutkimuslupa, jokaiseen
yksikkéon erikseen yksikon vaatiman tutkimuslupaprosessin mukaisesti. Tutkimukselle ei haettu tut-
kimuseettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa, koska Suomen lain mukaan terveydenhuollon yksi-
kdiden hoitohenkilokuntaan kohdentuvalle haastattelututkimukselle ei vaadita tutkimuseettisen toi-

mikunnan puoltavaa lausuntoa. (Finlex 2020a.)

Haastateltavat saivat perehtya rauhassa sahkdpostitse ennen haastattelua lahetettyyn tutkimustie-
dotteeseen, samalla jokainen tutkittava ehti miettia etiikkaan ja motivaatioon liittyvia kokemuksiaan
valmiiksi. Ennen varsinaista haastattelua tutkittavilla oli mahdollisuus esittda kysymyksia, jonka jal-
keen heiltd pyydettiin kirjallinen suostumus tutkimukseen osallistumisesta. Tutkimukseen suostumi-
nen oli taysin vapaaehtoista, ja tutkittavat pystyivat peruuttamaan suostumuksensa missa tutkimuk-
sen vaiheessa tahansa. Haastateltaville kerrottiin, etta aineisto kasitelladn nimettdmana. Heille ker-
rottiin, ettd tulokset raportoidaan niin, ettei ketdan yksittaista osallistujaa voida tunnistaa. (Rusko-
aho 2014, 8, 14-15.)

Aineistonhankintamenetelmaksi valitsin teemahaastattelun, koska halusin selvittad mahdollisimman
kuvaavasti, mitka seikat tutkimushenkildsto koki itseadn ladketutkimuksissa toimimiseen motivoiviksi
tekijoiksi, ja millaisia kokemuksia heilla oli eettisyyden toteutumisesta ldaketutkimuksessa. Tutkiel-
massa haastateltavat pyrittiin saamaan pohtimaan annettuja aihealueita, eli teemoja mahdollisim-
man laajasti. Haastattelut toteutettiin puolistrukturoituina teemahaastatteluina heindkuun 2019 ja
tammikuun 2020 valisend aikana. Teemahaastattelun tarkoituksena oli kerdtéd mahdollisimman pal-
jon tutkimuskysymyksiin vastaavaa tietoa, haastattelut etenivat teemojen pohjalta. Haastattelutee-
mat olivat laajoja, teemoina toimivat henkiléstén motivaatio lddketutkimuksissa tydskentelyyn, koke-
mukset ldaketutkimuksen eettisyydesta ja ladketutkimuksessa koetut eettiset epakohdat. Haastatte-
lujen aikana tarkensin tarvittaessa kysymyksia saadakseni mahdollisimman kattavia vastauksia tutki-
muskysymyksiin. Teemahaastattelu antoi mahdollisuuden antoisaan vuoropuheluun haastateltavan
kanssa, jossa pyrin loytdmaan tutkimuskysymyksiin merkitykselliset vastaukset. (Tuomi & Sarajarvi
2018, 84-85, 87-88.)

Haastattelut toteutettiin haastateltavan toivomalla tavalla, joko terveydenhuollon yksikéssa, haasta-
teltavan vapaa-ajalla hdanen kotonaan, tai puhelinhaastatteluna. Kaikki haastattelut nauhoitettiin riip-
pumatta haastattelutavasta tai -paikasta, jokaisen haastattelun nauhoitukselle kysyttiin lupa. Haas-
tatteluista seitseman tehtiin henkildkohtaisesti, kaksi haastattelua toteutettiin nauhoittamalla puhe-
linhaastattelut, haastattelurunko ei muuttunut haastattelujen valilla. Jo haastatteluvaiheessa haasta-
teltavat numeroitin ammattiryhmittdin niin, etta tutkijalddkarien haastattelut numeroitiin juoksevin
numeroin L1-L4 ja tutkimushoitajien haastattelut H1-H5 haastattelujarjestyksen mukaan. Haastatte-

lut olivat kestoltaan 38 minuutista 79 minuuttiin, keskimaarin yhdella haastattelulla oli pituutta 52
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minuuttia. Nauhoitettu aineisto aukikirjoitettiin eli litteroitiin heti haastattelujen jalkeen. Litterointi-
vaiheessa haastatteluaineisto pyrittiin aukikirjoittamaan niin, ettd kaikki tarkoitukset seka asiasisallét
tulivat esille, myds haastateltavien puheen tdytesanat seka dannahdykset aukikirjoitettiin. Haastatte-
luaineisto litteroitiin jokainen haastattelu omaksi Word tiedostokseen, haastattelujen ja litteroidun
tekstin yhdenmukaisuus tarkistettiin. Kaikista haastatteluista kertyi litteroitua materiaalia yhteensa
127 A4 sivua, jotka oli kirjoitettu fonttikoolla 12, rivivalilla 1. (Kylma & Juvakka 2007; 65; 110-111,
113.)

6.2  Aineiston analyysi

Analyysivaihe tarkoittaa aineiston purkua osiin ja sisalldllisesti samankaltaisten asioiden yhdista-
mistd. Haastatteluaineiston analyysimenetelmana kaytettiin deduktiivis-induktiivista sisallénanalyy-
sia, jolla aineistoa voidaan analysoida objektiivisesti. Analyysimuoto sopi nimenomaan tekstimuotoi-
sen aineiston analysointimenetelmaksi, koska sisallonanalyysissa haastatteluteksteista etsitéan mer-
kityksia kuvaamaan tutkimuskysymyksia sanallisesti, analyysiin ei otettu mukaan tutkimuskysymys-
ten ulkopuolista tietoa. Tarkoituksena oli saada tutkittavista ilmidista, tutkimushenkiléston toimintaa
ohjaavista motiiveista seké eettisyyden kokemuksista tiivistetty kuvaus, sdilyttden kuitenkin haastat-
telujen alkuperdinen tieto ja tarkoitus. (Kylma & Juvakka 2007; 110-111, 113; Latvala & Vanhanen-
Nuutinen 2001, 21-23; Tuomi & Sarajarvi 2018, 117-119.)

Sisallénanalyysi eteni vaiheittain, ensin aineisto luettiin lavitse, jolloin muodostui kasitys aineistossa
toistuvista teemoista. Analyysirunkona toimivat sisdinen ja ulkoinen motivaatio, sekd kokemukset
etiikasta tutkittavan, yhteiskunnan, valvonnan ja tutkimushenkiléston nékékulmasta, analyysirungot
toimivat ylakategorioina. Sisallénanalyysin avulla aineistoa pystyttiin analysoimaan objektiivisesti
seka systemaattisesti, sisallénanalyysin onnistuminen edellytti kuitenkin aineiston pelkistémista. En-
sin aineistolta kysyttiin analyysirungon mukaisia asioita, ja aineistosta valittiin niihin vastaavia lau-
seita deduktiivisesti, eli teorialdhtdisesti, joiden mukaan tekstista poimittiin suorat lainaukset. Lau-
seet pelkistettiin, pelkistysprosessin myéta aineistosta rakentui selkedmpi kokonaisuus molemmista
tutkittavista ilmidistd, analyysia jatkettiin induktiivisesti. Samankaltaisuuksia sisaltavat pelkistykset
ryhmiteltiin allekkain, analyysi jatkui muodostamalla pelkistyksista sisalléllisten samankaltaisuuksien
kautta induktiivisella siséllénanalyysilla alakategorioita, jotka ryhmiteltiin edelleen paakategorioiksi.
Padkategoriat muodostivat yldkategoriat, joiden avulla oli mahdollista vastata tutkimuskysymyksiin.
Analyysin etenemistd kuvataan kuviossa 1. (Elo & Kyngas 2008, 113-114; Kyngas, Elo, Pdlkki ym.
2011, 139; Kyngds & Vanhanen 1999, 4-5; Tuomi & Sarajarvi 2018, 127-128, 130.)
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Suora lai Pelkistys Alakategoria Piikategoria Ylikategoria

*...oon tutkifaryhméssi

pomo, jossa sielldkéiiin -~ 2  paatdkset yhdessa

en pidtd kaikista keskustellen

asioista itse, voan

keskustelen

demokroattisesti 2 keskusteleva

ihmisten kanssa.” {L2) johtamistyyli
=2 keskustellaan

"..keaikista yhdessa kaikesta

askarruttavista asioista

aina yhdessi

keskustellaan (lddkdrin

kanssa).” (H5)

"...(esimies) sanoo eftd ULKOINEN
ihan miten parhaaksi Johtaminen MOTIVAATIO
katsof, jos se tuntuu TEKIA
hyviltd niin kylld. =2 esimies antaa
Loppupeleissii saa ite vastuuta
kuitenkin sen asian
ratkaista.” (H2)
<2 esimies antaa
“Ja tddlld johtaja on vastuuta
antanut minulle vapaat
kiidet, koulutan hoitajia

Jja niin edelleen.” (L4) = vastuuta

. o antava
*...eihdin me niin

hirveesti sitten oftu fohtaminen
(yhteydessii esimiehen = esimies antoi

kanssa), aina ndissd vastuuta ja

kun alko jotakin uutta vapautta toimia

niin sillon oltiin
yhteydessii...ja sain
soittaa aina, sitd se
(esimies) painotti, jos
on joku ongelma niin
soita.” (H4)

Kuvio 1. Esimerkki analyysin etenemisestd ryhmassa ulkoiset motivaatiotekijat.

Analyysia ja tuloksia kirjoitettaessa suorista lainauksista poistettiin murteet, lauseet myés muunnet-
tiin kirjakielelle tutkittavien henkil6llisyyden suojaamiseksi. Haastatteluaineistoa kaytettiin tutkimus-
tuloksien suorissa lainauksissa, joissa lauseen lyhentdmisestd kertovat kolme pistettd ennen, jal-
keen, tai keskellad lausetta. Ylimaaraisten asiasisaltéa muuttamattomien téytesanojen poistamista ei
merkitty suoriin lainauksiin milladn tavalla. Joihinkin suoriin lainauksiin lisdttiin lauseen tarkoitusta

selkeyttavia sanoja, lisatyt sanat merkittiin sulkuihin. (Kylma & Juvakka 2007,111.)

7 TULOKSET

Haastateltavat kuvasivat kliiniseen ladketutkimukseen motivoivia tekijoita seka kokemuksiaan tutki-
musetiikan toteutumisesta. Tutkimustulosten motivaatiotekijat jaoteltiin sisdisiin ja ulkoisiin motivaa-
valvonnan seka yhteiskunnan nakékulmaan. Osalla haastateltavista oli myds eettisesti arveluttavia
kokemuksia muista, kuin ldaaketutkimuksista, mutta myés nama kokemukset kirjattiin tutkimustulok-
siin, koska ne heijastuivat ladketutkimuksessa toimimisen motivaatioon, tai eettistéd pohdintaa ai-

kaansaavana tekijana.

7.1  Motivoivat tekijat kaytannon ladketutkimuksessa tydskentelyyn

Tutkimushenkiléstda motivoivat tekijat kliinisissa ladketutkimuksissa jaoteltiin tutkimustuloksissa
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Sisdisia motivaatiotekijoita kuvaamaan syntyi nelja paakategoriaa 1) Saatu arvostus ja palaute, 2)

Ammattiylpeys ja oma kehittyminen 3) Vastuu ja tyon luonne seka 4) Ty6hon vaikuttamisen mahdol-

lisuus. Tulokset on kuvattu kuviossa 2, jossa motivoivat tekijat on luetteloitu plus (+) merkein, kun

taas puolestaan ei motivoiviksi tekijoiksi koetut asiat on luetteloitu miinus (-) merkein.

SISAISET MOTIVAATIOTEKIJAT

Saatu arvostus ja palaute

Ammattiyipeys ja oma
kehittyminen

Vastuu ja tyén luonne

Tydhén vaikuttamisen
mahdollisuus

+ Kokemus arvostetuksi + Kokemus etta on erityisosaaja + Vastuu tydssa + Mahdollisuus suunnitella omaa
tulemisesta tutkimushoitajana + Tyodn monipuolisuus tyotadn sekd tydaikaa

+ Tutkimushoitajan saama + Tutkimushoitajan + Paivatyd + Joustava tydaika
arvostus tyoparilta ammattiylpeyden kokeminen + Omalta tuntuva unelmatyd + Itsendisyys tyossa

+ Esimieheltd saatu luottamus + Itsensd tirkedksi tunteminen + Riittdvyyden tunne tydssi

+ Hyva palaute + Uusien hoitokdytinteiden - Kiire

- Esimieheltd saadun kehittdminen + Potilaalle parempaa hoitoa
arvostuksen puuttuminen + Hyvit tulokset + Tutkimusasetelman

ladketutkimuksessa mielenkiintoisuus

+ Oma kiinnostus Yrittdjyys
tutkimusty6hon
+ Uuden oppiminen

- Urakehityksen puuttuminen

+

Kuvio 2. Sisaiset motivaatiotekijat

Saatu arvostus ja palaute

Oma kokemus arvostetuksi tulemisesta oli henkildstdon mukaan tydssa aarimmaisen tarkedd, tdman
henkilostd koki selkeasti lisadvan motivaatiota ladketutkimustydhén. Henkildstd koki arvostuksen
nakyvan muiden tyontekijoiden joustavuutena itsedaan kohtaan. Lisaksi henkilosté mielsi laaketutki-
muksen itsessadn olevan tyona sellaista erikoisosaamisen aluetta, josta saa arvostusta osakseen.
Tutkimushenkiléstdé koki Julkaisujen aikaansaamisen lisddvan arvostetuksi tulemisen tunnetta, sa-

moin kuin kokemuksen henkilékohtaisesta onnistumisesta ldaketutkimustydssa.

”...ylemmadlta johdolta saakka tuli kiitokset, oli kunnia, ettd ensimmdinen rekrytoitu potilas tutkimuk-

sessa oli Suomesta.” (L4)

Tutkimushoitajat kokivat saavansa arvostusta tydparilta tasavertaisena keskustelevana ilmapiirina
tydssa. Tutkimushoitajat pitivat tarkeand, etta 1adkari kuuntelee, seka kysyy hoitajan mielipidetta

asiantuntijana tutkimustyéssa.

" ... 1daKkarikin kysyi aina minun mielipidettani, ettd pidetdanko sitd (potilasta) tutkimuksessa vai ei...”

(H4)

Henkilostd koki esimieheltd saadun luottamuksen vahvasti motivoivana tekijana ladketutkimus-

tydssa, henkildstd piti luottamusta antavaa esimiesta reiluna esimiehend. Luottamusta antava esi-
mies ei puuttunut tydntekijan tydskentelyyn, vaan antoi vapautta toimia. Henkilésto koki saavansa
luottamusta esimieheltd tyén vastuuna. Henkilostd koki esimiehen antaman vastuun luottamuksen

osoituksena, jolloin henkildsto pystyi vapaasti toimimaan tydssa parhaaksi katsomallaan tavalla, seka
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muokata ty6tadn mieleisekseen. Tutkimushenkildstd koki esimiehen luottamuksen tydntekijan paa-

toksentekokykya kohtaan motivoivan laaketutkimuksessa toimimiseen.

”...ainakin yksi asia on ettd luottamuksena, minulle annetaan tata vastuuta, se on yksi iso asia. Mi-

nulle annetaan se vastuu taalld toimia ja saan ite tehda paatoksia.” (H2)

Toisaalta, mikali esimieheltd saatu arvostus puuttui, vaikutti tama motivaatioon heikentavasti. Henki-
|6sto koki, ettei minkaanlainen ylimaarainen tydsuoritukseen panostaminen ollut mielekastd, mikali

arvostusta esimiehelta ei saatu.

”...Jos se esimies ei arvosta sinua millaén tavalla, eikd ole kiinnostunut sinun tekemisistd millaan ta-

valla, ei siind kauheasti motivaatiota ole tehdd mitdén, ainakaan ylimésrasta...” (H1)

Seka tutkimushoitajat etta tutkijaldakarit mielsivat tehdysta tyosta saadun palautteen térkedna moti-
voivana tekijana. Yleensakin palautteen saamisen seka myds sponsorin toimesta saadun kiitoksen
tutkimushenkildstod koki positiivisena seka erittdin mukavana. Henkildsto koki, etté potilailta saatu
positiivinen palaute kannusti tydssa, mutta erityisesti tydyhteisoltda saadun hyvan palautteen henki-

16sto koki vaikuttavan positiivisesti tydmotivaatioon.

”...mukavia kommentteja tulee aika usein. Se on ihan...kiva.” (H3)

Ammattiylpeys ja oma kehittyminen

Tutkimushoitajia motivoi tydssdan kokemus erityisosaajana olemisesta. Hoitajat kokivat tydnsa ole-

van sisalléltaan sellaista, jota ei kovinkaan moni hallitse, tydn osasi tydyksikdssa vain itse.

“..kukaan muu ei sitd (tutkimushoitajan tydnkuvaa) tuntenut, olit siind alueella semmoinen erikois-
osaaja.” (H2)

Tutkimushoitajat kokivat oman ammattiylpeytensa kohonneen tutkimushoitajan uran edetessd,
oman tydn arvostus motivoi myds itse tyén tekemiseen. Tutkimushoitajat arvostivat omaa tyétaan

korkealle.

”...ja kehittyny oma tyémoraali ja ammattiylpeys tata tutkimuspuolta... ja sen tekemiseen... Nyt ar-
vostus on korkeella (tutkimushoitajan tyotd kohtaan).” (H1)

Henkildstd koki oman kiinnostuksensa tutkimustydn tekemistd kohtaan antavan innostusta tyéhon,
myos tutkimuksiin kuuluvan eldmédntapaohjauksen henkildsté mielsi mielekkaaksi osaksi tyéta. Tutki-

mushenkildstd koki tydnsa todella mielenkiintoiseksi, sormia syyhyttavén innostavaksi.
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“..Kysyttiin ja tarjottiin ettd kiinnostaako, niin kylld heti kiinnostaa. Aina tulee semmonen, syyhyttéa
etta mika tédmd on (tutkimus), ja mikd laéke ja kenelle, ja mitd tasta tulee...tdstd lédkkesta. Se on
todella mielenkiintosta.” (H2)

Henkilostd koki tydssaan motivoivaksi tekijaksi myos itsensa tarkedksi tuntemisen. Tutkijaldakarit
kokivat esimerkiksi julkaisun aikaansaamisen tuottavan mielihyvan seka itsensa tarkedksi kokemisen
tunnetta. Seka tutkijaldakareiden etta hoitajien mukaan motivaatiota lisasi kokemus siitd, ettd on

seka tydssaan, ettd omassa roolissaan tydntekijana erityinen ja tarkea.

“Koen, ettd nyt kun olen tadssd, niin olen térkes. Sielld sairaalassa olin vaan yksi ihminen kauhean

isossa tydyhteisossd, hukuin sinne.” (H2)

Henkilostd koki adrimmaisen tarkeana tyodn piirteena ajatuksen olla mukana kehittamassa uusia hoi-
tomuotoja seka hoitokaytanteita. Tutkimushenkilostd koki ldaketutkimusten olevan hoitokayténteita
muuttavia ja my6s uraauurtavia, koska aiemmin moniin sairauksiin ei ollut ennen kyseista ladketutki-
musta saatavilla minkaanlaista ladketta. Henkildstd koki uusien laakeaineiden 16ytymisen innosta-

vana, konkreettinen mukanaolo uuden kehittamisessa koettiin hienoksi.

”...on hienoa saada olla mukana néiden ldgkkeiden kehittelyssd, tdssd ihan konkreettisella tasolla

tassa tutkimustyossd. ” (H5)

Joko tehdysta tai meneilladn olevasta ldaketutkimuksesta saadut hyvat tutkimustulokset henkilésté

mielsi kannustaviksi, ndma motivoivat myods jatkossa ladketutkimusten parissa tydskentelyyn.

’Kylld se varmaan on se, ettd jos tutkimuksessa on odotettavissa hyvid tuloksia...” (L1)

Henkildstd koki tieto-taitonsa olevan parempaa verrattuna perustyéta tekeviin kollegoihinsa. Henki-
16std mielsi uuden oppimisen positiivisena ja katsoi tieto-taidon kehittyvan tutkimusymparistéssa
jatkuvasti. Henkildsto koki oppivansa tutkimustydsséa paljon, ja myds ladketutkimusten lisanneen
omaa osaamista seka tiedon tasoa. Sivutoimenaan ladketutkimusta tekevat ladkarit kokivat saavansa
ladketutkimuksen tekemisesta evaita myds toiseen tydrooliinsa, tama lisdsi mielenkiintoa ladketutki-
muksessa tydskentelyyn. Ladkarit kokivat ladketutkimusten tukevan oman osaamisensa yllapitoa.
Tutkijaladkarit kokivat vieraantuvansa kliinisesta tydstd, mikali varsinaiseen perustyéhén ei kuulunut
kliinista potilasty6td, vaan esimerkiksi opetustehtavia tai tutkijana toimimista. Ladkarit kokivat pitkan
tutkijauran my®ds jonkin verran vieraannuttavan uusimmista kliinisen ladkarintyén hoitokayténteista.
Tutkijaldakarit pitivat omien Kliinisten taitojen seka osaamisensa ylldpitoa tutkijaladkarin roolissa

erittdin mukavana ja tarkeana motivaatiotekijana ladketutkimuksiin osallistumisessa.

"Se on juurikin se, ettd mind niinkuin yllapidén kiiinisid taitoja ja tietoa, tietoa esimerkiksi kardiovas-
kulaari sairauksien hoidosta, diabeteksen hoidosta, tamén tyyppisistd asioista. Jos mina en olisi 1d&-

ketutkimuksessa, niin vieraantuisin jonkin verran sisataudeista tai aika paljonkin vieraantuisin, pysyy
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vahan paremmin mukanan kuitenkin... ja olen jonkin verran kdynyt sitten kokouksissakin sen takia,

etta ylldpidan osaamista téssa ladketutkimuksessa.” (L2)

Lisaksi seka tutkimushoitajat etta tutkijaldakarit pitivat tarkedna motivaatiotekijana laaketutkimuk-
sissa toimimiseen my®s uusimman tiedon saamista ennen muita, ajan hermolla pysymistad uusissa
ladkehoidoissa. Tutkimushenkildstd koki saavansa koko ajan ajantasaista tietoa muun muassa laak-
keiden sivuvaikutuksista, seka aikaansa edella olevaa tietoa laakehoidoista seka niiden uusista kehi-

tyssuunnista. Oman tiedon paivittyminen motivoi henkilostoa.

