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1 Johdanto

Tieteellinen tutkimus rakentaa hyvan hoidon ja Suomessa tehtavasta kliinisesta
tutkimuksesta hyotyy suomalaiset potilaat. Mitd enemman tutkimusta tehdaan, sita
parempaa hoitoa potilaan saavat. (Laakariliitto, 2020) Muun muassa vuonna 2007 Euroopan
unioni julkaisi lastenlddkeasetuksen, minka myota kaikilla Euroopan markkinoille tulevilla
|adkkeilld on oltava my6s Euroopan ladkeviraston kanssa sovittu erillinen lastenladkkeen
kehitysohjelma, jollei tasta poikkeamiseen ole painavaa syyta (Fimea, 2007;
Lastenldaakeasetus 1902/2006 ja 1901/2006). Taman vuoksi 2021 Helsingin - ja Uudenmaan
sairaanhoitopiirissa jarjestettiin ensimmainen kansallinen tutkimushoitajakoulutus, kun
aiemmin yliopistosairaalat itse ovat jarjestaneet ammatillista koulutusta omissa pooleissaan
(HUS, 2021). Tutkimushoitajakoulutus jarjestavat myos Tampereen ammattikorkeakoulu
osana ylempaa ammattikorkeakoulu tutkintoa sekd Turun ammattikorkeakoulu

(Tutkimushoitajat ry, 2020).

Tutkimuksen tekoon osallistuvat eri ammattiryhmat, mutta tutkimustiimiin kuuluu
olennaisena osana tutkimushoitaja, jonka rooli on tarkea ja tunnustettu. Tutkimushoitaja
osallistuu tutkimukseen koko prosessin ajan, aina potilaiden rekrytoimisesta tutkimuksen
lopetukseen asti. Tyo pitaa sisalladan myos laadunvarmistukseen osallistumista. Tyonkuva on
monipuolinen ja tyéhon hakeudutaan eri ldhtokohdista, mutta tutkimushoitajuutta
kasitteena on tutkittu sangen vahan. Tieteelliset tutkimukset tutkimushoitajuudesta
keskittyvat tutkimuskohtaisiin tehtaviin ja tutkimustietoa tutkimushoitajien omista
kokemuksista on vaikea. Kotimaisia tutkimuksia aiheesta ei I6ytynyt ja kansainvalisidkin

tutkimuksia vahan.

Taman systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tavoitteena on selvittdaa, miten
tutkimushoitajuus maaritelldan hoitotieteessa ja samalla selvittda tutkimushoitajien
kokemuksia tyostdan ja roolistaan osana tutkimustiimia. Tarkoituksena on luoda

kokonaiskuva tutkimushoitajuudesta, kokemuksista ja tydonkuvasta. Kirjallisuuskatsauksen



tarkoituksena s e, miten tutkimushoitajuus nahdaan hoitotieteellisessa tutkimuksessa ja

millaisia tehtadvia tutkimushoitajuus pitaa sisallaan

2 Tutkimuksen tausta

Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan tutkimustoimintaa, jonka tarkoitus on lisata
tietoa terveydestd, sairauksien syistd ja oireista, diagnosoimisesta, hoidosta ja ehkaisysta.
Ladketieteellinen tutkimus maaritelldan sellaiseksi tutkimustoiminnaksi, joka puuttuu alkion,
sikion ja ihmisen koskemattomuuteen. (Laki ladketieellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488 §2)
Kaikessa tutkimustoiminnassa noudatetaan hyvaa tieteellistd kaytantoa, ja sen tehtavana on
varmistaa tutkittavien oikeusturva, mutta myos se, ettd tehtava tutkimus on tieteellisesti

patevaa ja eettisesti hyvaksyttavaa (Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta 9.4.1999/488 §8).

Tutkimushoitajan rooli riippuu aina meneilldan olevan tutkimuksen luonteesta, mutta
tehtavalle ominaista on, ettad tutkimushoitaja vastaa kdytannon toteutuksesta, tietojen
kirjaamisesta, opastaa ja ohjaa tutkittavia ja heidan perheitansa seka toimii yhteyshenkilona
tutkimukseen liittyvissa asioissa (Tutkimushoitajat ry, 2019). Esimerkiksi ladketutkimuksessa

tutkimushoitaja huolehtii tutkimusladkevalmisteiden toimittamisesta tutkittavalle.

Tassa opinndytetyodssa tutkimusartikkelien haku on rajattu somaattisten sairauksien
tutkimusten parissa tyoskenteleviin tutkimushoitajiin, joten rajauksen ulkopuolelle jaavat

psykiatriset tutkimukset.

3 Keskeiset kasitteet

Taman opinndytetyon keskeisina kasitteina on tutkimushoitajuus, tutkimushoitajan rooli
kliinisessa tutkimuksessa, laaketieteellinen tutkimus sekd good clinical practise (GCP), hyva

tieteellinen kaytanto.