”..koen, ettd koko ajan olen vdhén aikaani edelld, ettd se tulee olemaan isoin asia...tieddn ettd saan
tiedon pikkuisen aikaisemmin kuin kolleegat ... olen ehka vuoden, kaksi edelld kun alkaa nakemdaan

mitd tulee tapahtumaan (tutkittavan laékeaineen suhteen). ” (L3)

Toisaalta tutkimushoitajat kokivat, etté vaikka he oppivat tyéssadn uutta, ei heilld ollut mahdolli-
suutta urakehitykseen, tai urakehitysmahdollisuudet olivat kovin suppeat. Hoitajat kokivat, etta ura-

kehitys veisi tydsta sen mielekkaan puolen, eli potilastydn.

”...on tassd tydssa huono puoli, uralla etenemistdhan ei tapahdu, sellastahan ei tdssé tydsséd ole, se
on ihan eri tyd, jos ajatellaan vaikka...sitten olisit vaikka esimerkiksi CRA, mutt sitten sinulta puut-

tuisi némdé potilaskontaktit kokonaan.” (H3)

Vastuu ja tyon luonne

Hoitajat kokivat kantavansa merkittavassa roolissa vastuuta tutkimuksen onnistumisesta, tyon vas-
tuullisuus motivoi. Vaikka tutkimushoitajat kokivat vastuun tyéssa suureksi, jopa niin, etté hoitaja
saattoi olla sairaanakin tydssa, kokivat hoitajat vastuun positiivisena, motivoivana tekijana. Osa tut-
kimushoitajista koki vastuuta kasautuvan myds tutkijaladkarin kiireen vuoksi, mutta kaikki hoitajat
kuvailivat joka tapauksessa kokonaisvastuunsa kentén laajaksi. Hoitajat kokivat organisoivansa kes-
kuksessa tapahtuvat asiat seka pyoérittdvansa tutkimuskeskuksen toimintoja, téma lisasi heidén mu-

kaansa tydn mielekkyytta.

”...se on niinkun kokonaan minunun vastuulla, etta (tutkimus) menee sen protokollan mukaan, kdyn-
nit toteutuu ja kdynteihin liittyvét kaikki, kaikki tarvittavat muut..niinkun esimerkiksi tarvitsee jotain,
nifnkuin tallé hetkelld on sydan echoja, niin ne me (tutkimushoitajat) ollaan tehty siihen kdyntiin liit-

tyen niin... ja labrat ja kaikki etta.. ettd se on nifinkun taysin minun vastuulla.” (H3)

Tutkimushenkiléstdé kuvaili innostavaksi toimia tydssaan niin, ettd esimies oli antanut vapaat kadet
tydn hoitamiseen parhaakseen katsomallaan tavalla, jolloin itsendisen tyd antoi vapauden organi-
soida omaa ty6taan, mutta toi samalla vastuun tydn hoitamisesta hyvin. Henkildsté mielsi esimiehen

antamaksi vastuuksi esimerkiksi esimiehen tehtdvien hoitamisen esimiehen loma-aikoina. Ongelmia
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ratkaistessa esimies keskusteli ongelmasta henkildston kanssa, mutta lopullinen vastuu ongelman-
ratkaisussa annettiin tyontekijalle, tdma motivoi henkildstéa tekeman tyénsa hyvin. Henkilosto koki

vastuun saamisen tyytyvaisyytta lisdavaksi, sekd motivaatiota kohottavaksi tekijaksi.

“..mind (esimiehelle) esitdn sen asian ja (esimies) sanoo, ettd ihan miten parhaaksi katsot, jos se

tuntuu hyvaltd niin kylld. Loppupeleissd saa itse kuitenkin sen asian ratkaista.” (H2)

Tutkimushoitajat kokivat ldaketutkimusprojektit monipuolisiksi ja tata kautta motivoiviksi. Asioiden
organisointi oli tutkimushoitajille mielekasta ladketutkimusten koostuessa useista erilaisista tehta-

vistd seka organisoitavista asioista. Organisoinnin lisdksi tutkimusty® sisalsi potilastyéta.

”..Jja sitten tdssé yhdistyy niinkun potilastyo sekd sitten niinkun tdmmdinen, muu tdmmdinen organi-

sointi homma, mistd myos sitten itse pidan hyvin paljon.” (H5)

Lahes kaikki tutkimushoitajat pitivat laaketutkimusten paivatyéta hyvana asiana, seka parempana
kuin sairaanhoitajan roolissa tehtya vuoroty6ta. Saanndllisté paivatyota tutkimushoitajat pitivat ar-
vokkaana, he kokivat, etta talldin eldma oli paremmin rytmissa ilman viikosta toiseen vaihtuvia ty6-

vuorolistoja.

“..kun on aina tehnyt kolmivuorotydta. Tamda yksivuorotyd sopii erittdin hyvin. EI&méa on rytmissa,
saan nukkua yoni. Jotenkin on tullut se...elén niin kun muutkin tavalliset ihmiset. Yksvuorotyd on

yksi tosi iso asia.” (H2)

Tutkimushenkilosto kuvaili tydskentelyn kliinisessa ladketutkimuksessa olevan heiddn unelmaty6-
tdan. Henkilostd koki tydn omakseen, sellaiseksi tydksi, jota on aina halunnut tehda. Tutkijakokouk-
siin matkustamisen sekd kokouksiin osallistumisen henkildsté mielsi mukavan ty6n positiiviseksi li-
saksi. Osa haastateltavista koki tydn olevan rasittavuudeltaan vahdisempad, kuin esimerkiksi jatkuva
paivystaminen, jolloin voimavaroja riitti tehda vapaa-ajalla muutakin kuin levata pois tyon aiheutta-

maa uupumusta, tama puolestaan lisasi tyon mielekkyytta.

“Témda on kevyttd tydtd, mutta samalla voin tehdd tutkimustakin, mista pidén. Perusldagkarin tydssd

olet tydpdivan jalkeen vésynyt, et oikein jaksa tehdd mitdén. Nyt jaksan tehdd muutakin. ” (L4)

Henkildstd koki tarkedksi motivaatiotekijakseen oman riittdvyyden tunteensa ty6ssaan, seka koke-
muksensa tyon tekemisesta tarpeeksi hyvin verraten omaan mittapuuhunsa. Seka laakarit etta hoita-
jat kokivat, ettd ladaketutkimuksessa potilaita pystyttiin hoitamaan hyvin. Henkildst6 koki pystyvansa
antamaan potilaille riittavasti aikaa, tama teki henkildstdn mielestd tydstéd mielekkdampaa ja motivoi-

vampaa.

“Ja toisaalta se, ettd on paremmin aikaa kdytettavissa potilasta kohti, kun tuolla rivildgkarin toissa.

Siind varmaan ne parhaat, parhaat minka takia mind arvostan tatd tyota.” (L1)
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Tutkimushenkiléstd ei kokenut tydssa olevaa kiireen tuntua motivoivaksi tekijaksi. Tutkijaladkarit
kokivat julkisen puolen kiireen nayttdytyvan negatiivisena julkisuutena seka laadun huononemisena
potilaiden hoidossa. Laakdreiden mukaan liiallinen kiire nakyi myds niin, ettei julkisen puolen ty6ssa

kyennyt pitdmaan huolta omista perustarpeistaan, kuten ruokailusta.

”...68 potilasta otin pdivan aikana, syomdéan pdasin koko péivand ensimmaista kertaa 6 maissa il-
lasta. Sekin puoli on katsottu.” (L4)

Myés tutkimusasetelman mielenkiintoisuus nousi esille tyéhon motivoivana tekijana. Tutkijaldakarit

kokivat, etta oli helpompi lahtea mukaan tutkimusasetelmaltaan mielenkiintoisiin tutkimuksiin.

”...Jos se tutkimusasetelma on mielekds, olen hylénnyt tutkimuksia, joista olen ollut sitd mielts, ettd
tahéan ei ole mitéan jarkea Iéhted mukaan, ei ole mielenkiintoinen tai katson, ettd potilaitten kan-

nalta ei ole mielenkiintoinen mutta, silloin ehdottomasti olen ulkona, ellei sitd voi muuttaa...” (L3)

Lahes jokainen tutkimushenkildstdsta koki ajatuksen potilaiden auttamisesta toimivan ty6hén moti-
voijana. Henkilostd koki saavansa hyvaa mielta, mikali koki onnistuneensa parantamaan potilaan
hoitoa tai edistéanyt potilaan hyvinvointia. Henkildsto koki tarkedksi potilaan auttamisen, ja tahan
henkildstd koki tutkimustydssa myds pystyttéavan. Tutkimushenkildstd koki voivansa antaa potilaille
parempaa ylimaardista huolenpitoa, jonka henkildstd koki antavan voimavaroja myos tyontekijalle
itselleen. Tutkimushenkildstd koki ajatuksen potilaitten auttamisesta muodostavan yhden merkitta-

vimmista tyéteon motivaattoreista.

”...nifta (potilaita) saa hyvin pitkdlti autettuja, vaikka he kdvis harvemminkin taslld mutta joka kerta
nékee miten paljon he on saanu siitd apua ettd on kdyny taalld niin... se on varmasti se kaikista pa-
ras.” (L1)

Osa tutkimushenkilostosta toimi yrittdjan roolissa. Kaikki yrittdjan roolissa tydskentelevat kokivat
yrittdjyyden antavan toiminnalleen puhtia ja lisédavén motivaatiota tulla téihin, yrittajat kokivat itse
yrittdjyyden tekevan tydsta erityisen mielekdsta. Henkilosto koki yrittajyyden motivoivan myés tydn
perusteellisempaan sekd huolellisempaan suorittamiseen, jolloin hyva tyén jalki toimi mainoksena

ladkeyrityksille niiden valitessa jatkossa tutkimuskeskuksia uusien projektien toteuttajiksi.

”..tdmé& on tdmmoistd yrittdjyytta. Joka aamu on ollut kiva tulla, vaikka yksin olenkin suurimman

osan ajasta.” (H2)

Tyohon vaikuttamisen mahdollisuus

Tutkimushoitajat kokivat oman tydnsa seka tybaikojensa suunnittelumahdollisuuden vaikuttavan mo-
tivaatioonsa merkittavasti. Tutkimushoitajat pystyivat suunnittelemaan omaa tyotaan tydtehtavien
mukaan, myds omaa eldmaa huomioiden. Hoitajat kokivat, ettd omien ty6tehtavien suunnittelu oli

erityisen tarkeda, silla omaan eldmaan olevien positiivisten vaikutusten liséksi se mahdollisti potilaille
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annetun riittdvan ajan aikataulutuksen. Suunnitellessaan aikataulunsa itse, kokivat hoitajat, ettei
paallekkaista ty6ta ollut odottamassa, eika liian tiukkojen aikataulutusten syy ollut ulkopuolisessa
ajanvaraajassa, niin kuin esimerkiksi terveyskeskustydssa. Vaikka ty6ta oli paljon, koki henkilésto

mahdollisuuden oman tyén suunnitteluun tekevan tydsta mielekasta.

”... ettd tota voi sitd omaa tyota suunnitella tietyissa raameissa, ja ajottaa niin, ettd voi ottaa huo-
mioon niinkun tata siviilieldmaékin, mika niinkun kolmivuorotydssé oli atka huono ottaa huomioon
mitédan, esimerkiksi henkilokohtaisia menoja tai muita, niin tdssa pystyy kylld sitten organisoimaan

semmosia asioita paremmin.” (H3)

Tutkimushoitajat pitivat tydajan joustavuutta tarkeana. Hoitajat kokivat joustavuudella olevan moti-
voiva merkitys, koska talléin oman tydn suunnittelulle oli tilaa ja tydaika jousti tydmaaran mukaan.
Henkiléston mukaan hoitajilla oli mahdollisuus hoitaa asioita omaan tahtiin, jolloin myés omat henki-

|I6kohtaiset menot hoituivat.

”..kylld siind pystyi, ettad jos minulla on jotakin menoa niin, niin pystyin kylld muokkaamaan

péivén sellaiseksi, etta minun omatkin asiat hoitui...” (H4)

Tyo6n joustavuuden lisaksi tutkimushoitajat kokivat tydnsa myoés hyvin itsenadisiksi, joka koettiin hyvin
motivoivana. Tutkimushoitajat kokivat itsendisen tyénteon mukavaksi, he kokivat vapautta tyossa,

ilman etta kukaan vahtii heidan tekemisiaan.

"Saan toimia hyvin itsendisesti, minua ei kukaan vahdi.” (H2)

7.1.2 Ulkoiset motivaatiotekijat

Ulkoisista motivaatiotekijoistd muodostui motivaatiokdsitteen toinen yldkategoria. Ulkoisia motivaa-
tiotekijoita kuvaamaan syntyi nelja padkategoriaa 1) Palkkaus ja fyysinen tydymparisto, 2) Johtami-
nen, 3) Tydyhteis6 seka 4) Vuorovaikutus potilaisiin. Tulokset on kuvattu kuviossa 3, jossa motivoi-

(-) merkein.

ULKOISET MOTIVAATIOTEKIJAT
Palkkaus ja fyysinen Johtaminen Tydyhteisé Vuorovaikutus potilaisiin
tyoympdiristo
+ Hyva palkka + Keskusteleva johtamistyyli + Henkilokemiat tydparin kanssa | + lhmisten kanssa tekemisissa
+ Palkkakehitys - Epéatasa-arvoinen johtamistyyli | - Tyoparin huono kaytos oleminen
+ Huono palkka + Tasavertaisuus tyoparin kanssa | + Potilaat ldheisia
+ Tyytyvaisyys palkkaan + Hyva tyoyhteisd + Potilaiden asenteet
+ Lisdansiot motivoivat + Hyva tyopari - Potilaiden kaytds
+ Palkanmaksu ilman ongelmia - Huono tyépari terveyskeskuksessa
+ [Palkan maksamisen ongelmat - Ongelmat tydyhteisén
julkisella sektorilla vuorovaikutuksessa
+ Hyva tyoymparisto

Kuvio 3. Ulkoiset motivaatiotekijat
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Palkkaus ja fyysinen tyoymparisto

Tutkimushoitajat kokivat sairaanhoitajan palkkaa paremman palkkauksen motivoivan tutkimushoita-
jan tydn tekemisessd, toimeentulo ja palkkaus koettiin merkitykselliseksi. Palkkaus ei sinallaan ollut
syy hakeutua alalle, vaan hoitajat kokivat sen olevan enemmankin syy olla lahtematta pois takaisin
sairaanhoitajan tyohon. Osalla tutkimushoitajista oli kokemus, ettd palkkaus oli parempi, kuin sai-
raanhoitajan palkkaus vuorotydlisilla tai osastonhoitajan palkkaus. Hyva palkkaus toimi tutkimushoi-

tajien mukaan heitd motivoivana.

“..mun palkkahan oli hyvd niinkun verraten esimerkiksi osastonhoitajan palkkaan, mitd ma olin aika-

semmin saanu, minun palkkahan oli hyva. Se oli parempi.” (H3)

Kuitenkin, vaikka palkkaus itsessadn koettiin hyvaksi, koki osa tutkimushoitajista, etta palkkakehitys
oli jaanyt vuosien varrella jalkeen muista aloista, osa taas koki kehityksen olleen verrannollista mui-

den alojen palkkakehitykseen ja koki henkilékohtaisten palkkaneuvottelujen tuottaneen tulosta.

”..mindhan sain nostettua sitd (tutkimushoitajan palkkaa) kaiken aikaa etta, kylla se minulla pal-
kassa nakyi, ettd mind teen toita jumalattomasti.” (H4)

Osa ladkareistad puolestaan koki, ettei palkkaus kokopaivaisessa laaketutkimustydssa ollut paras
mahdollinen, vaan parempiin lisdansioihin olisi ollut mahdollista paasta vuoroty6ta, tai laaketutki-

musta lisatydna tekemalla.

”..palkkaus ei ole mikéan paras mahdollinen talld alalla, ettd kun teet paivatyond (tyénantajalla),

palkka ei ole paras mahdollinen...” (L4)

Henkildstd tunsi kuitenkin tyytyvaisyytté palkkaansa suhteessa kliiniseen potilastydhdn seké tydmaa-

raan, henkildstd koki palkan toimivan motivaatiota lisddvana tekijana ladketutkimuksissa.

”..palkkauksesta ollaan aina keskusteltu, ja néin, niin Kylld olen ihan, ihan niinkuin tyytyvéinen, niin-

kun tydtehtaviin verrattuna etts, ettd on...ihan suhteessa ovat.” (H5)

Osa tutkijaldakareista koki nimenomaan lisdansioiden motivoivan ladketutkimuksen tekemiseen.

My®és osalla tutkimushoitajista oli kokemusta tydparista, jonka motiivina laaketutkimuksessa toimimi-
seen oli tdman saama lisdansio. Osa tutkijoista koki pienenkin lisdansion olevan merkityksellista 13-
ketutkimuksessa toimimiseen, ja kuvasi alkuperdisend motiivinaan laaketutkimukseen mukaan lahte-

miseen lisatulon saamista.

“Kylldhan siind ne motivaatiot oli tietenkin myds ne, rahallisia...talousasiat, halusin jonkin verran Ii-
Sdtuloa (ldaketutkimuksesta).” (L2)

Palkanmaksun toimimisen yksityispuolella henkilésté koki motivoivaksi silloin, kun palkanmaksun on-

gemista oli kokemusta. Henkildstd koki julkisen puolen palkanmaksun hankalammaksi verrattuna
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yksityiseen sektoriin hallinnollisten monimutkaisuuksien vuoksi. Osa henkildstosta koki yksityisten
tutkimuskeskusten palkanmaksun ongelmattomuuden olevan osasyyna siella ladketutkimuksissa toi-

mimiseen.

“Kaikki tunnit piti laskea (sairaalassa). Meidéan piti itse tehdd omat tydlistat ja laskea paljonko me
ollaan tienattu kolmen viikon aikana siitd tutkimustyOstd. Se meni sitten salraalan tutkimuspaéllikélle
ne listat, ja hdnen kauttaan ne meni maksuun. Ja sitten niitd listoja Idheteltiin edes takas, kun han ef
hyvaksynyt niita, se oli ihan hullua. Sekin oli se yks asia, miksi sairaalasta léksin, kun e meinattu
saada sleltd tyosta palkkoja ulos. Sama oli Idékareillékin. Sen takia useampia ldékareitd tekee toitd
taalld meilld (vksityiselld) ja tutkimuksia, kun sanoo ettei safraalassa luonnistu, siftd ei tule yhtaan
mitdan.” (H2)

Henkiléston mukaan myds hyva fyysinen tydymparistod toimi heitd motivoivana tekijand. Henkildsto
koki fyysisten, riittdvan suurten tilojen ja toimivien laitteiden olevan toiminnan edellytys. Sairaaloi-
den osastoilla henkilostd koki laaketutkimustoiminnan olevan jollain tapaa ylimaaraistd, eika toimin-
nalle oltu varattu riittévia tiloja. Kokemuksen sairaalamaailmasta henkiléstd koki motivaatiota vahen-

tavana tekijana ja osasyyna siirtya tydskentelemaan yksityiselle puolelle.

“..tutkimuspotilaat tuli sinne (sairaalan osasto) visiitille, ja oltiin sielld, missa oli aina tyhjéa tilaa.
Hoidettiin ne visiitit ja rupesi osastolta kuuluun, ettd se sotki sitd osaston toimintaa, kun kukaan ei

tiennyt, mita potilaita taélld on ja tutkimuspotilaat tuli siihen kansliaan kyselemdéan. ” (H2)

Johtaminen

Henkildstdn koki esimiehen hyvan vuorovaikutuksen ensiarvoisen tarkeana tydyhteisdssa, keskuste-
leva johtamistyyli ja yhteistyd henkildston kanssa oli henkiléstén kokemuksen mukaan motivoivaa

seka tutkijaladkareiden etta tutkimushoitajien keskuudessa. Myds esimiesasemassa olevat tutkijalaa-
karit kokivat yhteistydn ja vuoropuhelun henkiléston kanssa tarkedna, seka henkilostéa etta itsedan
motivoivana tekijand. Henkilost6 koki keskustelevan johtamistyylin olevan kannustavaa ja ymmarta-

vaa, joka lisési innokkuutta tydhon.

”..vaikka se on hyvin paljon sitd, ettd yhdessd mietitdsn asioita ettd, se on minun mielesta kiva,
olen pomo, jossa sielldkdan en paédta kaikista asioista itse, vaan keskustelen demokraattisesti ihmis-
ten kanssa.” (L2)

Tutkimushenkiléstén kokemuksien mukaan epatasa-arvoisesti tyontekijoitéd kohteleva, huono johta-
minen laski heidan motivaatiotasoaan, huonosta johtamistyylista henkilstélla oli kokemuksia yliopis-
tomaailmassa. Henkiléstd oli kokenut huonon johtajuuden ilmenevan seké henkildston etta heidan

tekemansa tyon vahattelynd mutta myés henkildston epatasa-arvoisena kohteluna.
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”..ja sitten sitten tuota muiden tyén vahattelyd, tutkimusryhman johtaja saattaa vahételld muitten

tyota, tyopanosta, ja se nakyy siind sitten kohtelussa, esimerkiksi kirjoittajuudessa artikkeleihin...”

(L2)

Tyoyhteiso

TyoOyhteisOissa tarkeimpana tyohon innostajana tutkimushenkilostd piti hyvaa henkilokemiaa tydpa-
rinsa kanssa, tutkimushenkildsto ei kokenut tydparin epamiellyttavan tai ylimielisen kdytdksen lisaa-
van myoskaan omaa innostusta tyoskentelyyn. Kliinisen laaketutkimuksen ollessa lahes poikkeuk-
setta tutkijaldakari — tutkimushoitaja tydparin toimintaan perustuvaa, kokivat tutkimushoitajat hyvan
ja mukavan tyoparin olevan laaketutkimuksen parhaita puolia. My6s tutkijaladkarit kokivat, etta tut-
kimushoitajan kanssa on kiva tydskennelld. Osalle tutkijoista hyva tutkimushoitaja oli syy siihen,
miksi tutkijalddkari jatkoi tyétaan ladketutkimusten parissa, hyvatydpari toimi oman toiminnan moti-
vaattorina. Tutkijat kokivat tutkimushoitajan olevan koko ladketutkimuksen tarkein henkild pyoritté-

essaan ladketutkimuksen toimintoja.

“On aivan ratkaisevan térkeetd (hyvé tutkimushoitaja). Voi olla, ettd jos ei olis sama hoitaja, niin en

valttamattd enda jatkais (laéketutkimuksissa) etta...” (L2)

Tutkimushoitajat kokivat motivoivaksi tunteen tasavertaisuudesta tutkijaladkdrin kanssa. Tutkimus-
henkildstd koki, ettd tyot hoidettiin yhdessa keskustellen tasavertaisina tydyhteisén jasenina, myos-
kaan tutkijaladkarit eivat kokeneet ladketutkimuksissa olevan perinteista tiukkaa hoitaja — laakari

roolitusta.

”...ei ole tiukkaa roolitusta, yhdesséd (laékari ja hoitaja) tehdéan silld tavalla hommat kylld, etta to-
teutuu...” (L3)

Tutkimushenkiléstd koki ladketutkimusta tekevat tydyhteisot erityisen mukaviksi, ja tata kautta tyon-
tekoon positiivisesti vaikuttaviksi. Henkilostd koki, ettd tutussa, mukavassa tydyhteistssa ei ollut tar-
vetta toisten tyén vahtimiseen, eika henkildstd ollut tutkimuspuolella térmannyt sairaalapuolelta tu-
tumpaan selkadanpuukotukseen tydyhteisdissa. Tutkimushoitajat kokivat motivoivana myds asioiden

sujuvuuden tutkimusyhteisdissa, jolloin kdytanndn asiat hoituivat ilman ylimaaraistd nahistelua.

"Minusta meiflld on hyvé tydyhteisé.” (H3)

Tutkimushenkildsto koki, ettd hyva tyopari pystyi parhaimmillaan helpottamaan henkiléston omaa
tyotaakkaa. Hoitajat kokivat olevansa taystyéllistettyja ilman hyvaa tutkijaladkaria, silloin kun tutkija
huolehti tydnsa hyvin tutkimussuunnitelman maarittelemalla tavalla, ei hdnen tekemisisdan tarvinnut
paikata tai vahtia. Tutkimushoitajat kokivat, etta pitkdaikaiset ladkarit tekivat tydnsa tunnollisimmin,
ja samalla vahensivat hoitajien tydtaakkaa. Tutkijaladkarit puolestaan pitivat tydssaan motivoivana

omaa ty6ta helpottavan tutkimushoitajan, osa laakareista koki kokeneen tutkimushoitajan olevan
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edellytys ladkarin tyoskentelylle ladketutkimuksissa. Ty6parin kanssa tyon sujumisella tutkimushenki-
|6std koki olevan suuren merkityksen koko tutkimuksen onnistumiselle, jolloin tutkimuskeskuksessa

osaava ja tekeva henkildstd motivoi toinen toistaan.

“.. minun on helppo sen (lddkéri) kanssa tydskennelld, se ottaa kantaa joka asiaan. Ja ottaa ilman

etta mun ei tarvii edes kysya, ottaa kantaa. Minun ei tarvii huolehtia kaikesta.” (H2)

Toisaalta henkildstoé saattoi kokea tydparin huonona, omaa tyéta kuormittavana, osa tutkimushoita-
jista koki joutuneensa korjailemaan tutkijaladkarin ty6ta. Toisen vastuulle kuuluvan tydn jatkuvaa
huolehtimista ja tarkistamista tutkimushoitajat pitivat kovin raskaana, sekd motivaatiota laskevana,
tyopariin liittyvana ongelmana. Joillakin tutkimushoitajilla oli kokemusta tutkijoista, jotka siirsivat
jatkuvasti vastaanottojaan. Hoitajat kokivat, etté heidan tydskentelynsa laatua piti tarkkailla ja teke-

mattémien toiden peraan kysella.

"Mutta oli se léakéri...no se oli virkatydssa ensin, ja aina tuli jotain, ettd siirrettiin vastaanottoa, aina
piti jannittad, tuleeko se vastaanotolle vai eiko tule...semmoista jatkuvaa turhaa jannittamistd miten
se tulee ja miten hoitaa hommansa, koko ajan kytata sitéd.” (H1)

Tutkimushenkildsto kertoi térmanneensa vuorovaikutuksen ja ilmapiirin ongelmiin tydyhteisdissa sai-
raalamaailmassa. Erityisen harmittavaksi henkilostd koki tilanteet, jolloin asioista ei puhuttu suoraan,
vaan kyrailtiin, henkiléstd oli térmannyt myds kateellisuuteen tydyhteison sisalla. Henkildsto oli koke-
nut huonon ilmapiirin tuojat pahimpina sairaaloiden tydyhteisdissa. Henkiléston mukaan huonoa il-
mapiiria sairaalamaailmassa saivat aikaan suurten tydyhteisjen vahvat persoonat, henkildstélla oli

kokemusta muun muassa loma-ajoista nahistelusta.

”...Sitten ne vahvat persoonat, kauheaa kissanhdnnéan vetoa... (osastolla sairaalassa) alkoi tuossa
syksylld, kun alkoi joulu Iéhestya, ja ja kevéalld kun alettiin kesalomista vaantamadn, niin se oli ihan
kamalaa kissanhdnnén vetoa. Vahvat ihmiset sielld tietysti...ja kiltit tyytyi véhempéén. Se ei ollut rei-

lua. Ja jotenkin niin tyhmdada...ei ollu kivaa ollenkaan.” (HZ2)

Vuorovaikutus potilaiden kanssa

Tutkimushenkilostd koki ihmisten kanssa tekemisisissa olemisen kliinisen ladketutkimustyon par-
haaksi puoleksi seka erityisen tarkedksi tekijaksi tutkimuksissa toimimiseen. Vuorovaikutus korostui,
henkilostd koki potilaitten kanssa jutustelun seka talla tavoin potilaiden auttamisen mukavaksi ja

antoisaksi.

“..niiden (potilaiden) kanssa on hirveen kiva tehda téitd, niiden kanssa on kiva jutella, ja niitd on

kiva yrittda auttaa, ja auttaa niin paljon kun osaa ja pystyy.” (H3)
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Tutkimushoitajat tapasivat tutkittavia potilaita koko ladketutkimuksen keston ajan, yleensa tutkimus-
seurannat olivat tiiviitd, tutkimushoitajat kokivatkin potilassuhteen tutkittavaan muodostuvan eri-
laiseksi. Lisdksi hoitajat kokivat oppivansa tuntemaan potilaat eri tavoin, kuin terveyskeskuksessa tai
sairaalassa hoidetut potilaat. Tutkimushoitajien kokemuksen mukaan potilaista tuli enemman kuin
potilaita, vuorovaikutus muodostui syvemmaksi ja potilaat puhuivat kaikesta, myds suruistaan seka
murheistaan. Tutkimushoitajat kokivat ettei tutkimuksissa ollut mukana ikavia tai vastenmielisia poti-
laita, ainoastaan mukavia. Tutkimushoitajat mielsivat potilaisiin muodostuvat ihmissuhteet positiivi-

sena tyon osana ja nadin tydssa motivoijana.

“"Siitd (potilassuhteesta) voi muodostua yleensa kuitenkin hyvin erilainen, kun niinkun taas miettii
tuolla esimerkiks terveyskeskuksen puolella... tutkittavat tdsséd oppii tuntemaan ihan eri lailla, poti-

lassuhde on ihan erilainen...” (H5)

Tutkimushoitajat kokivat tutkittavien osallistuvan ladketutkimuksiin hyvalld asenteella, hoitajat koki-
vat mukavien potilaiden lisddvan tyytyvaisyytta tydhon. Tutkimushoitajien mukaan ladketutkimuksiin
mukaan tulevat potilaat olivat motivoituneempia, tutkittavat tulivat mukaan saadakseen hyvaa pal-
velua seka terveydenhoitoa. Hoitajat kokivat, etta paivystyksessa esiintyvaan, potilaiden puolelta
tulevaan henkiseen vakivaltaan ei ladketutkimuksissa térmatty. Tutkimushoitajat kokivat, etté poti-

laiden hyva asenne lisasi tutkimushoitajien tydhyvinvointia seka motivaatiota tehda tyéta.

”..potilaat niinkun tutkimuksissa, niin ne on hirveen kivoja. Ne on hirveen mukavia ja ystavaéllisid ja

Ja... joustavia ja kaikin puolin niinkun...hirmu mukavia. ” (H3)

Terveyskeskustydn puolelta hoitajilla oli kokemusta aggressiivisista potilaista, hoitajat kokivat henki-
sen vakivallan ja fyysisen vékivallan uhkan uuvuttavan, seka vievan innon tyoskentelysta. Terveys-
keskuksessa potilaat olivat tutkimushoitajien mukaan valmiiksi tyytymattdomia, ja potilaat kokivat oi-
keudekseen kayttaytya huonosti, koska saivat mielestdan huonoa hoitoa jo ennen varsinaista hoidon
alkamista. Potilaiden suunnasta tulevan huonon kaytdksen tutkimushenkilésté koki turhauttavana,
seka tyoskentelymotivaatiota laskevana, ladketutkimuksissa hoitajat eivat olleet kertomansa mukaan

kohdanneet henkista tai fyysista vakivaltaa.

7..varsinkin paivystyksessa néin toki ef ollut. Potilaat oli enemmadénkin aggressiivisia ja tdmmaostd
kaikkee huonoa puolta oli siind enemmadn siind. Sitd ei ole tdssd tydssa (tutkimushoitajana) ollen-

kaan, mikd on yksi ihana juttu minun mielestani. Ei tarvii kuulla haistattelua ja huorittelua.” (H3)

7.2  Kokemukset etiikan toteutumisesta ladketutkimuksessa

Etiikkaa kuvaamaan syntyi neljd padkategoriaa: 1) tutkittavan, 2) tutkimushenkiléston, 3) yhteiskun-

nan seka 4) valvonnan nakdkulma.
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7.2.1 Etiikka tutkittavan nakokulmasta

Eettistd pohdintaa lddketutkimuksissa tutkittavan nakokulmasta kuvaa kuvio 4, johon syntyi nelja
paakategoriaa: 1) Tutkittavan tietoinen suostumus, 2) Tutkittavien motiivit osallistua ldaketutkimuk-

siin, 3) Tutkittavan oikeuden seka 4) Tutkittavan asema laaketutkimuksissa.

TUTKITTAVA
Tutkittavan tietoinen suostumus | Tutkittavien motiivit osallistua Tutkittavan oikeudet Tutkittavan asema
tutkimukseen ldiiketutkimuksessa
e Tietoisen suostumuksen e Padsy laakarin vastaanotolle e Ladketutkimukseen e Lumelddketta saavien asema
merkitys e Paasy hyvaan hoitoon ja osallistumisen o  Tutkimuslddkkeen
e Tutkittavan suhtautuminen seurantaan vapaaehtoisuuden haittatapahtumat ja
suostumukseen * limaiset tutkimukset ja s Tutkittavan oikeus lopettaa turvallisuus
e  Tutkittavan kyky ymmartaa ladkkeet lddketutkimuksessa e Tutkittavan rooli
suostumus e Hyva tutkimusetiikka ei aina turvallisuudessa
toteudu * Potilaiden saman arvoinen
kohtelu
e  Tutkittavan hyvi edelld
e  Tutkittavan hyéty-haitta suhde
e Tutkimus lopetetaan, vaikka
tutkittava hyotyy siitd

Kuvio 4. Etiikka tutkittavan nakdkulmasta

Tutkittavan tietoinen suostumus

Henkildstd koki tutkittavan tietoisen suostumusprosessin olevan hyvin tarkkaa, eika siité livetty. Hen-
kiléston kokemuksen mukaan potilailta huolehdittiin tietoisen suostumuksen ottaminen ennen mi-
tadan tutkimukseen liittyvaa toimenpidettd, ja tutkittavan oikeudesta tutustua rauhassa tiedotteeseen
henkilostd huolehti yleensa postittamalla tiedotteen potilaalle kotiin. Henkilostén kokemuksen mu-
kaan potilaat saivat aina esittad kysymyksia ennen suostumuksen allekirjoittamista. Henkiléstolla ol
kokemusta suostumusprosesseista, joissa my6s hoitaja kavi suostumusta lapi potilaan kanssa ennen
ladkarin tapaamista, tai laakari soitti potilaalle kotiin potilaan luettua kotona suostumuksen, ja ndin
varmistettiin potilaan tutkimuksesta saama informaatio, seka tutkittavan halu osallistua tutkimuk-
seen. Henkilostd koki suostumusprosessin olevan tilanteena nopea, ja henkilostd pitikin potilaan etu-
kateistutustumista tiedotteeseen aarimmaisen tarkeana. Tutkimushenkildsto koki, ettd tutkittaville
puhuttiin tutkimukseen liittyvat asiat suoraan, ja muun muassa sivuvaikutusten |lapikayminen poti-
laan kanssa oli erittdin tarkeda. Henkilostd koki tutkimuksesta annetun rehellisen tiedon herattévan

potilaissa luottamusta.

”.. tutkittavat tykkad siité, etta heille sanotaan kaikki asiat heti suoraan, ettei niinkun piflotella mi-
taan asioita, heille tulee se luottamus silloin siitd kun sanotaan fhan oikeesti, ettd naita tammoisid ja
tammdaisia riskeja ndissé on, mutta ettd nda on kuitenkin hyvin pienid, pienid niinkun suhteessa sii-
hen...etta verrokkiryhmdssakin tulee aina niitd sivuvaikutuksia etta... néa kdydaan viimeisen péalle

18pi niin se tuo sen luottamuksen siihen, sille tutkittavalle.” (L2)

Tutkimushenkildstén mukaan tutkittavan oli seka luettava etta ymmarrettdva tutkimuksen tiedote ja
suostumusosa, jotta tietdisi mihin on tulossa ja mita tutkimus tutkittavalta vaatii. Tutkimushenkil6std

koki, etta suostumusprosessi saattoi joidenkin tutkittavien kohdalla muodostua liian kevyeksi, joh-
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tuen joko tutkittavan jannityksesta tutkimuskaynnilld, tai tutkittavan kyvysta sisdistaa tutkimustie-
dotteen sisaltéa. Henkilosto kuvaili melko tavalliseksikin tilanteen, jossa tutkittava oli saattanut jat-
taa tutkimustiedotteen kokonaan lukematta, ja ymmarsi vasta paljon myéhemmin, millaiseen tutki-
mukseen oli mukaan lahtenyt. Lisaksi henkilésté pohti tilanteita, joissa tutkittava ei ollut halukas lu-
kemaan tutkimustiedotetta, vaan luotti kuulemaansa ja saattoi heittdd omat suostumusasiakirjansa
roskiin. Sinalldan tutkimushenkilosto koki, ettei voinut vaikuttaa siihen, mita tutkittava omilla suostu-

musasiakirjoillaan tekee, henkildsto kuitenkin pohti tutkittavan suhtautumista suostumusprosessiin.

”..Sifs se on aika yleistd, etta tutkimustiedotetta ei esimerkiksi lueta kunnolla, vaikka asia on selvi-
tetty silloin alussa, ennen tutkimuksen alkua niin joillakin selvasti huomaa etta se ei ole menny pe-
rille vield,” (L1)

Tutkimushenkiléstoa mietitytti potilaan kyky ymmartaa tutkimustiedote ja suostumusosa. Seka tutki-
mushoitajat etta tutkijaladkarit olivat térmanneet tilanteisiin, joissa tutkittavan luettua pitkd ja moni-
mutkainen tutkimustiedote, jai henkiloston mukaan tutkittavasta kasitys, ettei tutkittava ymmarta-
nyt, millaiseen tutkimukseen oli ryhtymdssa. Vaikka henkildsto kertoi kdyneensa tiedotteen tutkitta-
van kanssa lavitse, saattoi tutkittava henkiléstén mukaan olettaa, etta kysymyksessa on aivan toisen
sairauden hoitoon kehitetyn ladkkeen tutkimusvaihe, mitd todellisuudessa tutkittiinkaan. Henkilostd
kertoi térmanneensa varsinkin iakkaiden sekd muistisairaiden kohdalla potilaiden ongelmaan ymmaér-
taa suostumusasiakirjan sisaltd, henkiloston kokemuksen mukaan muistisairauksia koskevissa tutki-
muksissa tutkimukseen mukaantuloon vaadittiin myds ldhiomaisen osallistuminen suostumusproses-
siin seka jokaiselle tutkimuskaynnille. Henkiloston kokemuksen mukaan kuitenkaan muissa, kuin
muistildakkeita tutkivissa tutkimuksissa nain ei ollut, vaan my6s muistisairausdiagnoosin omaava
henkild saattoi osallistua tutkijaladkarin arvion perusteella ladketutkimukseen. Henkilostd pohti idk-
kdiden potilaiden kohdalla heidan rajallista kykyaan ottaa tietoa vastaan. Tutkimushenkildstd koki,
ettd usein jai avoimeksi, ymmarsiko6 tutkittava lukemaansa, tai omaksuiko tutkittava tiedotteessa

kerrottavan tietotulvan yhdelld kertaa.

“sit kun ne tulee néin, niin sitten niille (potilaille) isketdén se paperinivaska ja sit ne e/ ymmadrra yh-
taan mitdan, sitd tekstid sita on niin paljon. Ne ei niinkun silld tavalla omaksu siitd yhtaan mitdan.”
(H2)

Tutkittavien motiivit osallistua tutkimukseen

Tutkimushenkiléston keskuudessa paljon keskustelua heratti tutkittavien motiivit osallistua l&aaketut-
kimukseen. Tutkimushenkildstoé pohti, onko tutkittavan motiivi ladketutkimukseen osallistumiselle
vapaaehtoisuus uuden tutkimusladkkeen tutkimiseksi, vai esimerkiksi paasy tietyn ladkarin ilmaisille
vastaanotoille. Tutkittavat saivat erikoisladkaripalveluja useita kertoja vuodessa, osaa henkildstosta
arveli tdman olevan syy, ja vaara motiivi osallistua tutkimukseen, toisaalta osa henkildstosta piti il-
maisia laakarikdynteja hyvana bonuksena potilaalle ja hyvana tapana rekrytoida potilaita mukaan
Iaaketutkimuksiin.
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”..alinakin tulee semmoinen olo tietyista potilaista, ettd ne ei tuu sen tutkimuksen takia vaan ne tu-

lee sen ldékarin takia.” (H2)

Osa henkilostosta koki tutkittavien osallistuvan ladketutkimuksiin vain paastdkseen mukaan tutki-
muksissa toteutettavaan hyvdan hoitoon seka seurantaan. Henkiléston mukaan tutkimuksiin osallis-
tui usein samat potilaat, eri tutkimuksiin perajalkeen, talldin henkiléston mukaan oli ilmeistd, etta
potilaiden motiivina oli jatkaa tutkimuskeskuksen hyvdssa hoidossa, ei niinkaan kiinnostus olla va-
paaehtoisena kehittdmassa uutta tutkittavaa ladketta. Henkiloston mukaan terveyskeskuksen hoi-
toon oli hankalaa paasta ja potilaat kokivat tutkimuksissa olevan julkista sektoria laadukkaampi
hoito. Osa henkilostdsta arvioi, ettd pelkkd hyvan hoidon saaminen oli eettisesti arveluttava syy tulla
mukaan laaketutkimukseen, ja ettd potilaan tulisi pohtia tutkimukseen lahtemistd kokonaisuutena,

eika vain mahdollisuutena paasta hyvaan hoitosuhteeseen.

7..nythéan terveyskeskukseen on vaikee, kun sielldhdn on vahdn romuttunut tdméd omalédakérisys-
teemi, ja sinne on hankala saaha aikoja niin ,ettd ne hakee sen paikan niinkun sitten tdsts. Ne Iéh-
tee tutkimukseen mukaan, et niilld on joku paikka mihin ne voi niinkun sitten ottaa yhteyttd sillon

kun jotain ihan mutakin on...” (H2)

Toisaalta osa henkilostosta mielsi potilaiden olevan tutkimuskeskuksessa paremmassa hoidossa kuin
julkisessa terveydenhuollossa, henkildston mukaan potilaan sairauksien pitdisi joka tapauksessa olla
hyvéssa hoitotasapainossa, eikd henkildstd kokenut eettista ristiriitaa tulleen esille. Henkiléstén mu-
kaan potilaat hyotyivat kuitenkin aina, vaikka tutkimuslaake ei olisikaan ollut tehokas, tai potilaan

perimmainen syy osallistua tutkimukseen. Henkildstd arveli tutkimuksissa mukana olleiden potilaiden
kokonaisriskin muodostuneen perussairautta ajatellen joka tapauksessa pienemmaksi verrattuna pe-

rusterveydenhuollon seurannassa olleisiin.

"..kylld ne (potilaat) hydtyy siité, ettd kdy naissa tutkimuksissa pelkdstdan, vaikka tutkimusidéke er

osoittautuisikaan kovin tehokkaaksi, potilaan kokonaisriski on kuitenkin pienempi”. (L3)

Osa tutkimushenkiléstosta koki ilmaiset 1aakkeet ja laboratoriokokeet eettisesti arveluttavaksi, mutta
ei kuitenkaan eettisesti vaaraksi syyksi potilaiden osallistumiselle 1ddketutkimuksiin. Henkildstd pohti
ladketutkimuksen alkuperaisen ajatuksen hukkuvan, mikali tutkittavat havittelivat osallistumisellaan
vain konkreettista hyotya itselleen. Henkilstd tiesi tutkittavien pitdvan arvossa saamiaan laajoja la-
boratoriokoevastauksia, lisaksi henkilésté koki, mahdollisten ilmaisten laakkeiden motivoivan poti-
laita osallistumaan ladketutkimukseen. Tutkimushenkilostd koki, etteivat ilmaiset laboratoriokoe seu-
rannat tai ladkkeet saaneet olla perimmainen syy ladketutkimukseen osallistumiseen. Kuitenkaan osa
henkildstosta ei kokenut eettista ristiriitaa tutkittavien osallistumisesta tai tutkittavien rekrytoinnista
laaketutkimuksiin ilmaisten laboratoriotutkimusten tai ladkkeiden avulla, vaan henkildstd koki julki-
sen puolen mahdollisuuksien olevan niin paljon heikompia laajoihin tutkimuksiin, etta naistd muo-

dostui potilaan paremman hoidon kautta hyvaksyttava syy tutkimukseen osallistumiseen.
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“Jos mietitaan julkista sektoria, pelkkdan magneettikuvaukseen voi mennd monta vuotta. Taalld he
ovat koko ajan hoidossa, otetaan labrakokeita, ja naistd annetaan potilaalle tietoa koko ajan, mihin
suuntaan sairaus on menossa...taalld tehdaan tutkimuksia 3kuukauden tai puolen vuoden valein,

Julkisella sektorilla ei tehdd juuri mitaén.” (L4)

Tutkittavan oikeuksien toteutuminen

Laaketutkimushenkildstd pohti tutkittavan oikeuksista erityisesti vapaaehtoisuutta. Henkilosto koki
tutkittavien kohdalla tulleen varmistettua hyvin, ettd heidan osallistumisensa lagketutkimukseen on
taysin vapaaehtoista. Henkilostd koki, etta potilaalle nimenomaisesti korostettiin vapaaehtoisuutta,
seka potilaan mahdollisuutta lopettaa tutkimus milloin tahansa téman vaikuttamatta potilaan hoi-

toon.