3.1 Tutkimushoitajuus

Tutkimushoitaja vastaa siitd, etta tutkimuksen eri vaiheet tulevat hoidettua asianmukaisesti.
Tyo6 edellyttaa niin hoitotydn tietojen ja taitojen kuin tutkimusosaamisen soveltamista
tyohon. Yksi merkittavimmasta tydnkuvasta on laadun kehittaminen, johon tutkimushoitajan
on sitouduttava. Laadun kehittaminen vaatii uteliaisuutta tutkivaan ja kriittiseen
asenteeseen tehda tyota tutkimustiimin jasenena. (Duffy;Dresser;& Fulton, 2009, ss. 109-
110) Jokainen tutkimus on itsellinen projekti ja ndin ollen tutkimushoitaja kohtaa tydssa
uuden opettelua, mika tarkoittaa sitd, etta tutkimushoitajan on yllapidettava ja paivitettava
teoriataitojaan. Tahdn antaa mahdollisuuden muun muassa Tutkimushoitajat Ry:n
jarjestamat koulutukset seka toimeksiantajien jarjestamat sisdiset koulutukset.

(Tutkimushoitajat ry, 2020; Harkonen & Saastamoinen, 2002, ss. 16-17)

3.1.1 Tutkimushoitajan rooli kliinisessa tutkimuksessa

Tutkimushoitajat ry:n Urapolku- tydryhman mukaan tutkimushoitajana toimii yleensa
sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai bioanalyytikko (Tutkimushoitajat ry, 2019).
Tutkimushoitajan rooli kliinisessa tutkimuksessa riippuu siita, millaisesta tutkimuksesta on
kyse, mutta varsinaista erikoistumiskoulutusta tutkimushoitajaksi ei vaadita. Monet
tutkimushoitajat haluavat hankkia patevoitymiskoulusta ja sitd on saatavilla 15
opintopisteen verran Turun ammattikorkeakoulussa maksullisena, Tampereen
ammattikorkeakoulussa osana ylempaa ammattikorkeakoulututkintoa seka Ita-Suomen
yliopistossa. Taman lisdksi yliopistolliset keskussairaalat jarjestavat omia
tutkimushoitajakoulutuksiaan, joiden laajuus on 4 opintopistettd. (Tutkimushoitajat ry, 2020)
Husissa tutkimushoitajakoulutusta on jarjestetty vuodesta 2016 ldhtien ja koulutus muuttui

kansalliseksi koulutuksesi vuonna 2021 (Pihlava, 2016; HUS, 2021).

Kansainvalisissa tutkimuksissa on todettu, ettd sairaanhoitajien kiinnostus kliiniseen
tutkimukseen ja tutkimushoitajuuteen on ollut nousussa vuosikymmenten ajan. Tietoisuus
sairaanhoitajuuden monista puolista on tullut merkittdavaksi osaksi myos laadukasta kliinista

tutkimustyota. (Nagel;Gender;& Bonner, 2010, ss. 180-185)



Tutkimushoitajalla on tutkijaldaakarit tukenaan, mutta tyo on itsenadista. Tutkimuksissa on
todettu, etta tutkimushoitajien ammatissa koetaan eristaytyneisyytta, kun varsinainen
tyoyhteisod puuttuu. On todettu, ettad tutkimushoitajat eivat saa ammatillista tukea ja
koulutusmahdollisuudet koetaan rajalliseksi. Kokeneilla tutkimushoitajilla on vahva
ammattitaito siita ladketieteen alasta, jolla he tutkimustyota tekevat ja sitd kautta heilld on
kokonaisvaltainen ymmarrys myos tutkimusprosessista, ja myos sen kaytannon haasteista,
etta eettisistd ongelmista. (MacArthur ;Hill;& Callister, 2014, ss. 37-43) Varsinaisen kliinisen
tutkimustyon osaamisen lisdksi, tutkimushoitajalta oletetaan osaamista sen ikairyhman
kanssa, jota tutkimus koskee. Lasten kliinisen tutkimuksen parissa tydskentelevan hoitajan
kokemus ja osaaminen jouduttaa tutkimuskaynteja ja tekee niista lapselle ja hanen

perheellensa miellyttavamman. (Morrison-Beedy, ym., 2001, ss. 9-13; Castro, ym., 2011)

Kliinista tutkimusta tehdaan paasaantoisesti sairaaloiden poliklinikoilla, leikkausosastoilla ja
vuodeosastoilla. Usein tutkimushoitaja tekee tutkimusta sivutoimisena, oman virkatyonsa
ohella, jolloin tutkimushoitajalla on oltava riittavasti osaamista ja motivaatiota
tutkimustyohon. Tutkimushoitajan tyé on moniammatillista ja tutkimuskaynneilla
huomioidaan varsinaisen tutkimuksen lisdksi myos potilaan perussairauden nykytilanne ja
otetaan huomioon perheen jaksaminen. (L6tjonen, ym., 2003, ss. 9-10) Avoin ilmapiiri
tutkijatiimin sisalla ja tutkijatiimin etta tutkittavien valilla on tarkeda. Se edistda potilaan
hoidon suunnittelua ja yhteistyota eri ammattiryhmien valilla. Hyva ilmapiiri tutkimustiimin
kesken auttaa myos tutkimuksen toimintamallien kehittamisesta ja sitd kautta myos osaltaan

luo patevaa tutkimustietoa. (Isoherranen;Koponen;& Rekola, 2005, ss. 16-21)