”...kaikille sitten korostettu, ettd missd vaiheessa tahansa saa sitten keskeyttda, koska vapaaeh-

tosuuteen perustuu niin.... "(H5)

Osa tutkimushenkildstosta pohti tutkittavan vapaaehtoisuutta silloin, kun tutkimus oli jo jatkunut
jonkin aikaa. Henkilésto ei ollut kokenut potilaita kohtaan suuntautuvaa painostusta tutkimuslaak-
keen lopetuksen yhteydessa ladkkeen kayton jatkamiseksi, mutta henkildstd koki, ettd tutkittava
voisi joissain tilanteissa tuoda esille painokkaammin halunsa lopettaa tutkimusldake. Tutkimushenki-
16std koki, etta tutkittavan oikeus lopettaa koko lddketutkimus missé vaiheessa tahansa ei toteutu-
nut kaytannon tasolla kaikkialla. Osa tutkimushenkilostosta pohti kriittisesti potilaiden pitémista mu-
kana tutkimuksessa, vaikka heilld ilmeni paljon ikavia sivuvaikutuksia tai oireita. Henkilosto oli kerto-
mansa mukaan kohdannut tilanteita, joissa potilaita pidettiin tutkimuksissa mukana jollakin tapaa
vastentahtoisesti tai suostutellen, vaikka potilaalle aiheutui tasté ylimaaraista harmia esimerkiksi
hankalina kyytijarjestelyina tai sivuvaikutuksina. Osa henkildstésta koki, etta tutkittavia kadnnytettiin
pysymaan mukana tutkimuksessa, vaikka he olivat ilmaisseet jo halunsa lopettaa. Henkiléstd pohti
potilaiden jaksamista tutkimuskdynneille osallistumisessa. Tutkimushenkilosté koki kovin iakkaiden ja
huonokuntoisten potilaiden olevan joskus jaksamisensa aérirajoilla kdydessaan tutkimuskayneilla

kysellen, milloin tutkimus loppuu.

7 ...esimerkiks tdmmdstd painostamista tutkimuksessa...no painostamista tutkimuksessa pysymiseen
kylld ehka tehdaan jonkun verran, mutta tutkimusldagkkeisiin, ldgkkeissd pysymiseen ef kyll tehd.”
(H3)

Kuitenkin valtaosa henkilostdsta koki, etta tutkittavan vapaaehtoisuus toteutui yleensa ladketutki-
muksissa hyvin. Henkildsto kertoi, etta tutkittava sai lopettaa tutkimusladkkeen ndin halutessaan,

eika henkildstolla ollut mielikuvaa, ettd potilaita pidettiin tutkimuksissa vakisin tai painostaen.

“Ei tarvinnut (potilaan) kuin yhden kerran sanoa, jos asiakas halusi, ettd han lopettaa, niin ihan var-

maan sai lopettaa.” (H4)
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Tutkittavan asema ladketutkimuksessa

Osa tutkimushenkilostostd koki kaksoissokkoutetuissa tutkimuksissa lumeladkeryhman potilaiden
aseman olevan heikompi, kuin oikeaa tutkimusladkettd saavien ryhmassa. Vaikka lumeladke kuuluu
oleellisena osana kaksoissokkoutettuihin tutkimuksiin, henkildstd mietti kaikella todennakoisyydella
lumeldaketta saavien potilaiden asema. Henkildstd pohti, onko oikein, etta potilas saa lumeldaketta,
eika parasta mahdollista hoitoa tutkittavan ladkkeen muodossa, henkildstd mietti potilaan saamaa
kokonaishyodtya tutkimuksessa mukanaolosta. Tutkimushenkildston mielestd laaketutkimuksissa ei
aina voitu taata kaikille tutkittaville parasta mahdollista hoitoa, koska kaikissa tutkimuksissa ei my&s-
kaan lumeldaakeryhmassa oleville saanut valttamatta kayttaa potilashoidossa kaikkia olemassa olevia
ladkeaineita, jotka olisivat saattaneet olla potilaan kokonaishoidossa tehokkaampia. Kuitenkaan hen-
kilosto ei kokenut potilaan koskaan jaavan ilman tarvittavaa laakitysta, vaikka ladkityksia saatettiin-

kin rajoittaa.

”...se ettd sais hyvan hoidon kaikille, niin sitd ei taas pysty turvaamaan sifloin, kun on lumeryhmé
mukana. Ja sitten lumeryhmdssa ei saa kdyttéa niin tehokkaita ldékeaineita (sairauden hoitoon),
mitd saa vaikuttavaa ainetta olevat. Ja nda on kylld semmoisia mita joutuu...mihin kylld térmaa, use-

amman kerran viikossa, voi sanoo, ettd liki paivittain.” (L1)

Tutkimuslaakkeiden haittavaikutukset mietityttivat lahes kaikkia haastateltuja. Tutkijaldakarit pohti-
vat potilaille mahdollisesti tutkimuslédkkeesta aiheutuneita haittoja, seka tutkimusladkkeiden pitkaai-
kaisvaikutuksia ladkeaineiden kasaantuessa elimistoon pitkiksikin ajoiksi. Tutkittavan joutuessa sai-
raalaan, pohtivat tutkimushoitajat puolestaan usein tutkimusladkkeen osuutta tapahtumaan. Henki-
10sto koki, etta potilasturvallisuutta tuli mietittya usein ja turvallisuutta pidettiin yleisesti |adketutki-
muksessa tyoskentelyn lahtdkohtana. Henkildstdn mukaan vakaviin haittavaikutuksiin reagoitiin no-
peasti muun muassa keskeyttamalla tutkimuslaakkeen kayttd. Tutkimushenkildsté koki ensiarvoisen
tarkedksi tutkimusladkekoodin purkumahdollisuuden ldaketutkimuksissa, lumeladkkeella olevien poti-
laiden kohdalla ei talldin jadnyt pohdinnan varaa, johtuiko jokin haittavaikutus tutkittavasta laak-

keesta vai ei.

“..ittelle jai aina vaha sellanen olo ettd hyvénen aika ettd se joutuu sairaalaan etta oliko néilld (laak-
keilld) nyt osuutta asiaan ...mutta onneks on tuommonen mahdollisuus kun on viimenen mahdolli-
suus (lagkekoodin purkaminen) jos niinkun epailldan haittavaikutusta niin, ettd jos potilaan pitéa

saada selvyys siitd, jos se vahvasti luulee ettd se (haittavaikutus) on siitd ldékeesta.” (H4)

Laaketutkimushenkildsto koki kliinisen laaketutkimuksen turvallisuuden olevan tutkimuksen tekemi-
sen lahtokohta. Henkildstd koki, ettd haittatapahtumiin reagointi loi myés potilaille itselleen turvalli-
sen olon. Erityisesti tutkimushoitajat pohtivat tilanteita, joissa potilaan terveydentilassa ilmeni ongel-
mia, mutta tutkimuksen kayntivalit olivat kuitenkin verrattaen pitkat. Tutkimushoitajien mukaan poti-
laiden verikokeiden tuloksia seurattiin, ja tutkimusladkkeita jatkettiin tulosten mukaan. Hoitajat koki-

vat, ettd osa tutkijaladkareista seurasi tutkimusprotokollaa tiukasti lopettaen tutkimusladkkeen her-
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kemmin, osa jatkoi tutkimusladketta rennommin, mennen protokollassa maaritettyjen turvallisuus-
alueiden reunalle. Naissa tilanteissa tutkimushoitajat toivoivat, ettd myos tutkittava olisi tuonut
oman mielipiteensa tutkimuksen jatkosta selvemmin esille, tutkimushoitajat kertoivat kokeneensa
huolta potilaiden turvallisuudesta. Osa tutkimushoitajista koki, etta tutkija jatkoi tutkimusladkettd,
koska uskoi itse tutkittavaan ladkkeeseen ja sen positiivisiin vaikutuksiin. Tutkimushoitajat kokivat
myds, ettd vaikka potilasta kuunneltiin paljon, luottivat potilaat kuitenkin tutkijaladkariin ja hanen
arvioonsa niin paljon, etta ladkari oli Iahes aina se, joka teki tilanteessa lopullisen paatdksen. Toi-
saalta tutkimushenkildstolla oli myés hyvin vastakkaisia kokemuksia, joissa tutkittavat olivat usein

halukkaita hyvaksymaan enemmankin haittavaikutuksia, kuin tutkijaldakari katsoi turvalliseksi.

“Ja just se ettd kuinka paljon ldékehaittoja voidaan hyvéksyd, potilas voisi olla halukas hyvéksymdan
enemmankin, siind sitten katon, ettd kokonaisterveyttd ajatellen Iéhtisin aktiivisesti tutkimusldakkeen

antoo lopettamaan tai muuta, tai keventamaén jos semmoinen mahdollisuus on. (L3)

Kaikki haastateltavat olivat kohdanneet tydssaan potilailla esiintyneitd vakavia haittatapahtumia.
Tutkimushenkiléstdé koki usein pohtivansa potilaille aiheutuneita haittatapahtumia riippumatta siita,
johtuiko vakavaksi haittatapahtumaksi luokiteltu tapahtuma tutkimusladkkeesta vai ei. Henkildsto ol
tormannyt tilanteisiin, joissa myds lumeldaketta saanut potilas oli saanut tutkimuksen aikana haittoja
oletetusta tutkimuslddkkeestd, ja kokenut haitat tutkimusladkkeesta johtuviksi. Henkildstd koki miet-
tivansa potilasturvallisuutta jatkuvasti, eika henkilstd halunnut aiheuttaa tutkittavalle tietoisesti mis-

saan olosuhteissa ylimaaraista haittaa tai vaaraa.

”..IGhtokohta se potilasturvallisuus etta... ettd tuota niin potilaille e/ sitten aiheudu vaaraa ettd, ettd
heilld on ihan turvallinen olokin olla mukana tutkimuksessa ja muutenkin niin, niin tuota kylld niitd

eriasteisia haittatapahtumia niinkun joka, joka tutkimuksessa on niinkun tullu vastaan.” (H5)

Tutkimushenkiléstd pohti myods tutkittavan potilaan aktiivista roolia lIadketutkimuksessa seka turvalli-
suuskysymyksissa. Tutkimushenkildsté koki, ettd laaketutkimuksen aikana keratyt haittatapahtumat
ja sivuvaikutukset jaivat usein kirjaamatta, koska tutkittava ei itse tuonut ndita aktiivisesti esille,
henkildstdon kokemuksen mukaan usein potilas myds itse halusi jatkaa tutkimuslaakkeen kayttda
huolimatta sivuvaikutuksista. Henkilostd koki potilailla olevan aitoa halua auttaa yhteiskunnallisesti
uusien ladkkeiden kehittamisen kautta, ja etta tutkittavat olivat useinkin valmiita hyvéksymaan laak-

keistd aiheutuvia sivuvaikutuksia seka haittoja.

”..jos tulee selva sivuvaikutus, niin tosiaan ihminen haluais lopettaa tutkimusvalmisteen, niin koros-
tan, ettd han saa lopettaa tutkimuksen ja korostan ettd saa lopettaa ilmoittamatta syyta.... lopettaa.
Mutta useinmiten he kuitenkin suostuvat jatkamaan... (haittatapahtumia) jéa kirjaamatta silloin jos

se tutkittava ei kerro niistd asioista etta kylld varmasti jaa...” (L2)

Henkilostd pohti tutkittavien asemaa ja eriarvoisuutta peilaten sita tutkittavan kaytdssa oleviin talou-

dellisiin resursseihin. Henkildston mukaan osa potilaiden kayttamista perussairauksien laakkeista oli-
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vat kalliita, ja joskus potilailta edellytettiin kalliiden lddkkeiden kayttéa ennen laaketutkimukseen mu-
kaan paasya. Tutkimushenkildsté koki hankalana tilanteet, jolloin potilaalla ei ollut varallisuutta kayt-

taa kalliimpaa laakettd, ja he sulkeutuivat automaattisesti ladketutkimuksen ulkopuolelle.

“Paivittdin (pohdin eettisid kysymyksid). Se tulee esimerkiks sifloin vastaan jos...just ndissd tilan-
teissa, jos on joku tdmmodinen... edelleen on niitd tutkimuksia, joissa on, edellytetéan etta jotain tiet-
tyd ldakeryhmdéd ei saa kdyttaa taikka sitten semmoinen lddkeryhmad, mitd vois kdyttad, niin ne on

nifn kalliita, ettd ei potilaalla oo varaa niihin. Sekin on eettinen kysymys.” (L1)

Tutkimushenkilosto kertoi pohtivansa myos tutkittavien saamaa eriarvoista kohtelua ladkeaineryh-

mien kesken. Henkilostd koki, etta vaikka sokkoutetut tutkimusryhmat olivat taysin salattuja, syntyi
henkildston mukaan usein laboratoriovastausten, tai potilaiden oireiden perusteella oletuksia, kum-
paanko laakeryhmaan potilas kuului. Henkilostd koki, etta tutkimusldakkeesta hyotyvaa potilasta oli
helpompaa tukea tutkimuksen aikana. Henkildst6 koki lumelddkkeelld olevien potilaiden ohjauksen
haastavammaksi, koska tutkittava ei saanut samoja hyétyja, kuin vaikuttavaa ainetta saava, henki-
16std koki, etta ohjaukseen piti panostaa enemman ja tsempata eri tavoin. Henkildstd koki ndiden

potilaiden jaavan vahemmalle huomiolle.

”...5itd (potilasta jolla on oireita oikeasta tutkimusldakkeestd) on helppo tsempata ja sen kanssa on
helppo asioista keskustella, kannustaa ja jakaa ldékettd ja... mut sit kun tulee sellainen potilas joka
sanoo ettd on lumeldékkeelld ja on melkein varma niin tota...miten sé oikein vedat sen visitin I5pi.
Silld tavalla, ettd sd kohtelisit samanarvoisesti ja antaisit potilaalle samanlaisen tuen, kun niflle, jotka

on ldékkeelld. Pitdéks siind vetdd jonkinlainen rooli vaan.” (H2)

Henkildstd koki potilaan hyvan aina ensisijaiseksi ladketutkimuksissa huolimatta mistdan muusta,
henkildstd koki potilaslahtdisen toimintatavan helppona. Tutkimushenkildstd koki, ettei tutkimuspro-
tokollan maaritykset, tai sponsorin suositukset menneet koskaan potilaan edun edelle. Henkilésto
koki olevansa hoitamassa potilasta tutkimuksen sijaan, tastéd nakdkulmasta tutkimushenkilosté koki
ladketutkimuksen jopa sivuseikkana. Lisdksi henkilosto koki tutkittavalle hyvana asiana, ettd nykyi-
sissa ladketutkimuksissa tutkittavat pystyivat jatkamaan mukana tutkimusprojektissa, vaikka olisivat-
kin lopettaneet itse tutkimuslaakkeen kayton, talldin henkildsto koki eettisen pohdinnan jadvan myds
vahadisemmalle. Henkildstollad oli kokemusta kliinisen laaketutkimuksen tekemisesta tutkimuksissa,
joissa potilaana oli muistisairaita tutkittavia. Henkildstén mukaan tama vaatii aina tutkimuskdynneille
tukihenkildn Iasnadolon, ilman tukihenkiléa mydskaan tutkimuksen seurantakayteja ei voitu tehda,
tamaén tutkimushenkildsté koki puolestaan lisadvan tutkittavan potilaan oikeuksia ja potilaan hyvaa.
Henkilostd koki vajaavaltaisen tutkittavan aseman ladketutkimuksessa hyvaksi ja hyvin turvatuksi.
Toisaalta tutkimushenkildsté pohti ladketutkimusten osallistuvien lievasti muistisairaiden potilaiden
asemaa ja potilaan hyvaa tilanteissa, jolloin potilaat pystyivat osallistumaan esimerkiksi verenpai-
nelddketta tutkivaan kliiniseen laaketutkimukseen ilman tukihenkil6d, koska kyseessa ei ollut muistiin

tai varsinaisesti vajaavaltaiseen potilasryhmaan liittyva tutkimus.
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“Ja aina on muistettava, ettd mennaan tutkittava edelld, yhta térkeda kuin protokollan noudattami-

nen. Tutkittava on etusijalla, sanoisipa protokolla mitd tahansa.” (L4)

Henkildstd pohti usein tydssaan ladketutkimukseen osallistuvan potilaan hy6ty-haitta suhdetta. Hen-
kilosto pohti tutkittavan tutkimuksessa mukana pitamisen eettisyyttd, mikali tutkittava laake ei ha-

nen kohdallaan toiminutkaan.

"Kylld joka potilaan kohdalla pitéa miettid ettd miten tdssd kdy jos tulee tutkimukseen mukaan ja

onko siitd hanelle hydtyd vai haittaa enemman...” (L1)

Henkildstd kertoi myos kokemuksistaan tilanteissa, joissa ladketutkimus loppui ennen aikojaan tutki-
muksen rahoittajasta johtuvista syistd. Tutkimushenkildstd koki tilanteet ristiriitaisina, koska tutkitta-
vat potilaat olivat selkeasti hyotyneet tutkittavasta laakeaineesta sairautensa hoitona, mutta tutki-
muksen loputtua rahoituksen kaatumiseen potilaat jaivat yllattéden ilman ldéketta. Lisdksi henkilostd
koki tilanteet erityisen harmittavina tutkittavia kohtaan, koska tutkittavat eivat omasta osallistumis-

panostuksestaan huolimatta saaneet hydtya tutkimusvalmisteen eduista.

“..tehtiin yks tutkimus, (potilaille), ja se firma harmikseen meni konkurssiin ennenkun tutkimus
péatty, niin tuota vitsi kun ne oli harmissaan, kun monet sano, etta heille oli ollu niin paljo hyotya,
ettd mista he nyt saa tuollaista (ldékettd). Etta oli harmi, ettd se loppu, ettei ne saanu sitd mistaan,

monet kokivat niin valtavan hyédyn siita.” (H4)

7.2.2 Etiikka tutkimushenkiloston nakokulmasta

Etiikkaa tutkimushenkildston nakdkulmasta kuvaa kuvio 5, johon syntyi nelja padkategoriaa: 1) Hen-
kilostén osaaminen, 2) Eettisen toiminnan varmistaminen, 3) Vastuu tutkittavista seka 4) Toiminta-

kulttuuri ja resurssit.

TUTKIMUSHENKILOSTO
HenkilGstén osaaminen Eettisen toiminnan Vastuu tutkittavista Toimintakulttuuri ja resurssit
varmistaminen
+ Tutkimushoitajan tyon * Protokollan ohjaa ty6ta e Tutkimushoitajien vastuu + Toimintakulttuuri syyna
osaaminen uran alussa e Protokollan tulkinnanvaraisuus tutkittavista epdeettiseen toimintaan
* Tyb opittu kdytdnndssa e Vastuu eettisesta toiminnasta + Kiireinen toimintamalli
* Henkil6ston tarve koulutukselle | o Eettisen omatunnon kasvu potilaiden kohtaamisessa
+ Tutkimuskoordinaattoreiden e Eettisen toiminnan * Kuunteleva toimintamalli
merkitys kouluttajina varmistaminen potilaiden kohtaamisessa
e Tietoturvallisuutta tukeva * Lddketutkimuksiin keskittyvien
toiminta yksikbiden vahvuudet
e  Tulosten raportoinnin ® Resurssit eettisen toiminnan
oikeellisuus estdjand
e Tietojarjestelmat laadukkaan * Tulosten vaaristeleminen
raportoinnin esteen3 rahoituksen saamiseksi
e Tutkijan neutraalisuus + Vadrinkaytokset tutkimuksissa
e Tutkimushenkiloston painostus

Kuvio 5. Etiikka tutkimushenkiloston nakdkulmasta.
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Henkiloston osaaminen

Henkiléston osaaminen nousi esille tutkimushenkiloston eettisessa pohdinnassa. Tutkimushenkilds-
ton mukaan kliinisissa ladketutkimuksissa ei tutkimushoitajille ole sairaanhoidollisen peruskoulutuk-
sen lisdksi varsinaista koulutusohjelmaa, tutkimuskeskuksen paatutkija vastaa tutkimushenkilostd
patevyydesta. Varsinkin tutkimushoitajat kokivat ldaketutkimukseen liittyvien asioiden olleen tutki-
mushoitajan uran alussa hyvin vieraita, ladketutkimuksen tekemisesta ei ollut minkaanlaista koke-
musta. Erityisesti tutkimushoitajat kokivat joutuneensa opettelemaan kliinisen laaketutkimustydn
hyvin pitkalti itsendisesti, eivatka hoitajat kokeneet osaamisensa olleen uran alkuvaiheessa kovin-
kaan vahvaa. Henkilosto koki taman myds eettisesti pulmallisena osaamisen nakdkulmaan peilaten.
Osa tutkimushoitajista koki menneen vuosia, ennen kuin ymmarrys kliinisista laaketutkimuksista ja
niiden monisaikeisyydesta avautui, hoitajat kokivat oppineensa tydn kaytanndssa ty6ta tekemalla.
Tutkimushoitajista he, joilla oli aikaisempaa osaamista ja tietoa etiikasta seka sairaanhoidosta, koki-
vat kliinisen ladketutkimuksen aloittamisen helpommaksi, kuin mité ty6 olisi olut ilman tuota koke-
musta. Vaikka hoitajat kokivatkin, etta tydssa kohtasi paljon opeteltavia asioita, kokivat he aiem-
missa tydpaikoissa saadun sairaanhoidollisen tydkokemuksen sekd sairaanhoidosta saatujen eettis-

ten nakemysten tukevan vahvasti tutkimushoitajan tyota.

"Ja paljonhan se oli sitd opettelua, siis ihan kantapaan kauttahan sitd opittiin ja rupesin sitd teke-
madan, pikkuhiljaa.” (H2)

Tutkimushenkilosto koki pitkdan tydkokemuksen auttavan darimmaisen paljon tutkimustyén tekemi-
sessd. Osa henkildstdsta koki, ettd sairaanhoidollisen tydkokemusvaatimuksen tulisi olla tutkimushoi-
tajan tyohon paasyn kriteerind. Kaikki tutkimushoitajat kokivat sairaanhoidollisen perusty6n autta-
neen vastuullisella tutkimushoitajan uralla. Hoitajat kokivat, ettei tutkimushoitajan tyéhdn voi tulla
suoraan koulunpenkiltd, eika potilaan kokonaisvaltainen hoito onnistu ilman kokemuspohjaa. Myds
tutkijaladkarit pitivat tydkokemusta merkittavana sairauksien hoidossa sekd laaketuntemuksessa.
Varsinkin tutkimushoitajat pitivat parhaana tutkimushoitajan tyéhén pohjustavana koulutussuun-
tauksena sairaanhoitajan koulutusta, hoitajat nakivat téman liittyvan seka yleiseen ammattitaitoon
etta potilasturvallisuuteen. Tutkimushoitajat kokivat, etteivat muut ammattiryhmat valttamatté ym-
martaisi potilaiden perussairauksien merkitysta eika ladkkeiden vaikutusmekanismeja, sairaanhoita-
jan koulutus siséltéa tdman. Henkildsto koki, ettd sairaanhoitajan tydstd pystyttiin ammentamaan

tieto-taitoa tutkimustydhon.

”..mutta kylld ma nékisin ainakin, ettd joku kdytdnnon sairaanhoidollinen tydtausta pitéisi olla ennen

kun alkaa tutkimushoitajaksi, se on mun nakemys... (H4)

Osa tutkimushoitajista koki tarvinneensa uransa alussa jonkinlaista tutkimushoitajalle suunnattua
perehdytysta tai koulutusta osaamisensa tueksi, koska kliinisissa laaketutkimuksissa on eettisesti
hyvin arveluttavaa, mikali henkildstén ammattitaidossa on puutteita. Tutkimushoitajat kokivat kai-

vanneensa koulutusta lahinna laaketutkimukseen liittyville perusasioille. Henkilostén mukaan tutki-
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mushoitajille suunnatut, vapaaehtoiset koulutukset olivat kustannuksiltaan niin suuria, etteivat tyon-
antajat niitd mielelladn kustantaneet. Tutkimushoitajan patevoéitymiskoulutuksen henkilésté koki yh-
deksi varteenotettavaksi vaihtoehdoksi. Toisaalta osa hoitajista koki, etta pitka tyékokemus toimi

kouluttajana myds tutkimushoitajan tydhon, eika kaivannut erillista erikoistumiskoulutusta.

“No olisin varmaan tarvinnu jotain (koulutusta), mutta ihan siis aika kylmiltéan léksin siihen. Etten
hirveesti tienny mistdan mitaéan. Mutta sillonhan se tutkimustydn tekeminen oli niin yksinkertaista, ol
paperiset CRFt ja ...” (H2)

Tutkimushenkildstd koki myds tutkimuskoordinaattoreiden roolin kouluttajana olleen Idaketutkimuk-

sissa erittdain merkityksellinen.

“Ja sit monitori kdvi sielld sitten, hanelta sitten sai sitd ohjausta ja oppia siihen siind tietysséd tutki-

muksessa. Et silleen niinkun tietoo ja oppia tuli sind sivussa.” (H2)

Eettisen toiminnan varmistaminen

Tutkimushenkiléston ohjenuorana kliinisissa laaketutkimuksissa toimi tutkimusprotokolla. Tutkimus-
henkil6std koki protokollan ohjaavan ty6té ja sen toimivan erdanlaisena tutkimuksen kasikirjana,
josta loytyi kaikki tarvittava tieto tutkimuksen toteuttamiseksi. Tutkimushoitajat kokivat kdyttavansa
tutkimusprotokollaa paljon ja tuntevansa sen, jotta laadukkaan tydn oikeaoppinen toteuttaminen
olisi mahdollista. Henkildsto koki tydnsa nojaavan tiukasti protokollan noudattamiseen, tutkimuspro-

tokolla oli jatkuvasti esilla ja ty6ta varmistettiin protokollasta liki paivittain.

”...en opettele (protokollaa) ulkoa mutta joka pédivé sitd plérééan. Joka asiassa se on, mulla on se

poydalla, katon koko ajan kaikki sieltd. Hirveen paljon katon. Paivittdin asioita. ” (H2)

Tutkimushenkildsté oli kuitenkin térméannyt tilanteisiin, joissa protokolla aiheutti tulkinnanvarai-
suutta. Tutkimushenkiléstén mukaan protokolla saattoi tarjota kysymykseen useita eri vaihtoehtoja,
tdma puolestaan aiheutti henkiléstén keskuudessa pohdintaa tutkimuksen luotettavuudesta. Henki-
16std koki, etta tutkinnanvaraisuuksien yhteydessa piilee vaara, ettei tutkimusta toteuteta kaikkialla
samalla tavoin. Henkildsté koki, ettd protokollaa pohdittiin tutkimusyhteiséssa usein yhdessa, ja pro-

tokollan kyseenalaistaminen koettiin hyvaksi, luotettavuutta lisdavaksi asiaksi.

”.Jja sitten viimeisend kysytdén sponsorilta, joka selvittéd lagketieteelliseltd johtajalta tai tutkimustii-
miltéa... tulkinnanvaraisuuksia protokollissa on, ja silloin pitéa kysya sponsorilta... tulkinnanvaraisuuk-
sissa eri keskukset voi toimia eri tavalla, ja monitoritkin voi tehda asioista omia tulkintojaan... proto-

kollaa pitda véhan kyseenalaistaa, ettd mitenkd mikakin asia kaytanndssa on.” (L4)
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Tutkimuskeskuksen eettisen toiminnan vastuu oli tutkimushenkiléstén mukaan keskuksen paatutki-
jalla, jolloin padtutkija vastasi, etta henkildstd toimi ohjeiden ja normien mukaisesti. Kuitenkin henki-
|6std koki tarkeana jokaisen oman yksilévastuun seka tekemisistddn etta omasta eettisesta toimin-
nastaan. Tutkimushenkiléstolla oli kokemuksia tilanteista, jolloin vastuunjako ei mennyt eettisesti
oikean kaavan mukaisesti. Henkilost6 oli kokemusta esimerkiksi tilanteista, joissa ldadkarin vastuulla

olevan suostumuksen ottikin rutiinisti hoitaja.

“...tal sitten hoitaja hoitaa siellékin sen mikd on yleensa Iéakérin tehtdvid se suostumuksen ottami-
nen... harvemmin sitd saa delegoida muualle. Mutta sithenkin oon térménny, ettd se on hoitajan

hommia (ottaa suostumus). Ja nimenomaan yliopistopuolella.” (L1)

Tutkimushenkildsto koki eettisen omantuntonsa kasvaneen ja kehittyneen vuosien tydkokemuksen
seka ammattitaidon myo6ta. Osa tutkimushoitajista koki, ettei osannut uransa alussa kyseenalaistaa
vaadria toimintatapoja, vaan toteutti itsekin eettisesti vaarin toteutettua tutkimusta tutkijaldakarin
ohjaamana. Vaaranlaiseen toimintaan kuului muun muassa sairauskertomukseen kirjaaminen asi-
oista, mita ei oikeasti ollut tapahtunut. Henkildsté koki osaavansa nyt puuttua eettisesti epdilytta-

vaan toimintaan.

"Samoin e/ sitd oikein osannu Kyseenalaistaa mitdén milld tavoin toimittiin, tein oikeestaan sen mitd
1aakari kdski tekemdan. Laskari saatto kopioida minun tekstin suoraan omaksi tekstikseen ja allekir-
Joittaa sen sitten, vaikka saatto ndhda potilaan aulassa ja tervehtid vain. Kummasti sydénauskultaa-

tiokin tuli siind samalla tehtya.” (H1)

Lisaksi henkildstd koki huolehtivansa ja varmistavansa usein tyoparin eettisesti oikeanlaista, laadu-
kasta tutkimuksen toteutusta. Tutkimushenkildston kokemuksin mukaan tdma tapahtui usein muis-
tuttamalla ty6tehtavien tekemisestd ja tekemattdmista asioista seka huolehtimalla tarvittavat ja oi-
keaoppiset kirjaukset muun muassa haittatapahtumiin liittyen. Tutkimushoitajat kokivat usein toimi-
vansa ladketutkimuksissa ohjaajina ohjaten tydparin toimintaa tilanteen mukaan oikeaan suuntaan.

Tutkimushoitajat kokivat ndin osaltaan varmistavansa eettistd toimintaa.

“Joskus tulee sellaista ettd Idékari on, ettd ei talld (haittatapahtumalla) oo mitdan merkitysta tassa
asiassa ja sit tulee vaan turhaa tyotd meille, mutta ei se oo mitaan turhaa tyotd, se on ihan hyvd,
ettd se laitetaan joku pienikin asia sinne. Jos se sama asia joskus vuoden perdstd iimaantuukin uu-
destaan ja onkin jo isompi asia, niin tulee kysymys, miksi se ei 0o jo sillon vuosi sitten... etta tétd
oiretta oli jo vuosi sitten, ja sitten tulee jossain ilmi, niin miks eri siihen oo sillon jo puututtu. Niin
tdmmodsissa asioissa niinkun yrittda oikoo joo, oikoo joissain tilanteissa. On helpompi, kun se on Kir-
Jattu silloin.” (H2)

Laaketutkimushenkildstd koki tarkedksi keskustelun eettisesti oikeanlaisesta toiminnasta myds tieto-

suojaan liittyvissa asioissa. Osa henkildstosta koki, ettd oman tyoyksikon tietosuojassa olisi paran-
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nettavaa. Henkildstolla oli kokemuksia tilanteista, joissa henkildston lahdettya huoneestaan, oli huo-
neen ovi jatetty lukitsematta, vaikka tutkittavan paperit olivat huoneen pdydalla. Vaikka tila ei ollut-

kaan julkinen, koki henkildsto potilaan tietosuojan vaarantuneen.

“..kylléhan tanne huoneeseen joku padsis, padsis tulemaan ja ottamaan papereita, ettd kylld se olis
mahollista mutta... tdma nyt on oikeestaan ainut semmoinen eettinen asia, ettd niinkun tietosuoja

vois olla niinkun vieldkin tarkempaa.” (L2)

Erityisesti tutkijalaakarit pohtivat 1aaketutkimuksen tulosten raportoinnin oikeellisuutta. Osa tutkija-
ladkareista pohti tilanteita, joissa ladketutkimuksen kautta markkinoille tulleilla I1adkkeilla raportoitiin
lopulta kaytanndssa huomattava maara enemman haittatapahtumia, kuin tutkimusvaiheessa oli ra-
portoitu. Henkiléstd koki, ettei tutkimusvaiheen haittatapahtumaraportointia oltu tehty riittavalla

tarkkuudella ja huolellisuudella.

"Hyva esimerkki on vaikka angiotensiinisalpaaja tutkimus jossa oon ollu sillon mukana 2000 luvun
alussa, muistan ett siflon raportoitiin ettd kolmesta viiteen prosenttiin potilaista sai tutkimuksissa
kurkun kutinaa, siis yskda... kun sitten tuli pitempia tutkimuksia niin se méaara nousi noin viiteen-
toista prosenttiin, kun eldvéssa eldmassa heti raportoitiin ettd se oli noin kolmannes tutkittavista saa
niité... elikka téa on yks sellainen joka selittyy silld ettd ne tutkimukset on tehty niin ettd ei ookkaan
haluttu kaikkea kertoa.” (L1)

Lisaksi tutkimushenkildsto oli tormannyt yliopistomaailmassa tilanteisiin, joissa esimies saattoi vaa-
ristella tutkimustuloksia. Osalla henkildstdstéa oli kokemuksia myds taysin tuulesta temmatuista tutki-

mustuloksista.

“Onhan sitd, mutta ei lddketutkimuksissa....onhan niitd paljonkin semmoisia ihan tuulesta temmat-
tuja tuloksia julkaistu ja kylla niitd I10ytyy... ettd ei oo ollenkaan tehty tutkimusta vaan sepitetty koko
tarina ettd lddketutkimuksessa se el varmaan kovin helposti onnistu etta... (L2)

Henkildstd koki, ettd usein myds itse tietojarjestelmat toimivat laadukkaan ja luotettavan raportoin-
nin esteend. Henkildstd koki julkisen terveydenhuollon hankalien tietojérjestelmien edesauttavan
heikkoa kirjaamista, ja tata kautta heikkoa tutkimusraportointia. Henkilésté koki tietojen poimimisen
toki olevan strukturoidusta tietojarjestelmasta helppoa, mutta henkiléstd koki ongelmana sen, ettei

sinne ei saatu syotettya tietoa tarpeeksi kattavasti.

7. Jja varsinkin julkisella puolella potilastietojérjestelmét on hankalia, niin hankalia, etta sielld jéa
Jjopa raportoimatta jotakin, ne syd aikaa muutenkin, ihan sfind peruspotilastydssa ja.. ettei kaikkea ei
saada ylos.” (L1)

Lisaksi tutkimushenkildstd koki, ettd tutkijaldakarin tuli pysya neutraalina tilanteissa, joissa potilas

halusi laakarin ottavan kantaa potilaan mahdolliseen tutkimusladkeryhmaan eli satunnaistukseen.
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Henkilostd koki, ettei spekulointiin kliiniisissa laaketutkimuksissa voitu ldahtea. Vaikka tutkittavan vai-
kutukset viittaisivat oikeaan tutkimuslaakeryhmaan, oli henkilostolla kokemuksia tilanteista, jolloin

my6s lumelaake saattoi saada aikaan téllaisia oireita. Henkilostd koki oman neutraaliutensa tarkeaksi
tutkimuksen tulosten kannalta, talloin ei mydskaan itse pystynyt vaikuttamaan tutkimustuloksiin mil-

|aan tavalla.

“..tdndan oli yksi potilas, joka kyseli onko hdnelld oikea lédke, siihen sanoin, ettd en pysty vastaa-

maan....lumeldakekin voi aiheuttaa positiivisia vaikutuksia, se on tutkittu asia.” (L4)

Tutkimishenkilostd koki pystyvansa varmistamaan kliinisen ladketutkimuksen toiminnan eettisyytta
siten, ettd pysyi itse tutkimuksen tekijan roolissa neutraalina ulkoisia spekulointeja tai painostusta
kohtaan. Henkilésto koki, ettd henkildston tuli kyeta tekemaan potilaita koskevat ladketutkimukseen
liittyvat paatdkset pelkastdaan ladketieteellisiin faktoihin perustuen, ilman kenenkdan muun mielipi-
dettd. Kuitenkin osa henkilostda oli kokenut tyduransa aikana jonkin verran painostusta sponsorin
taholta, esimerkiksi potilaan pitamiseksi mukana ldaketutkimuksessa. Henkilostolla oli kokemusta
my6s sponsorilta tulevasta paineeksi koetusta kehotuksesta koettaa pitéd mahdollisimman moni tut-
kittava tutkimusldakkeelld. Henkildstd koki kuitenkin pystyvansa paasaantoisesti toimimaan oman
ammattitaitonsa pohjalta, eikd osa henkiléstosta ollut kohdannut minkdanlaista painostusta liittyen
potilaiden hoitoon, ja henkilostd koki pystyvansa tekemaan itse ladketieteellisesti perustellut ratkai-

sunsa.

"Kylld siind véhén (sponsorin puolelta) on painetta pitdd tutkittavia mukana, kylld siind vahan kady
valilld mielesséd ettd, tutkittavia houkutellaan jatkamaan mukana tutkimuksessa kuitenkin vaikka olis
esimerkiksi... vaikka védhan pienemmadlld annoksella jatkaa mukana tutkimuksessa koska se on tarkee

asia, ettei lopeteta kokonaan Idégkkeen kayttdo.... tai tutkimusilégkkeen kdyttdé...” (L2)

Tutkimushoitajien vastuu tutkittavista

Tutkimushenkildstd koki pohtivansa usein vastuutaan tutkittavista verrattuna omaan rooliinsa. Tutki-
mushoitajat pohtivat, kuinka paljon vastuuta hoitaja voi potilaiden hoidosta itselleen ottaa, koska
kuitenkin tutkijalaakari kantoi kokonaisvastuun tutkittavista. Potilaiden soittaessa seka kertoessa vai-
voistaan, kokivat hoitajat ajoittain hankalaksi sanoa, ettei vaivan kanssa ollut aihetta huoleen, koska
henkildstd pohti vastuutaan, mikali taustalla sattuisikin olemaan jotakin vakavampaa. Hoitajat koki-
vat, etta tutkimushoitaja kantoi tutkimuksessa suurta vastuuta potilaista, potilaat ottivat yhteytta
Iahinna tutkimushoitajiin, jolloin jai hoitajan pohdittavaksi, milloin ratkaisi asian itse ja milloin oli yh-
teydessa ladkariin. Tutkimushoitajat kokivat, ettd asian tullessa esille tutkijaladkarille, siirtyi myés
vastuu hanen harteilleen. Hoitajat kokivat, ettei [adkaria viitsinyt vaivata aivan turhan takia, mutta
kuitenkin laakarin tuli tutkijan roolissa tehda tutkittavan tilaa koskeva arvio. Tutkimushenkilostd koki,
ettd vastuun jakaminen, yhteinen tuumailu tutkittavan tilanteen selvittémiseksi seka ratkaisun I6yta-

miseksi, oli usein paras keino selvittaa tilanne.



56 (80)

“Voinko mdé ottaa sen vastuun, ettd en sitd asiaa tiedota eteenpdin tutkijalle. Missé se raja menee.
Sithdn md kylld hyvin herkasti, erittain herkasti ma ilmotan sitten tutkijalle, jos joku on soittanu jos-
takin, vaikka se tuntuu joltain ihan pieneltd asialta, niin kyl ma sitten sen sanon, saan sen pois
omilta hartioilta. Sen on kuullu ldakérikin. Se lopullinen vastuu sitten. Mulla ei kuitenkaan oo ihan
sitd ammattitaitoo, mikd on silld Iaékarilld, se voikin yhtakkid olla joku merkittava asia vaikka ma

aattelen ettd se ei oo mitdan.” (H2)

Toimintakulttuuri ja resurssit

Henkildstd koki epdeettisen toiminnan taustalla vaikuttavan usein tydyksikdn toimintakulttuurin.
Henkildstd koki, ettei epaeettisen toiminnan taustalla ollut niinkaan yksilon tapa toimia, vaan yksilén
toiminnan eettisyyden katsottiin heijastavan tydyksikon tapaa toimia. Henkildsto koki, etta talléin
potilaan oikeuksia ei pidetty tydyhteisdissa tarkeing, jolloin toimintatapa juurtui myoés yhteisdn tyon-
kiksi potilaan informointia tutkimuksesta pidetty merkityksellisena, toimintaa pidettiin lopulta nor-
maalina kdytanteend. Henkildstd koki tutkijaladkarin hyvan eettisen toimintatavan heijastuvan suo-
raan tyOyhteisdon. Henkilostén mukaan eettisyys koski kaikkea ladketutkimukseen liittyvaa toimintaa

kirjaamisesta tutkimusladkkeiden laskentaan.

Tutkimushenkiltstolld oli kokemusta kollegoista, joiden potilasvastaanotot sujuivat pintapuolisesti
kiireen vuoksi. Henkilstd koki, ettei tutkija valttdmattad keskittynyt kuuntelemaan potilaita tai kysy-
nyt tdman kuulumisia, kiireisen toimintatavan henkiléstd koki johtuvan muun muassa tyon oheen
liian tiukkaan suunnitelluista tutkimusvastaanotoista. Henkilostd koki joutuneensa myds usein paik-
kaamaan tyoparin huonoa kommunikaatiota kyselemalla potilaan kuulumiset myéhemmin syvalli-
semmin, antamalla potilaalle aikaa. Henkildstd koki jopa myo6tédhapeda tydparin toiminnasta, seka

halua pahoitella potilaalle tydparin kiiretta.

“Tulee vdhdn semmoinen nolo olo potilaan niinkun puolesta et kun 1dakéri on tollanen etts . Sen na-
kee ettd se on kiireinen ja se tulee siihen ja mitd kuuluu ja kuuntelee keuhkot, ja no niin ja néin jat-
ketaan. Se ei se ldakdri pysahy siihen kunnolla sen potilaan kanssa eikd ehi kuuntelemaan sita. ”
(H2)

Toisaalta tutkimushenkildstolld oli kokemuksia myds potilasta kuuntelevan seka aikaa antavan tyo-
parin kanssa tydskentelysta. Henkildsto koki tarkedna, ettd potilaan luona pysahdytaan ja kuunnel-
laan hanta. Henkildstd koki, ettd varsinkin vakavammissa tilanteissa tutkittavat otettiin tosissaan ja

heidan voinnistaan otettiin huolellisesti selvaa.

”...jos potilaalla on...kertoo jostain ongelmasta ihan niinkun todellisesta etta on jotain, vaikka rintaki-

puja niin kylld ne sitten pyséhtyy sithen kuuntelemaan sitten.” (H2)
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Tutkimushenkilosto koki, etta erillisten ladketutkimusyksikdiden vahvuutena ovat niiden kaytossa
olevat hyvat resurssit potilaishoitoon ja tutkimuspotilaiden kohtaamiseen, resurssien jakamiseen
muun tyon kanssa ei ollut tarvetta. N&illa yksikoilla henkilostd koki olevan aitoa halua tehda asiat
eettisesti oikealla tavalla, kuitenkin kokonaan laaketutkimukseen keskittyvid keskuksia oli vahan.
Tutkimushenkilosto koki erillisten laaketutkimusyksikdiden myds edistavan hyvaa eettista toimintata-
paa. Henkildsto koki, etta ladketutkimuksiin kuuluvan vahvan eettisen pohdinnan lasndolon vuoksi
ladketutkimuksiin hakeutui henkil6ita, joilla oli korkea eettinen omatunto seka vahva halu tehda asi-
oita oikein. Lisdksi tutkimushenkilésto koki kaipaavansa foorumia tai jarjestelmaa, josta tarvittaessa
|6ytdisi ammattitaitoisia tutkijalaakareitd seka tutkimushoitajia silloin, kuin tarvetta osaavan henki-

|6stdn rekrytointiin olisi.

”...semmoinen jarjestelmda ettd olis tarjolla niitd ammattitaitoisia hoitajia ja semmoisa tutkijoita, jotka

oikeesti on kiinnostunut tekemdaén niita oikein.” (L1)

Henkilostolla oli kokemusta tilanteista, joissa haittatapahtumaraportointiin ei julkisella puolella riitta-
nyt resursseja, ja niita jéi useammin kirjaamatta. Henkildsto koki haittatapahtumien tyéllistévan siina
maarin, ettei niita valttamatta kirjattu kiireessa. Laaketutkimushenkildstd koki myds, ettd epdeettista
toimintatapaa selitettiin usein julkisen terveydenhuollon puolella kiireelld ja resurssipulalla, vaikka

hyvaan eettiseen toimintamalliin kyettdisiinkin.

"Oon muualta kuullu, ettd on jétetty raportoimatta, koska ne (haittatapahtumat) tydllistaa. Julkisella
puolella. On varmaan, ne ketkd tekee yksityispuolella tutkimusta, ne on varmaan ihan siihen sen
tutkimuksen tekemiseen... julkisella puolella se joudutaan tekemdan muista resursseista repimalla.

Siing oli varmaan se suurin ero.” (L1)

Tutkijaldékarit pohtivat myds yliopistoilla tapahtuneita, moraalista ristiriitaa ja pohdintaa aiheutta-
neita rahoitusepaselvyyksid. Henkilostd kertoi tilanteista, joissa tutkimusten rahoittajia salattiin. Li-
saksi henkildstd kertoi kokemuksistaan tutkimuksesta, jonka rahoittajina toimivat tupakkayritykset,
jolloin myds tulokset saattoivat olla rahoittajille mieleiset. Lisaksi tutkimushenkilostd kuvasi koke-
mustaan ristiriitaisesta tilanteesta, jossa tutkijakollega pyysi antamaan vaaran valan tutkimusrahoi-

tuksen kavallukseen ja epaselvyyksiin liittyvassa tutkinnassa.

“No semmoista olen ndhnyt, ja tiedan tapahtuneen, ettd ei kerrota totuutta siitd, ettd ketkd on esi-
merkiksi tutkimuksen rahoittajia... ettd sielld saattaa olla semmoisia... esimerkiks nyt vaikka tupakka-
teollisuus saattaa olla rahoittajana sellaisessa tutkimuksessa jossa... joka sitten tuottaa tupakkateol-
lisuudelle hyvia tuloksia. Se on mun mielestd véhén epdeettists, koska tupakanpolttoo pitdis saada
lopetettua koko maapallolta niin sitten tuetaan tupakkateollisuuden intresseja. Esimerkiksi tammoi-
nen.” (L2)

Osalla tutkijalaakareista oli kokemuksia siitd, ettei hyva tutkimusetiikka aina toteudu tutkimuksissa.

Tutkimushenkilésto ei ollut tdrmannyt tutkimusetikkaan kohdistuviin rikkeisiin ja vaarinkaytdksiin
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kliinisissa laaketutkimuksissa, vaan kaikki kokemukset olivat muista tutkimuksista. Osa tutkijaladka-
reistd kertoi kokemuksiaan tapahtumasta, jossa eras yliopistotutkija oli tutkimuksessaan allekirjoitta-
nut tietoiset suostumukset itse tutkittavan puolesta. Henkildsto koki, ettei halunnut tehda yhteis-
tyota eettisesti vaarin toimineiden kollegoiden kanssa. Lisaksi tutkimushenkildsté oli omakohtaisesti
kokenut interventiotutkimuksissa tapahtuvia vaarinkaytoksiin ollessaan tutkittavan roolissa, tutki-
mukset eivat olleet ladketutkimuksia. Tutkimushenkildstén mukaan tutkittavan oikeuksia rikottiin
esimerkiksi ottamalla tutkimukseen liittyvat verindaytteet ennen varsinaista suostumusprosessia. Hen-
kilosto oli kokenut tilanteet tutkittavan oikeuksia loukkaavina, eikd tilanteita koettu missaan tapauk-

sessa hyvaksyttavana.

"Se jai minulla allekirjoittamatta se suostumus, mind totesin silloin vaan heille, ettd tdma (suostu-
musprosessi) on nyt vdarédssa vaiheessa. Sifloin minun néytteet jéi analysoimatta, mindkdan en saa-
nut niistd naytteista mitaan tulosta itelleni. Se oli iso tutkimus silloin, koko maassa tehtiin tuhansia,

ja siind kylld oikastiin niin pahasti kun pahasti vaan voi mennda.” (L1)

Laaketutkimushenkildstd ei kokenut epaeettisen toimintatavan onnistuvan kliinisissa laaketutkimuk-
sissa. Tutkimushenkilésto koki, ettei itse olisi osannut puuttua sairaalassa tapahtuneisiin suostumus-
prosessin vaarinkaytoksiin ilman omaa tutkimustietamysta seka taustaa. Henkilosto koki tutkittavan
oikeuksien olevan helpommin rikottavissa esimerkiksi sairaalan paivarutiinien keskelld |dakkeetto-
missa interventiotutkimuksissa, jolloin kaikki toimenpiteet pystytdaan tekemaan luontevasti muun
tydn lomassa ennen suostumusprosessia. Myds tutkimuksen tiedonannossa henkildstd koki suuria

puutteita.

”..sielld leikkausvaatteet paélla....tosiaan makasin sielld petilld ett allekirjota toi... se on ihan tor-
keetd kylla..... mun mielestd vield torkeempi osuus olf se...kun mé sit mikd tutkimus téaa on, nii sano
ett joo, ettd tdssa verataan niinkun kahta erilaista tapaa teha téa toimenpide, etts tota...mutta joka
tapauksessa siind kavi sitten niin, ett se sano ett téa on kylld vaikee selittda, ettd ei tétd voi, kdyttiks

se sanaa maallikko, ett ef tétd voi oikein ymmartas, e tatd voi maallikko ymmadrtaa ett...” (H3)

7.2.3 Etiikka yhteiskunnan nakékulmasta

Etiikkaa yhteiskunnan nakékulmasta kuvaa kuvio 6, johon syntyi yksi pddkategoria, 1) Hoitokdytdn-

teet.

YHTEISKUNTA

Hoitokdytdnteet

e Uusien lddkeaineiden lI6ytyminen
e Hoitokdytinteiden kehittyminen

® Oman vaeston tutkimus

Kuvio 6. Etiikka yhteiskunnan nakdkulmasta.

Hoitokdytanteet

Yhteiskunnan nakokulmasta eettinen pohdita keskittyi hoitokdytanteisiin seka niiden kehittymiseen.
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Tutkimushenkildsto koki uusien hoitokdytanteiden tukevan yhteiskunnan hyvinvointia, ja kliiniset 13a-

ketutkimukset olivat osaltaan muuttamassa hoitokdytanteita.

”..tutkimukset missé oon nyt mukana niin ndd on tallaisia hoitokdytantdja muuttavia tutkimuksia.”

(L3)

Henkilostd koki uusien lddkeaineiden I6ytymisen yhteiskunnallisesti merkittavaksi, ja ndin ladketutki-
muksen eettisesti vielakin hyvaksyttavammaksi. Henkildston mukaan uusia ladkkeitd ei saada mark-
kinoille ilman ladketutkimusvaihetta, henkilostd koki ylpeytta uusien ladkkeiden kehitystydssa muka-
naolosta. Henkilosto koki uusista ladkkeistad koituvan yhteiskunnallisen hyédyn olevan koko toimin-
nan ideana, koska tutkimuseettisesti Idaketutkimus on perusteltua, mikali siité on yhteiskunnallista

hydtya.

“tuli mahdollisuus tutkia uusia Idékkeitd, joita ei ole vield markkinoilla. Semmoisia lédkkeits, joista

voi olla hyétyd yhteiskunnalle.” (L4)

Henkilostd koki, ettd uusien ladkkeiden tullessa markkinoille, 1dakkeet pitdisi tutkia jo tutkimusvai-
heessa my6s omassa vaestossa. Henkilosto piti eettisesti arveluttavana ottaa kayttdéon ladkeaineita,
joita ei oltaisi testattu omassa geenipoolissa. Tutkimushenkiléston mukaan jokaisessa vaestdssa on
omat ominaispiirteensa, joten tietoisuus laakeaineen vaikutuksesta juuri omaan vaestoon olisi ensisi-

jaisen tarkeda.

”..vaikea kuvitella, ettd lddkkeitd padstettaisiin markkinoille, ilman etta niitd olisi omassa porukassa
testattu...” (L3)

7.2.4 Etiikka valvonnan nakokulmasta

Etiikkaa valvonnan ndkokulmasta kuvaa kuvio 7, johon syntyi kolme padkategoriaa: 1) Ladketutki-
muksen valvonnan erityispiirteet, 2) Valvonta takaamassa laatua ja luotettavuutta seka 3) Valvon-

nan vaikutus kaytannon tydhoén.

VALVONTA
Lédiketutkimuksen valvonnan Valvonta takaamassa laatua ja Valvonnan vaikutus kdytédnnén
erityispiirteet luotettavuutta tyohén

e Ladketutkimuksen valvonta
tiukentunut vuosien mittaan
* Lupaprosessi osana valvontaa

o Ladketutkimusta valvotaan
muuta tutkimusta tiukemmin

e Tutkimuskeskusten omaval-
vonta lisdd laatua ja luotetta-
vuutta

e Tutkimuskoordinaattori osana
laadukkaan tutkimuksen val-
vontaa

¢ Kehitysmaiden mukaantulo 1a3-
ketutkimuksiin

¢ Valvonta tyén hankaloittajana

* Valvonta potilasta haittaavana
tekijana

¢ Tutkimushenkiléstén nako-
kulma tutkimussuunnitelmien
tekemiseen

Kuvio 7. Etiikka valvonnan nakokulmasta.
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Ladketutkimuksen valvonnan erityispiirteet

Tutkimushenkilokunta koki tutkimusten valvonnan tarkaksi. Henkilésto koki, etta valvonta oli vuosien

saatossa tiukentunut aiempina vuosina tapahtuneiden tutkimuseettisten rikkomusten vuoksi.

“..kylld se (tiukentunut valvonta) on varmaan viranomaisvaatimuksista johtuvaa, ettd joku on jaany
jostakin kiinni .” (L1)

Tutkimushenkilosto koki ldaketutkimusten lupaprosessien jo itsessadn olevan osoitus tutkimuksen

eettisestd toteuttamisesta seka kunnossa olevasta valvonnasta.

”..sinne eettiselle kun menee ne tutkimussuunnitelmat ja kaikki luvat ja kaikki niin...kun kaikki luvat

hoidetaan niin nehan jo turvaa sité, ettd se valvonta niinkun omalta osaltaan on kunnossa...” (H5)

Valvonta takaamassa laatua ja luotettavuutta

Tutkimushenkilosto koki, etta tiukka valvonta lisda turvallisuutta. Henkilosto koki valvonnan valtta-

mattdmana vaarinkaytdsten ehkaisijand, henkildsto pitikin tiukkaa valvontaa vaarinkaytdksia parem-
pana vaihtoehtona. Vaikka henkildstd kokikin 16ysemman valvonnan tutkimuksen suorittamisen kan-
nalta helpommaksi, koettiin valvonnan |6ystymisen voivan lisdtd epdeettisen toiminnan riskid laake-
tutkimuksissa. Henkildsto koki valvonnan tuovan turvaa seka tutkimushenkilostolle etta tutkittaville.
Ladketutkimuksissa henkilosté koki valvonnan muita tutkimuksia tiukemmaksi, kuitenkin henkilosto

ymmarsi tdman ladketutkimukseen sisaltyvien suurempien riskien kautta. Henkildsté koki tiukan val-

vonnan ldhes poikkeuksetta hyvana asiana.

“Ja on ihan oikeinkin ettd on (valvonta tiukempaa), koska sielld (lddketutkimuksessa) riskejé on
enemmaéan kuin yliopistolla, lddkkeisiin liittyen selvésti enemman riskeja, kun semmoisessa perustut-

kimuksessa yliopistolla...” (L2)

Tutkimushenkiléstd koki tutkimuskeskusten omavalvonnan lisdavan laaketutkimuksen laatua ja luo-
tettavuutta. Henkiléston mukaan laatua seurattiin tutkimuskeskuksessa pidettavien lokien ja seuran-
tojen avulla. Henkiléstd koki valvonnan takaavan eettisesti oikeanlaisen ja laadukkaan tutkimuksen

toteutumisen.

”..tietysti ihan sitd péivittdista valvontaan, niinkun nain tutkimuskeskuksessa tulee kaikki, kaikki Iém-

potilaseurannat ja, ja ynnd muut kaikki lokit mitd pitda... valvoo tétd laatua ja turvallisuutta.” (H5)

Monitorointi itsessadn heratti my6s keskustelua, tutkimushenkildsté koki tutkimuskoordinaattoreiden
olevan yhdessa laaketutkimuksen merkittavimmista rooleista takaamassa tutkimuksen eettisyytta ja

luotettavuutta. Henkilosto koki, ettd koordinaattoreiden monitoroidessa tutkimuskeskuksia, heidan
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rooliinsa kuuluikin olla adrimmaisen tarkka, silla he varmistivat tutkimuskeskusten ty®n laatua ja eet-
tisyytta. Henkilostoé koki monitoroinnin luonnolliseksi osaksi laadukkaasti toteutettua tutkimusta, li-
saksi henkilosto piti tutkimuskeskuksessa paikan paalla tapahtuvaa monitorointia parempana, kuin
lahinna tutkimusdatan tarkastuksen perusteella tapahtuvaa etdmonitorointia. Paikan paalla tapahtu-
van monitoroinnin yhteydessa tutkimushenkilostd koki voivansa helpommin keskustella koordinaat-
torin kanssa tutkimuksessa mieltd askarruttavista seikoista. Henkildst6lla oli kokemusta seka |aa-
keyritysten monitoreista, etta CRO yritysten koordinoijista. Tutkimushenkil6std piti Iddkeyritysten
omaa monitorointia poikkeuksetta laadukkaampana seka asiantuntevampana kuin CRO yritysten to-
teuttamaa monitorointia. Laakeyritysten monitorit henkildsto koki tyéhénsa paneutuvimmiksi ja asi-
antuntevammiksi, tutkimushenkilostén huolena olikin 1aakeyritysten monitoroinnin siirtyminen CRO

yrityksiin ja sita kautta monitoroinnin laadun huononemiseen.

”...sen verran oon huomioinu, ettad jos on léakeyritysten omat monitorit t6issd, niin sillon ollaan pal-

jon paremmin asioista perilld, kun jos sielld on CRO valittadjafirma.” (L1)

Osa tutkimushenkilostosta pohti myds laaketutkimuksen tulevaisuutta, henkilostéa mietitytti, siirty-
vatko kliiniset ladketutkimukset taloudellisista syista jatkossa kolmansiin maihin, jolloin tutkimuksen
tason pelattiin laskevan. Henkilostd pelkasi, toteutuvatko tutkittavien oikeudet tarpeeksi hyvin
maissa, joissa jopa ihmisoikeuksien toteutumisessa on suuria ongelmia. Henkildsté toivoi, ettei poti-
laiden oikeuksia seka laaketutkimusten korkeaa laatua riskeerattaisi kustannustehokkuuden vuoksi
siirtymalla tutkimustoiminnassa kehitysmaihin. Osa henkildstésta piti kehitysmaissa toteutettujen

tutkimusten tuloksia mahdollisesti vahemman luotettavina.

"Mé toivon, ettd tdmmodisissd erittain kehittyneissd maissa joissa terveydenhuolto on ihan viimesen
pédlle kunnossa niin tehtdis ladketutkimuksia jatkossakin, ettd ei siirtyis, i siirtyis kehitymaihin
Jjoissa on ehkd halvempaa tehda tutkimuksia mutta ett se tutkimuksen laatu saattaa karsid

siind... (L2)

Toisaalta osa henkildstosta koki kehitysmaiden mukaantulo kliinisiin ladketutkimuksiin potentiaali-
sena mahdollisuutena laékeyrityksille. Henkildsté koki, etta valilla 1ansimaissa oli jopa ongelmallista
I6ytaa huonosti hoidettuja potilaita, joita tutkimuksiin ajoittain tarvitaan. Henkilosto koki myés kehi-
tysmaiden tietotason nousseen siind maarin, etta kehitysmaat eivat olleet enda vain eettisesti arve-
luttavia kohdemaita, vaan varteenotettavia ja kilpailukykyisid ladketutkimuksen toteuttajia siind

missa lansimaatkin.

”..sielld on tapahtunut valtavasti kehitysts, ei voida sanoa etta heilld ei ole tietoa seka taitoa, ja léa-
keyritykset kouluttavat kolmansissa maissia, ja tietotaso nousee. Ajat ovat muuttuneet ja siksi meilld
pitda olla Suomessa valmiudet olla kilpailukykyisid verrattuna kehitysmaihin, vaikka heilld onkin heik-

kouksia enemmdn kuin meilld.” (L4)
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Valvonnan vaikutus kdytannon tyohon

Tutkimushenkildsté pohti valvonnan vaikutuksia kdaytannon tyon toteuttamiseen. Osa henkildstosta
koki valvonnan kokonaisuutena raskaana, mutta pakollisena vaarinkaytdsten estdjana. Henkildsto
koki valvonnan ajoittain jopa itse tutkimuksen kdytannon toteutusta haittaavana tekijana. Jatkuvat
uudet sa@nnokset rajoittivat henkildston mukaan itse tutkimustydn tekemistd, osa henkildstosta

koki, etta sertifikaatit olivat laadukasta tutkimuksen toteutusta tarkeampia.

“Ei silla, etteikd me tehtdis oikein mutta sielld tulee... pitdis sitd ja tatd lomaketta ja sertifikaattia olla

jo... CRO yrityksillekin ndyttéd olevan se, sertifikaatit tdrkeempid kun se miten me tyota tehdaan. ”

(L1)

Henkildstd koki myds tutkimustiedotteen ja suostumuksen hankalalukuisuuden olevan valvonnasta
johtuvaa. Henkilostd koki, etta tiedote oli usein tehty liian hankalaksi, jopa tutkimusta seka tutkitta-
van ymmadrtamista haittaavaksi. Henkilosto koki, etta tutkimus tiedotteiden monimutkaisuus tuotti
tutkittaville ongelmia saada tiedotteesta tarvittavaa tietoa, monimutkaisuus puolestaan johtui useista
viranomaismaarayksista, mita asioita tiedotteeseen tulee sisallyttaa potilaan oikeuksien toteutu-
miseksi. Tutkimushenkilostd koki, etta tutkimustiedote pystyttaisiin ilman liiallisia viranomaismaa-

rayksia tekemaan potilaalle ymmarrettdvammaksi, lyhyemmaéksi sekd selkeammaksi.

”...tiedotteet on usein hyvin monimutkaisia, liian paljon tekstia, ja se taas johtuu meidén lainsasdéan-
nosté aika pitkdlle, etta sielld pitda olla kaikki tietosuoja asiat, joita ei vélttdmatta potilas ymmérré

yhtdan, ettd mitd, mihin ndité tarvitaan.” (L1)

Lisaksi henkilostd koki kehitettdvaad, koska tutkimussuunnitelman tekijat eivat olleet tekemdssa kay-
tanndn tyota, osa protokollan maarayksista vaikeutti huomattavasti kaytéannon tutkimustyota. Henki-
|6stolla oli kokemuksia tilanteista, joissa esimerkiksi potilaan tuomaa virtsandytetta ei saanut ottaa

vastaan ensimmaiselld tutkimuskadynnilla, mikali potilas oli ndytteen kotonaan antanut ennen suostu-

muksen allekirjoittamista.

”..ett pitda olla esimerkiks joku labrandyte, pitda olla ykkdskaynnilld. Ett potilaan pitda sitd varten
kdyda niinkun allekirjottamassa suostumus ja ottamassa joku labrandyte ja tulla kahen paivan
padstd sitt kdynnille. Niin naa tdmmdoset on mun mielesta niin...mun mielestd ne ef oo jérkevid kay-
tantdja, koska kuitenkin...ei se potilas tulis sinne kdynnille, jos se ei olis suostunu siihen jo puheli-
messa.” (H3)
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8 POHDINTA

8.1 Tulosten tarkastelua

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli kuvata kliinista ladketutkimusta tekevien laakarien ja tutkimus-
hoitajien kokemuksia tutkimuksen tekemiseen vaikuttavista motivaatiotekijoistd, seka etikkaan liitty-
vista kysymyksista ladketutkimuksissa tutkittavan, yhteiskunnan, valvonnan seka tutkimushenkilés-
ton nakdkulmasta. Tutkimuksen tavoitteena oli tuottaa tutkimushenkildiden kuvailemaa, kokemus-
pohjaista tietoa heidan tutkimusymparistdstaan. Tutkimukseen osallistui vapaaehtoisia laakareita ja
tutkimushoitajia laaketutkimuskeskuksista ympari Suomea. Tutkimusaineisto koostui teemahaastat-
telun (n=9) avulla kootusta materiaalista. Haastattelurunkona toimivat sisdinen ja ulkoinen motivaa-
tio, seka tutkimushenkiloston kokemukset eettisyydesta ladketutkimuksissa tutkittavan, tutkimus-
henkiléstdn, valvonnan seka yhteiskunnan nakdkulmasta. Aihealueita ei oltu aikaisemmin tutkittu

|aaketutkimushenkiloston keskuudessa.

Motivoivien tekijoiden tarkastelua

Laaketutkimushenkilostd kuvasi motivaatioonsa vaikuttavia, tydssa tyytyvaisyytta ja motivaatiota
Maslowin tarvehierarkian kahteen ylimpaan askelmaan, ulkoiset motivaatiotekijat kolmeen alimpaan.
Tarvehierarkian pohjalla on oletus ihmisen ryhmiteltdvissa olevista tarpeista. Taman tutkielman tu-
loksia ei voida kuitenkaan kuvata hierarkiapyramidina, kuten Herzberg tarpeita Maslowin tarvehierar-
kiaan pohjautuen niité kuvaa, eikd motivaatioon vaikuttavien tekijdiden hierarkkisuutta toisiinsa
voida arvioida. Taman tutkielman mukaan henkild motivoituu paljon monimutkaisemmalla tavalla,
yksilésta ja hanen tarpeistaan riippuen. Maslowin teoriaa ei ole aikaisemminkaan tutkimuksellisesti
pystytty tutkimuksellisesti todentamaan. (Hyyppanen 2007, 128-129; Juuti 2006, 45-48.)

Teoriarungon mukaan ihminen tyydyttaa perustarpeensa tietysséa jarjestyksessa, mikali ihmisen
alemman tason tarvetta ei tyydyteta, on seurauksena tyytymdattomyys, eika seuraavan tason tarpeet
ole niin merkityksellisia. Mikali tarve tyydytetaan, seuraa siita tyytyvaisyys ja ylemman tason tarpei-
den merkitys korostuu, mutta tyydytetty tarve ei kuitenkaan enda motivoi. (Hyyppanen 2007, 128-
129; Juuti 2006, 45-48.) Seka sisdiset ettd ulkoiset motivaatiotekijat pystyivat tutkimushenkildstdn
kokemuksien mukaan toimimaan tyytyvaisyyttd ja samalla tydskentelymotivaatiota selkedsti lisadvina
tekijoing, ja toisaalta tyytymattdmyytta lisddvina tai poistavina tekijéing, eika naiden valille I16ytynyt
tassa tutkielmassa riippuvuussuhteita. Nayttaa sille, ettei Herzbergin ajattelumalli sovellu kliinisen
ladketutkimuksen parissa tydskentelevan henkilostén motivaation kartoittamiseen. Sama henkil®
saattoi kokea olevansa vastuullisessa unelmatydssaan, josta ei lahtisi pois, mutta piti kuitenkin hy-
vaa tyopariaan tarkeimpadna tutkimuksen tekemiseen vaikuttavana motivaationaan. Lisdksi sama
henkild koki itsendisesti suunnitellun potilastyén olevan yksi tarkeimmistd elementeista motivoijana
tydssa. Toki on my0s otettava huomioon kliinisen lddketutkimuksen tyon luonne, tutkimushenkilostd
koki riittavyytta tytssaan ja koki pystyvansa antamaan tutkittaville runsaasti aikaa. Nain ollen Maslo-
win portaikon alin taso (Ldmsa & Hautala 2005, 82), oli todennakéisesti tullut jo tyydytetyksi esimer-

kiksi tydpaikkaruokailuina paremmin, kuin tydyhteisdissa, joissa vallitsi jatkuva ja liiallinen Kiire.
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Laaketutkimuksissa toimiselle motivoivina tekijoinad tutkimushenkilostd nostikin esille tarkeana ele-
menttina tydssa saadun arvostuksen tunteen. Kokemus arvostetuksi tulemisesta oli henkilostolle tar-
keda, olipa arvostus lahtdisin tydparilta, esimiehelta tai koko tydyhteisoltda. Myds mahdollisuus suun-
nitella omaa ty6tadn nousi yhdeksi tarkeimmista tyéhan liittyvista motivaatiotekijoistd. Tassa tutkiel-
massa tarvehierarkian korkeimpien arvojen, sisdisten motivaatiotekijdiden merkitys korostui tutki-
mushenkildstén motivaation kasvattajana, aivan kuten Hezberg teoriassaan kuvaa, eli nailta osin
tutkielma tuki teoriaa. Tutkimushoitajat kokivat omaan ty6hoénsa vaikuttamisen mahdollisuuden, vas-
tuun tyossaan seka arvostuksen kokemuksen merkittavaksi tydssaan laaketutkimuksissa. Chalofsky
(2003) mukaan Maslowin perustarpeista korkeampiin tarpeisiin pohjautuvaa tarvehierarkiateoriaa
voidaan muokata niin, ettd tarpeiden hierarkian sijaan kartoitetaan tyén merkitysta yksilolle. Siind
korkeamman tason tarpeet muuntuvat arvoiksi, kuljetaan kohti korkeampaa tyén merkitysta, etsi-
taan merkityksellisyytta ja jopa elaman tarkoitusta. Naihin arvoihin sisaltyy totuus, aistillisuus, hy-
vyys, ainutlaatuisuus, eldvyys, oikeudenmukaisuus, rikkaus ja merkityksellisyys, ihmiselle merkityk-
sellinen tyé muodostuukin useista eri elementeista ja sisdisista arvoista. (Chalofsky 2003, 78.) Tut-
kielma sai pohtimaan nakemystd, motivoiko ihmista kuitenkin tarpeiden sijaan hanen henkilokohtai-
set sisdiset arvonsa, kuten itsendisyys, riittavyys, vastuullisuus ja oma ainutlaatuisuus, joissa tyon
merkitys yksilolle korostuu. Henkilésté koki myds oman riittdvyyden tunteensa olevan merkittava
motivaation ldhde ladketutkimuksissa, tdma oli toki vahvasti sidoksissa resurssien riittavyyteen, tal-

|6in motivaatioon johtavina arvoina toimisivat vastuullisuus, oma riittavyys ja oikeudenmukaisuus.

Herzbergin (1976, 84) kaksifaktoriteorian mukaan ulkoiset motivaatiotekijat vaikuttavat tyytymatto-
myyttd saatelevina tekijéing, eika Herzbergin mukaan esimerkiksi rahallisella palkitsemisella voida
vaikuttaa tyoskentelymotivaatioon. Teorian mukaan aineettomalla palkitsemisella seka tyytyvaisyy-
delld motivaatioon puolestaan voidaan vaikuttaa, mutta tarpeet tyydyttyvat hierarkkisesti jarjestyk-
sessa. Kuitenkin tutkielman tulosten mukaan osa haastateltavista koki rahallisen palkitsemisen ole-
van alkuperdinen syy kliiniseen laaketutkimukseen ryhtymiseen, mutta myds syyna siihen, ettei
tyodsta siirrytty muihin tydtehtaviin. Toisaalta palkkaansa hieman tyytymattémat saivat motivaation
lahteensa itse tydstd, sen ominaisuuksista ja sisalléstd, ndin ollen tutkielma tukee kasitysta motivoi-
tumisen tapahtumisesta yksil6llisesti. Esimerkiksi saadun arvostuksen ja palautteen, jotka ovat sisdi-
sia motivaatiotekijoitd, henkildstod koki seka tyytymattémyyttd poistavana, etta tyytyvdisyytta lisaa-
vana tekijana. Tassa tutkielmassa ei tullut esille pelkastadn tyytymattdmyytta lisdavia tai vahentavia
tekijoitd, esimerkiksi palkkaus toimi joillekin pelkkdna motivaatiota lisadvana tekijana, toisille pie-
nempi palkka ei ollut niin merkityksellinen tydn muiden hyvien puolien vuoksi. Tutkimushoitajat oli-
vat palkkaansa tyytyvaisia, heitd motivoi sairaanhoitajan tydta parempi palkkaus, mika ei ole ihme,
koska sairaanhoitajien palkkaus on matala. Palkkaus toimi motivaattorina my®ds sille, ettei sairaan-
hoitajan tydhon palattu, koska tutkimushoitajan tyo sisédlsi kuitenkin samoja elementteja kuin sai-
raanhoitajan tyd. Osa tutkijalddkareista koki lisdansioiden toimivan motivaattorinsa tutkimuksissa
toimimiseen, osalle lddketutkimuksen tydn luonne oli palkkaa tarkeampag, ja tyytyvaisyys palkkaan

toimi motivaatiota lisdavana tekijana laaketutkimuksissa. (Hakonen & Nylander 2015, 152-155.)
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Tutkimushenkilostosta he, jotka kokivat ettd heidan palkkansa voisi olla parempi, kokivat vahvinten
hyvan keskustelevan johtamisen merkityksen tydskentelymotivaatiota kohottavana tekijana. Myds
Busra, Elif & Sonayn (2020, 381) mukaan tydyksikdn johtamistyylilla oli varsinkin sairaanhoitajien
keskuudessa merkitysta motivaatioon. Johtajat, jotka pystyivat inspiroimaan tydntekijoita, kohottivat
tyontekijoiden asennetta seka motivaatiota, samalla lisaten tydntekijoiden pyrkimysta parempiin tyo-
suorituksiin. Lisdksi selvisi, ettd tydntekijat, jotka aidosti pitivat tydstdan, olivat myds motivoitu-
neempia. My0s tdssa tutkielmassa tutkimushenkilésto, joka koki pitdvansa tydstaan, koki tdéman

tydssa motivoivaksi. Myds Kocak ja Oziidogru (2012, 86) 16ysivit vahvan yhteyden hyvén johtajuu-

Tutkielman teoriarungon mukaan, kun ulkoisiin tarpeisiin liittyvat tekijat saadaan tyydytettya, poista-
vat ne tyydytettyna tyytymattomyytta ja samalla tyétehon vahentymista. (Hersey & Blanchard 1981,
67-72.) Mikdli naita ulkoisia tarpeita ei saada tyydytettyd, saattaa tama aiheuttaa tyétehon alene-
mista. Tutkittavat kokivat, etta tyétehon alenemista ja tyytymattdmyytta aiheutti kuitenkin myoés
sisaisten tarpeiden tyydyttdmatta jattaminen, kuten esimieheltd saadun arvostuksen puuttuminen.
Henkildstd koki, ettei halunnut panostaa tyéhénsg, tai ollut tyytyvainen, mikali esimies ei arvostanut
henkilostdaan. Toki yksilolle itselleen tyydytysta tuottavat sisaiset tekijat olivat tarkedssa roolissa
nostamassa motivaatiota ja tukivat teoriaa, jossa sisaisilla tekijoilla oli todettu positiivinen yhteys
tyytyvaisyyteen seka yksilon kapasiteetin kasvuun tyéssaan, mutta myos sisaisilla tekijoilla oli mah-
dollisuus aiheuttaa tyytymattémyytta. (Juuti 2002, 45-46; Sinokki 2016,105.)

Herzbergin teoriassa ihmiset, jotka ovat tydhonsa tyytyvaisia kiinnittdvat huomionsa itse tydhon ja
tyytymattdmat kiinnittavat huomiota tydymparistéonsa. (Hersey & Blanchard 1981, 67-72.) Tama
tutkielma ei vahvistanut kasitystd, silla vaikka tutkimukseen haastatellut olivatkin tyytyvaisia tyo-
honsa, kiinnittivat he runsaasti huomiota itse tyon liséksi myds tydymparistédnsa, ja siella oleviin
mukaan tyohonsa tyytyvaiset henkilot enemmankin motivoituivat omaan eldmaansa ja arvomaail-

maansa sopivista motivaatioldhteista.

Herzbergin teoriassa motivaatio ja innostus luovuuteen Idytyy vasta hierarkian huipulla, kun kaikki
muut perustarpeet on tyydytetty. (Hyyppdnen 2007, 128-129; Juuti 2006, 45-48.) Kuitenkin taman
tutkielman tulosten mukaan lahes koko tutkimushenkildstd koki olevansa innostunut vaativasta tutki-
mustyodstaan, vaikka jokaisella haastatellulla oli joitakin alemmilla hierarkiatasoilla olevia tyytymatto-

myyttd aiheuttavia seikkoja tai tyytyvaisyyden puutteita.

Henkilostd koki myds aiemmin tydssa koettujen huonojen puolien toimivan motivaation Iahteina ny-
kyisessa tytssa. Henkilosto koki, ettd koska nyt asiat olivat paremmin, osattiin tydssa olevia ominai-
suuksia arvostaa paljon paremmin. Esimerkiksi kun henkilostd koki laaketutkimustoiminnan olevan
sairaaloissa jollain tapaa ylimaaraista, eika toiminnalle varattu riittdvia tiloja, motivoivat hyvat yksi-
tyispuolella kdytossa olevat resurssit toimimaan tutkimusten parissa. Motivaation syntyminen tuntuisi

siis olevan monimutkaisempi kaavio, johon vaikuttavat myos aikaisemmat kokemuksemme. Myds
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Luoma ym. (2004, 21) ajattelee, etta motivaatiotekijdiden vaikutuksen yksilon kokonaismotivaatioon

on nykyajattelun mukaan enemmankin yksiléllinen ja monimutkainen ja ilmid.

Ruhotie & Honka (1999) kartoittivat motivaatiota tydn ominaisuuksista lahtdisin, tydn oli tdytettava
tietyt ominaisuudet, jotta ihminen olisi siihen tyytyvdinen. Heidan mukaansa parhaat tulokset saavu-
tetaan mielekkdassa, mielekassisaltdisessa tydssa. (Ruhotie & Honka 1999, 144-145.) Tutkielmassa
huomasin tutkimushenkiloston kokevan tydnsa ladketutkimuksissa mielekkddng, ja tdma motivoi sel-
kedsti henkildstéa. Mielekkyys kumpusi tydn ominaisuuksista, ei niinkaan henkilén itsensa omista
tarpeista, mutta myos henkilén omista tarkeiksi koetuista arvoista, kuten hyvéasta hoidon laadusta.
Motivaatio toimi eradnlaisen jatkumona, jossa useanlaiset motivaatiotekijat, olivatpa ne tyon sisaltoa
tai arvoja, tukivat henkilon motivaatiota yhta aikaa. Mita enemman motivaatiota lisaavia tekijoita oli,
sité parempi motivaatio mydskin oli. Lisdksi jokaisella yksildlla naytti olevan oma henkilékohtainen
tapansa motivoitua, toisille suurimpana motivaattorina toimi raha, toisille rahallista korvausta tarke-

merkityksellistd, koska kokonaismotivaatio muodostui yksilllisesti, molempien tekijdiden summana.

Eettisyyden toteutumisen tarkastelua ladketutkimuksissa

Kliinisessa ladketutkimustoiminnassa eldman varjelemisen ja samalla tutkittavan oikeuksien, hyvin-
voinnin ja terveyden pitdisi olla tutkimushenkilstén arvomaailman keskidssa. Tutkimushoitajien ja
ladkarien vastuullinen ja luottamuksellinen toiminta seka oikeaoppinen tutkimuksen toteuttaminen
kuuluvat hyvaan eettiseen toimintatapaan. (EMA 2017, 20-21; Laakariliitto 2.1.2019) Ladketutkimuk-
sissa hyvan eettisen toimintatavan voidaan katsoa toteutuvan kliinisissa ladketutkimuksissa erin-
omaisen hyvin. Taman tutkielman mukaan henkilésto toimi kliinisissa laaketutkimuksissa aina tutkit-
tavan hyvinvointi edelld, ei Iadketutkimuksen tai sponsorin etua ajatellen. Tuloksissa korostui tutki-
mushenkildstdn halu auttaa potilasta parhaan kykynsa mukaan, tutkimushenkildstd myés pohti eetti-
syytta ja etiikan toteutumista tydssdan jatkuvasti. Henkildsto ei kokenut itsessdan ladketutkimuksen
tekemisessa eettista ristiriitaa, koska henkildstd koki pystyvansa auttamaan potilaita ja jopa muutta-
maan hoitokdytanteitd paremmiksi laaketutkimusten avulla. Toimintaresurssien merkitys eettisesti
oikeanlaisen toiminnan toteutuksessa korostui, hyvat kdytettavissa olevat toiminnan resurssit seka
tydyhteisdn hyva eettinen ilmapiiri katsottiin olevan oleellisena osana hyvén eettisen laaketutkimus-

tavan toteutumisessa.

Tutkimushoitajat pohtivat osaamisensa puutteita ladketutkimusuran alussa, ja olisivat toivoneet tu-
kea ja koulutusta uransa alkupuolelle. Tutkimushoitajilla on suuri vastuu eettisyyden varmistami-
sessa tutkimuskeskuksissa, he vastasivat usein tutkimuskayntien oikeaoppisesta kulusta, seka laajalti
tutkimuksen onnistumisesta. (Grady 1991, 294-295.) Myo6s téman tutkielman mukaan tutkimushoita-
jat olivat merkittdvassa roolissa varmistaessaan tutkimuskeskuksissa eettisesti oikeanlaista tutkimus-
tapaa. Parhaimmillaan hoitajat suunnittelivat koko tutkimuskeskuksen toiminnan, ja huolehtivat
usein myo0s tyoparin tyohon liittyvista asioista niin, etta tyo tuli tehtya protokollan mukaisella tavalla.

Vastuu tydsta, mutta samalla myds riittava kaytettavissa oleva aika seka mahdollisuus oman ty6n
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suunnitteluun itse lisdsivat henkildston kokemuksen mukaan tutkimuksen eettisyyttd. Osalla tutki-
mushenkilostda oli kokemuksia vaarinkaytoksista tai eettisista epakohdista kliinisissa ladketutkimuk-
sissa, mutta vuosien mittaan ndma epakohdat olivat karsiutuneet pois, eikd vaarinkdytoksiin laake-
tutkimuksissa oltu sattunut enda vuosiin. Eettistd epakohdista henkildstolla oli kokemusta nykyisin
enemmankin interventiotutkimuksissa, kuten toimenpiteita vertailevissa tai kansanterveytta kartoit-

tavissa tutkimuksissa.

Laaketutkimushenkildstd koki Iaaketutkimusten valvonnan erittdin tiukaksi ja monitahoiseksi, mutta
kuitenkin henkilosto piti valvontaa paasaantodisesti hyvana asiana. Osa henkilostdsta pohti ladketutki-
musten sujuvuuden lisddmisen olevan mahdollista, mikali protokollan suunnitteluvaiheessa olisi mu-
kana tutkimusta toteuttavia henkil6ita. Ajoittain tiukkojen ohjeistusten koettiin menevan jopa eetti-
sen ajattelumaailman edelle, ja aiheuttavan potilaalle lisda vaivaa tai haittaavan sujuvaa tutkimustoi-
mintaa. Kuitenkin kliininen laaketutkimus koettiin luotettavaksi ja turvalliseksi tiukan valvonnan, GCP
ohjeistuksen ja ladketutkimuksissa eettisesti oikein toimivien tyontekijoiden vuoksi. Shaw & McMa-
hon (2013, 512-513) pohtivatkin valvonnan ja ylisdanndstelyn johtavan valilld eettisen ajattelutavan
sivuuttamiseen, koska laaketutkimusta saanndstelevia ohjeistuksia on niin paljon. Eettinen ohjeistus
olisi hyva pitaa erillisena omana Helsingin julistuksen tyyppisena ohjeistuksenaan. Helsingin julistus
ottaa nimenomaan kantaa potilaan oikeuksiin, jossa painotetaan potilaan vapaaehtoisuutta, potilaan
tiedonsaannin oikeutta seké suostumusprosessia, tutkimuksen toteutukseen liittyviin seikkoihin ei
oteta kantaa. Julistuksen mukaan tutkittavan on myds taysin ymmarrettavd, millaiseen laaketutki-
mukseen han on osallistumassa. (Pocock 1983, 106; Launis 2015, 56-57.) Téaman tutkielman tulos-
ten mukaan henkilostd koki potilaan oikeuksien toteutuvan kliinisissa ladaketutkimuksissa hyvin,
vaikka aihe eettista pohdintaa tutkimushenkiléston keskuudessa aiheuttikin. Pohdinnan koen olevan
osaltaan merkki eettisen toimintatavan toteutumisesta, koska mikali on pohdintaa, on myds hyvaa

eettistd toimintaa ja sité on kayty lavitse.

Tutkittavan oikeus olla tulematta vahingoitetuksi nousi vahvasti esille haittatapahtumien arviointien
pohdinnan yhteydessa. Tama potilaan oikeus sitoo tutkijaa, vaikka tutkittava haluaisikin jatkaa tutki-
musvalmisteen kayttdd, ja tutkittava on tutkimuksen alussa antanut suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen. (Ruskoaho 2014, 8, 14-15.) Aina Kliinisen laaketutkimuksen tulokset eivat olleet yhdenmu-
kaisia kaytannon kanssa, ladkkeen saadessa myyntiluvan. Todellisessa eldmdassa saattoi ilmeta esi-
merkiksi haittavaikutuksia, joita ei ole raportoitu, tai haittavaikutuksia oli huomattavasti enemmaén.
(Califf & Sugarman 2015.) Oikeaoppinen haittatapahtumaraportointi koettiin tdssa tutkielmassa aa-
rimmaisen tarkedna, mikali haittatapahtumatietoja ei raportoida riittdvan katattavasti, tai haittata-
pahtumia jatetaan raportoimatta, koettiin ettd niiden ilmeneminen myéhemmassa vaiheessa saattoi
muodostaa jopa turvallisuuteen liittyvan riskin potilaalle. Kliinisen tutkimusvaiheen piti henkilostén
mukaan pystya kerdamaan tietoa tutkittavasta ladkeaineesta mahdollisimman kattavasti, ja niin, etta
tutkimusladkkeen tullessa markkinoille se ei lisdisi potilaiden riskeja saada aiemmin raportoimattomia
haittatapahtumia. Haittatapahtumien raportoimatta jattédmiseen yleisimpana selittdvana syyna pidet-
tiin kiirettd. Henkilostd pohti myds tilanteita, joissa tutkittava oli valmis sietdmaan haittavaikutuksia

enemman kuin oli tarpeen. Tutkimushenkildstd piti myds mahdollisena, etta tapahtumia jai kirjaa-
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matta, ellei tutkittava naista kysyttdessakaan kertonut. Godskesen (2015, 48) onkin syopalaaketutki-
musta tutkivassa vaitdskirjatutkimuksessaan todennut, etta potilailla saattaa valilla olla eparealistisia
odotuksia tutkimusvalmisteita kohtaan, jolloin he saattavat sietdd enemmaéan haittoja kuin olisi tar-

peen.

Tarkoituksena on, etta tata tietoa voidaan jatkossa hyddyntaa laaketutkimuskeskusten tyontekija-
rekrytoinneissa, sekd apuna ladkeyritysten tutkimuskeskusvalinnoissa. Tuloksia voitaisiin mahdolli-
sesti hydodyntaa tutkimuseettisissa pohdinnoissa, mutta my6és mahdollisesti protokollan suunnittelu-

vaiheessa, tutkimushenkiléston tydn sujuvuuden nakékulman parempana huomioimisena.

8.2  Tutkimuksen luotettavuus ja eettisyys

Tieteellinen tutkimus perustuu aina periaatteeseen, etta tieteellisesti tuotettuun tietoon voi luottaa.
(Vuorio 2015, 20). Téman laadullisen tutkielman luotettavuutta arvioitiin luotettavuuskriteereilld, kri-
teereina kaytettiin uskottavuutta, vahvistettavuutta, refleksiivisyytta seka siirrettavyytta (Kylma &
Juvakka 2007,127). Tutkimuksen wuskottavuudella tarkoitetaan sananmukaisesti tulosten uskotta-
vuuden osoittamista tutkielmassa (Kylma & Juvakka 2007,128). Olin tehnyt tata tutkielmaa varten
tutkimusta kuvaavan tutkimussuunnitelma, seka paattényt ennakkoon, mista aineisto hankitaan, mi-
ten aineistoa keratdan, seka miten tietoa analysoidaan suhteessa teoriaan. Analyysivaiheen tyon jak-
sotin siten, ettd ensimmdisena etsin tekstista kaikki haastateltavien motivaatiota seka eettista poh-
dintaa kuvaavat lauseet, vasta taman jalkeen jaottelin aineiston analyysirungon yksikdita vastaavien
otsakkeiden alle. Pidin jatkuvasti avoimena ajatuksen, etta aineistosta nousee uusia analyysiyksi-
koitd. Pidin koko tutkielmaprosessin ajan tutkimuspaivakirjaa, jossa pohdin ajatuksiani seka tunte-
muksiani tutkielman edetessa. Tutkimuspdivékirjaa tein suurimmaksi osaksi nauhoittaen, mutta
my0s kasin paivakirjaan kirjoittaen. Haastatteluaineiston lapikdynnilla aina uudelleen ja uudelleen,
pystyin vakuuttumaan tulosten paikkansapitavyydestd. Lisaksi kaytin tutkimuksessa sisalldnanalyysin
avulla tuotettujen asiasisaltdjen rinnalla systemaattisesti suoria lainauksia, lisadmalla yhden suoran
lainauksen jokaista alakategoriaa kohden. Vahvistettavuudella tarkoitetaan tutkimusprosessin
kirjaamista niin, etta kuka tahansa toinen tutkija pystyisi seuraamaan tutkimusprosessin kulkua.
(Kylma & Juvakka 2007,129). Myds vahvistettavuudessa kirjoittamani tutkimuspaivakirjan merkitys
korostui, tutkimuspaivakirjassa ilmensin ajatuksiani ja oivalluksiani tutkielman eri vaiheissa. Lisaksi
pyrin kuvaamaan tulokset selkeadsti taulukoina. Refleksiivisyydeksikutsutaan tutkijan tietoisuutta
omista lahtdkohdistaan tutkijana (Kylma & Juvakka 2007,129). Arvioin tutkimusprosessin aikana,
kuinka itse vaikutan aineistoon seka tutkimusprosessiin, pyrinkin pysymdaan koko tutkielman analy-
sointivaiheen ajan mahdollisimman neutraalina, jotteivat omat mielipiteeni olisi vaikuttaneet tutki-
mustuloksiin. Pyrin analysoimaan aineistoa ilman minkadanlaisia omia oletuksia siitda, mita tutkimuk-
sen lopulliset tulokset saattaisivat mahdollisesti olla. Olin tietoinen oman objektiivisuuteni merkityk-
sesta analyysin eri vaiheissa, ja muistutin itsedni tdstd saannollisesti. Koin myods jatkuvan reflek-
tiokeskustelun opinndytetydn ohjaajan kanssa lisddvan omaa objektiivisuuttani tutkijan roolissa. Tut-
kimuksen siirrettdvyys puolestaan tarkoittaa tutkimuksen tuloksen siirrettavyyttd muuhun vastaa-

vanlaiseen tilanteeseen (Kylma & Juvakka 2007,129). Koetin kuvata haastateltavia, haastateltavien
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maaraad, haastatteluymparistdd seka analyysivaihetta niin, etta tutkimuksen toteutus olisi paremmin

ymmarrettavissa.

Tutkimukseen osallistujilta edellytetdan kaikissa tutkimuksissa aina tietoon perustuvaa suostumusta.
Ihmisen on annettava vapaaehtoisesti valita, osallistuuko han tutkimukseen vai ei, ja vasta tutki-
mukseen perehdyttydan annettava allekirjoitettu lupa ja suostumus tutkimuksen suorittamiselle.
(Hirsjarvi ym 1997, 25.) Tassa tutkielmassa huolehdin tutkittavien oikeuksista jokaisessa tutkimuk-
sen vaiheessa. Haastatteluihin osallistuminen oli tutkittaville taysin vapaaehtoista. Tutkittavat saivat
riittavasti tietoa tutkimuksesta, lisaksi tutkittavat olisivat saaneet lopettaa tutkimuksen missa vai-
heessa tahansa, tai vetda pois suostumuksensa osallistua tutkimukseen ennen tulosten julkaisua. He

olivat myos tietoisia oikeuksistaan.

Eettisesti hyvan tutkimustavan mukainen tutkimus edellyttaa aina hyvan tieteellisen kdytanndn nou-
dattamista (Hirsjarvi ym 1997, 23). Perustyoni sisaltéa paljon eettista pohdintaa, joten koin eettisesti
hyvien tutkimustapojen noudattamisen luontevaksi tavaksi tehda tutkimusta. Itse koen tarkeimmiksi
hyvén tieteellisen kdytannon periaatteiksi rehellisyyden, yleisen huolellisuuden seka tarkkuuden tut-
kimustydssa. (Hirsjarvi ym 1997, 24.) Itselleni rehellisyys ja huolellisuus ovat tarkoittaneet toki tyon
etenemista hitaasti, mutta halusin jokaisessa tyon vaiheessa tarkastaa tekemani tyévaiheen oikeelli-
suuden. Koin tarkkuuden ja huolellisuuden toimivan tietynlaisena rehellisyytena itsedni kohtaan tut-
kimuksen eri vaiheissa, koska tall6in tyd tuli useaan otteeseen tarkistettua ja huolehdittua tulosten

oikeellisuudesta.

8.3 Johtopaatokset ja jatkotutkimusehdotukset

Taman tutkielman johtopaatoksena voidaan todeta, ettei motivaatiotekijoitd voida jakaa Herzbergin
tarpeisiin, tarpeet eivat toimi Herzbergin kuvaamalla tavalla tyytymattomyytta ja tyytyvaisyytta lisaa-
vina ja poistavina tekijéina, vaan molemmat tekijét havaittiin tdssé tutkielmassa vaikuttavan nimen-
omaan tyytyvaisyyteen. Tyytymattdmyyttd, ja siihen vaikuttavia tekijoitd kuvattiin mydskin seka si-
saisissa etta ulkoisissa tekijoissa, mutta tutkielmassa kavi ilmi, ettd haastateltavat pikemminkin pyr-
kivat tyytyvaisyyteen, kuin olisivat jaaneet tydhon, jossa olisi tyytymattdmyytta aiheuttavia tekijoita.
Tydskentelyolosuhteet seka maailma Herzbergin tutkimuksen ajoista on muuttunut niin paljon, ettei
taman tutkielman mukaan motivaatiota voi tutkia hanen motivaatioteoriansa kautta, ole mielekasta
ainakaan teemahaastattelun keinoin. Hierarkkisuutta ei tassa tutkielmassa pystytty selvittdmaan,
tutkittavia ei erikseen pyydetty erittelemaan, mitka motivaatiotekijat olivat térkeampia kuin toiset.
Motivaatiotekijéiden jarjestaminen hierarkkisesti olisi vaatinut strukturoidun kyselyn, haastattelun
yhteydessa haastatteluaineistojen sisalté olisi saattanut jadda niukemmaksi, mikali motivaatioteki-

joita olisi alettu arvottamaan haastattelujen yhteydessa lisdkysymyksin.

Tutkimushenkiléston keskuudessa esiintyi paljon tekijoitd, jotka motivoivat tutkimushenkildstog,

mutta nama samat motivaatiotekijat saivat aikaan myos eettisesti oikeanlaista toimintaa. Tasta esi-
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merkkina riittavat resurssit, kuten potilaiden hoitoon mitoitettu riittava aika, lisasi henkiléston moti-
vaatiota tydskentelyyn, mutta lisasi myds aikaa pohtia etiikkaa ja toteuttaa tyota eettisesti oikealla
tavalla. Henkilosto koki kiireen ja resurssien puuttumisen toimivan yhtena syyna epaeettiseen toi-
mintatapaan. Myos vastuu ty6ssa sai henkilostdon sekd motivoitumaan siitd, mutta myds koki eetti-
syyden tarkedmmaksi, eettisen toiminnan varmistamisen ollessa omalla vastuulla. Hyva eettinen toi-

minta koettiin erittain tarkedksi ladgketutkimuksissa.

Taman laadullisen tutkielman tarkoituksena oli tuottaa kuvailevaa tietoa kliinista Iaaketutkimusta te-
kevien tutkijalaakarien ja tutkimushoitajien motivoivista tekijoista toteuttaa kliinista laaketutkimusta,
seka heidan kokemuksistaan tutkimusetiikan toteutumisesta. Naiden tutkimustulosten perusteella
voidaan todeta, etta

1. Motivaation perustana kaikille Idaketutkimustyéta tekeville toimivat ajatus potilaiden tervey-
den ja hyvinvoinnin parantamisesta, seka tydntekijoiden kokemus mahdollisuudesta toteut-
taa potilashoitoa riittavan hyvin.

2. Koettu arvostus, vapaus suunnitella omaa ty6tdan seka vastuu tydssa motivoivat tutkimus-
henkilostda tyoskenteleméan ladketutkimuksissa.

3. Potilashoitotyon ominaisuudet liitettyna parempaan ansiotasoon motivoivat tutkimushenki-
I6stoa.

4. Tutkimushenkildstd on tyéssadn hyvin motivoitunutta, ja pyrkii toteuttamaan tydnsa eetti-
sesti mahdollisimman oikein ja hyvin.

5. Kliinisessa laaketutkimuksessa potilashoidon resurssit ovat yksityisissa tutkimuskeskuksissa
julkista sektoria paremmat, nain ollen myos tutkimuksen laatu ja eettisesti oikeanlainen
hoito varmistuu paremmin.

6. Hyva eettinen toimintatapa toteutuu nykypdivan kliinisessa ladketutkimuksessa hyvin. Laa-

ketutkimusten valvonta on tiukkaa, mutta sen koetaan olevan vain hyva asia.

Jatkossa olisi mielenkiintoista tutkia kliiniseen ladketutkimukseen motivoivia tekijoitd, seka kokemuk-
sia eettisyyden toteutumisesta tutkimuspotilaiden, seké laakeyritysten eli sponsorien ndkékulmasta.
Toisaalta olisi mielenkiintoista tutkia kliinista ladketutkimusta toteuttavaa tutkimushenkiléstéa muu-

alla, kuin yksityisissa tutkimuskeskuksissa, eli julkisen puolen tutkimusyksikdissa.

8.4 Oma ammatillinen kehittyminen

Tarkastelen ammatillista kehittymisté tutkinnon tavoitteiden mukaisesti kehittdmisosaamiseen, joh-
tamisosaamiseen seka asiantuntijuusosaamiseen peilaten. Koen kehittyneeni tdman tutkielman
myéta niin tutkimuksen tekemiseen, kuin myds pohtimaan omia motiivejani toimia tydssani. Koen
alkaneeni kdymaan entistd enemman eettistd vuoropuhelua omassa tydssani, koenkin saaneeni
opinndytetydprojektista paljon evaitd kehittdessani ladketutkimuskeskuksen toimintoja. Vaikka tut-
kielman tekeminen on ollut haasteellista, on se samalla ollut erittdin mielenkiintoinen seka opettavai-
nen prosessi. Yrittdjyyden, opiskelun seka tydn yhteen saattaminen on ollut haastavaa, mutta sa-

malla olen pystynyt kehittamaan oman tyoni hallintaa selviten haasteista.
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Nyt tutkimuksen valmistuttua koen, etta kykyni toteuttaa haastatteluja ei ollut riittavalla tasolla
haastattelujen toteutusvaiheessa, koen etten osannut haastattelutekniikkaa kunnolla, ja olisin voinut
tarkentaa kysymyksia vielakin enemman. Aineistoa ldapikdydessad mieleeni tuli useita tarkentavia ky-
symyksia, joilla olisin voinut tuoda syy-yhteyksia seka taustoja ilmidille paremmin esille. Koen, etta
valitsemani teoriarunko, Herzbergin kaksifaktoriteoria ei sopinut niin hyvin motivaation kartoittami-
seen, kuin alun perin olin olettanut. En pystynyt haastattelututkimuksen avulla arvioimaan haastatel-
tavia motivoivia tekijoita hierarkkisesti, taikka tarkeys tai esiintymisjarjestyksessa, niin kuin esimer-
kiksi strukturoitua haastattelulomaketta kayttaen olisin kyennyt tekemaan, mutta myds haastattelu-

tekniikkani puutteet olivat vaikuttamassa tahén.

Haastatteluaineiston rikkaus yllatti minut. Aineisto oli niin rikas ja mielenkiintoinen, etta koin haas-
tatteluaineiston lépikaynnin toimineen tutkielman tekemisen lisaksi jonkinlaisena ideariihena itselleni,
koska aineistoa lapikaydessani sain useita oivalluksia liittyen kaytannon ladketutkimustydhon, kuten
vaikkapa vastaanottotydn kehittémiseen, tai tutkimuspotilaiden tiedonsaannin ehdottomaan varmis-

tamiseen laaketutkimuksissa.

Koen taman tutkielmaprosessin, seka YAMK opintojeni antaneen minulle paremmat valmiudet toimia
vastaamassa laaketutkimusyksikkémme toiminnasta seka olla kehittamassa yksikkémme toimintoja
vastaamaan yha paremmin kliinisen ladketutkimuksen haasteisiin, esimerkiksi resursoimalla riitta-
vasti voimavaroja kaytannon tydhon seka kehittdmalla ja tehostamalla toimintojamme, jolloin laadu-
kas ladketutkimuksen toteuttaminen varmistuu myds tulevaisuudessa. Koen myds oman johtajuuteni
vahvistuneen, koen hyvin omakseni kuuntelevan seka vastuuta antavan johtamisen. Koen saaneeni
valmiuksia toimia motivoivana ja inspiroivana esimiehend, sekd myos taitoja rekrytoida tydyhteis6dn
motivoituneita, tydyhteisdd tdydentavia tyontekijoitd, jotka voivat toteuttaa tuloksellisesti laadukasta
ladketutkimustyota. Hyva eettinen tytskentelytapa ja potilaan oikeuksista huolehtiminen kuuluvat
oleellisena osana tydyksikkbmme toimintatapaan, tdman toimintatavan jatkumisen varmistamiseen

osaan my0s kiinnittda jatkossa huomiota, seka puuttua paremmin eettisiin epakohtiin.

Tutkielmani valmistumisen myo6ta koen valtavaa helpotusta, koska opinndytetydni on ollut proses-
sina paljon laajempi seka vaativampi, kuin olisin opintojeni alussa osannut odottaa. Prosessista muo-
dostui kuitenkin mielenkiintoinen, innostava seka aarimmaisen opettavainen kokemus, jonka jalkika-
teen ajateltuna tekisin uudelleenkin. Koen mielenkiintoa myds jatkaa opintojani, ja jatkaa tutkimusta
kliinisen laaketutkimuksen parissa. Koen kasvaneeni ja kehittyneeni ammatillisesti valtaisan mdaran
opintojeni seka opinnaytetytni prosessin eri vaiheissa, seka saanut lisda valmiuksia toimia sosiaali-

ja terveydenhuollon kehittémisen ja johtamisen tehtavissa.
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LIITE 1. TUTKIMUSSUUNNITELMA
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Sosiaali- ja terveydenhuollon kehittdminen ja johtaminen
Ylempi ammattikorkeakoulututkinto

Opinnaytetyd

TUTKIMUSSUUNNITELMA

Kliinisen ladketutkimuksen henkildstdn tydskentelyn motiivit seka eettiset
pohdinnat ladketutkimuksissa

1. Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Kliininen ldaketutkimus on merkittdvaa uusien laakkeiden kehittdmisen kannalta. Uusien laakehoito-
muotojen lisdksi ladketutkimus luo satoja tydpaikkoja Suomeen. Uusien ladkkeiden kehittdminen ta-
pahtuu tiukassa valvonnassa, sita sdatelevat lait ja asetuksen.

Kliinisessa ladketutkimuksessa toimii valtaisa joukko eri toimijoita Iadkeyrityksista kdytannon lagdke-
tutkimuksen toteuttajiin. Tassa tutkielmassa on tarkoituksena selvittda kliinisessa laaketutkimuksen
faasin 3 ja 4 tutkimusta toteuttavien tutkijoiden seka tutkimushoitajien motiiveja ladketutkimuksen
tekemiseen, seka tuoda esille heidén pohdintojaan liittyen tutkimusetiikkaan. Tassa tutkielmassa ei
ole tarkoitus syventya ladkeyhtitiden intresseihin, vaan tarkoituksena on tuottaa lisdtietoa laaketut-
kimuksen parissa toimivan henkildston motiiveista seka eettisisté nakemyksistd. Tutkielmassa kuva-
taan motivoivia tekijoita sekd eettisyytta teorioiden pohjalta, tutkielmassa tullaan selvittamaan, mita
nama tarkoittavat laaketutkimuksessa. Teoreettisena pohjana toimivat Maslowin tarvehierarkia,

Herzbergin kaksifaktoriteoria seka tutkimuseettinen ohjeistus.

Taman tutkielman toimeksiantajana toimii kliinista lIdaketutkimusta toteuttava yritys, Health Step

Finland Oy. Tuloksia voidaan kayttaa hyodyksi seka laaketutkimuksia toteuttavien yksikdiden rekry-
tointiprosesseissa, etté sponsorien eli Idakeyritysten valitessa uusia tutkimuskeskuksia kliinisiin 1aa-
ketutkimuksiin. Kliinisen ldaketutkimuksen henkilostoa ei ole mydskadn aiemmin haastateltu tdman

tutkimuksen viitekehyksessa.

2. Tutkimuksen tavoitteet ja tutkimusongelmat

Taman tutkielman tarkoituksena on selvittaa kliinisen ladketutkimushenkildston motiiveja toteuttaa

tutkimusta. Tutkimustehtavina ovat:

1. Mika tekijat motivoivat ldaketutkimushenkildstda kaytannén tydssa ja

2. miten tutkimusetiikka toteutuu kliinisessa laaketutkimuksessa?

3. Tutkimusmenetelmd, -aineisto ja analysointi

Tama tutkielma toteutetaan laadullisena, puolistrukturoituna teemahaastatteluna. Tassa tutkiel-

massa haastatellaan ladketeollisuuden toimeksiannon alaisuudessa toimivien tutkimuskeskusten
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henkilostda. Tutkimukseen on tarkoitus haastatella 4 tutkijaa seka 4 tutkimushoitajaa suomalaisissa
terveydenhuollon yksikdissa. Kaikki haastateltavat toimivat, tai ovat aikaisemmin toimineet rando-
moiduissa eli kaksoissokoutetuissa kliinisissa ladketutkimuksissa, joissa potilaat tai henkilokunta eivat
tiedd, kayttadko tutkittava vaikuttavaa ladkettd vai lumelddketta eli placeboa. Tutkimukselle ei ole
haettu tutkimuseettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa, koska Suomen lain mukaan terveyden-
huollon yksikdiden hoitohenkilékuntaan kohdentuvalle haastattelututkimukselle ei vaadita tutkimus-
eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa. Tutkimuslupa hankitaan kuitenkin jokaisesta terveyden-
huollon yksikosta erikseen. Tutkittavien haastattelut toteutetaan heinakuun 2019 ja lokakuun 2019
valisena aikana ja analysoidaan opinndytetyona talven 2019-2020 aikana. Tutkimustulokset ovat 16y-
dettavissa YAMK -opinndytetydn valmistumisen jalkeen Savonia AMK Theseus kirjastosta vuoden
2020 aikana.

Teitd pyydetadn mukaan haastattelututkimukseen, jossa tutkitaan kliinisen ladketutkimuksen parissa
tydskentelevien tutkijoiden seké tutkimushoitajien motiiveja tehda ldaketutkimusta, seka heidan eet-
tisia pohdintojaan liittyen ladketutkimukseen. Tutkimukseen osallistuu vapaaehtoisia tutkijoita ja tut-
kimushoitajia suomalaisista kliinista ldaketutkimusta toteuttavista tutkimuskeskuksista. Sovellutte
tutkimukseen tydskennellessanne kliinisen ladketutkimuksen parissa. Perehdyttydnne tiedotteeseen,
Teilla on mahdollisuus esittda kysymyksia tutkimuksesta, jonka jalkeen Teilta pyydetdan kirjallinen
suostumus tutkimukseen osallistumisesta. Tutkimukseen suostuminen on tdysin vapaaehtoista.

Kaikki haastattelut nauhoitetaan.

4. Tutkimuseettiset kysymykset

Haastateltavien tyoyksikdistd hankitaan ennen haastattelua tutkimuslupa. Tutkittavat saavat pereh-
tya tutkimustiedotteeseen, jonka jdlkeen heilta pyydetadn kirjallinen suostumus tutkimukseen osal-
listumisesta. Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja tutkittava voi peruuttaa suostumuk-
sensa missa vaiheessa tahansa. Tutkimushaastattelut, seka nauhoitettu etta kirjallinen materiaali
havitetadn tutkimuseettisen ohjeistuksen mukaisesti opinnaytetydn valmistumisen jalkeen. Tutkitta-
van henkil6llisyys tai muut tunnistetiedot eivat tule julkiseksi tutkimuksen tuloksissa. Aineistoa kasit-

telee vain tutkija.
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LIITE 2: TIEDOTE TUTKIMUKSESTA

TIEMITE TUTKIMUKSESTA

Kliinisen laaketutkimuksen parissa tyoskentelevien motiivit seka etilkka Iaaketutkimuksissa

Pyymitd osallistua tutkimuksesn

Teita pyydetidan mukaan haastattelututkimukseen, jossa tutkitaan kliinisen [asketutkimuksen parissa
tydskentelevien tutkijoiden sekd tutkimushoitajien motiveja tehd3 |3dketutkimusta, seka heidin
eettizid pohdintojaan littyen |daketutkimukseen. Tutkimukseen osallistuu vapaashtoisia tutkijoita ja
tutkimushoitajia suomalaisista kliinista ldaketutkimusta toteuttavista tutkimuskeskuksista., Sovellutte
tutkimukseen tyoskennellessdnne kliinisen |d@ketutkimuksen parissa. Perehdyttyanne tiedotteessen,
Teilld on mahdollisuws esittdd kysymyksid tutkimuksesta, jonka jdlkeen Teilta pyydetdd@n kirjallinen
suostumus tutkimukseen csallistumisesta. Tutkimuksesn suostuminen on taysin vapaashtoista.

Taman tutkimuksen tarkoituksena on tuottaa lizatietoa |3dketutkimuksen parissa teimivan henkiloston
motiiveista sekd eefttisista ndkemyksistd. Tuloksia voidaan kdyttda hyddyksi seka |Fakestutkimuksia
toteuttavien yksikdiden rekrytointiprosesseisza, ettd sponsorien el |33keyritysten wvalitessa uusia
tutkimuskeskuksia kliinisiin laaketutkimuksiin.

LisStiedot
Tutkittavan henkilgllisyys, paikkakunta tai muut tunnistetiedot evat tule julkiseksi tutkimuksen
tuloksissa. Aineistoa kdsittelee vain tutkija. Tutkimushaastattelut, sekd navhoitettu ettd kirjallinen
materiaali havitetaan tutkimuseettisen ohjeistuksen mukaisesti opinndytetyon valmistumisen Elkesn.
Tutkimustulokset ovat IGydettavissa YAME -opinnaytetyon valmistumizen jalkeen Savonia AME Theseus
kirjastosta. Tarvittaessa voithe esittad tutkimukseen littywia lisskysymyksaa tutkijalle. Tutkimukselle on
myonnethy organisaationns lupa.

Tutkijan yhteystiedot
Mina Koskinen
Savonia AME — Sosiaali- ja terveysala, Ylempi ammattikorkeakoulututkinto
puh.040 744 2369
sahkopostic nina_koskinen@healthstep fi

Suostumus:

en perehtymyt tutkimustiedotteesesn sekd haastatteluteemoihin. Minulla on ollut riitt3vasti aikaa harkita
tutkimukseen osallistumista. Ymmaman, ettd tutkimukseen osallistuminen on @ysin vapeaehtoista. Olen tistoinen
siitd, ettd haastatteluzineistoa kdytetddn tutkimusaineistona. Tieddn, ettd minulla on oikeus keskeyttdd tutkimus
missd vaiheessa tahansa. Tatd suostumusta on tehty kaksi samansisdltdista kappaletta, toinen haastateltavalle ja
toinen tutkijalle.

Haastateltavan allekirjoitus Panedys

Mimen s=lwennys

Tutkijan allekirjoitus Paivdys