Tutkimushoitaja perehtyy tutkimussuunnitelmaan, sitoutuu noudattamaan sita ja siihen
tutkimuksen aikana mahdollisesti tulleita muutoksia (Lédaketietokeskus, 1996, s. 16). Omalta
osaltaan tutkimushoitaja vastaa siitd, ettd hyva tieteellinen kaytanto ja tietoinen suostumus
toteutuu, ja tarvittaessa myos selventaa tutkimusprotokollaa tutkittaville ja heidan

perheelleen (Brinkman-Denney, 2013, ss. 32-40; Nagel;Gender;& Bonner, 2010, ss. 180-185).

Tutkimushoitaja tekee tiivista yhteistyota tutkimustiimin ja tutkittavien kanssa. Perheet ovat
haneen yhteydessa silloin, kun heille tulee kysyttavaa kdaytanndnasioista esimerkiksi

tutkimuskayntiin liittyen tai ongelmista tutkimusladkkeen pistamisessa. Tilanteen mukaan



tutkimushoitaja on yhteydessa tutkijalaakariin ja pitda hanet ajan tasalla tutkittavien
voinnista. (Brinkman-Denney, 2013, ss. 32-40) Yhdessa tutkijaladkareiden kanssa
tutkimushoitaja toteuttaa tutkimuskaynnit ja avustaa tata kdytadnnon asioissa.
Tutkimushoitajan vastuulla on muun muassa verindytekittien tilaaminen, verindytteiden
huolehtiminen laboratorioon seka huolehtii tutkimukseen liittyvien materiaalien annon
tutkittaville. Tehtavana on myds neuvoa ja ohjata tutkimushenkil6ita ja heiddn vanhempiaan
esimerkiksi tutkimuslaakkeen annossa ja antaa itse tutkimusldaake perheen kayttéon,
opastaa ja ohjata tutkimukseen sisaltyen paivakirjojen yms. kirjanpidon taytdssa. (Voipio-

Pulkki, 2000, ss. 64-68)

Suurin tehtava tutkimushoitajalla on siirtaa potilaan pitamat oirekyselyt ja muut
tutkimukseen liittyvat kyselykaavakkeet sahkoiseen tietojenkeruujarjestelmaan seka
yllapitaa kaikkea tutkimukseen liittyvaa dokumentaatiota, ottaen huomioon hyvan
tutkimustavan ja huomioiden viranomaismaaraykset (Harkonen & Saastamoinen, 2002, ss.
10-12). Tyonkuvaan kuuluu myds toimeksiantajan laadunvarmistusmenetelmien,
monitoroinnin ja auditoinnin, perusteella tulleiden epakohtien ja tarkennuspyyntéjen

korjaaminen yhdessa muun tutkimustiimin jasenten kanssa (Voipio-Pulkki, 2000, ss. 66-68).

3.2 Laaketieteellinen tutkimus

Ladketieteellinen tutkimus on tutkimusta, jonka toteuttaa aina laakari tai hammaslaakari. Jos
tutkimusta tehdadan tutkimusryhmassa, tutkijalla tarkoitetaan tutkimusryhman johtajaa, joka
on ldakari tai hammaslaakari. Tutkimusta valvotaan ja saadellaan tutkimuslailla. (Laki

ladketieellisestd tutkimuksesta 9.4.1999/488 §2)

Tutkimustoiminta koostuu kahdesta osasta, perustutkimuksesta ja kliinisesta tutkimuksesta.
Kliinisen tutkimuksen ominaispiirre on siind, etta tutkimuspotilaat ovat potilaita, joilla on
hoitoa tarvitseva sairaus. Kliinisessa tutkimuksessa tutkimushenkil6a tutkitaan haastatteluin
seka kliinisin toimenpiteilld, esimerkiksi ottamalla verindytteita. (Voipio-Pulkki, 2000, ss. 11-
12; Keranen & Pasternack, 2013, ss. 959-965) Siihen kuuluvat interventiotutkimukset,
isotooppi- ja radiologiset tutkimukset, ladke- ja laitetutkimukset, normaalin kasvun- ja

kehityksen tutkimukset, verrokkitutkimukset seka geneettiset tutkimukset. Kliiniseen



tutkimukseen kuuluvat myos lastenpsykiatriset tutkimukset.

(Kerr;Knox;Robertson;Stewart;& Watson, 2006, ss. 4-5; Lotjonen, ym., 2003, s. 2)

Kliinista tutkimusta tehdaan sielld missa ladketieteellistakin tutkimusta ja sen tarkoitus on
tuottaa hyotya seka potilaalle etta yhteiskunnalle. Mittarina kaytetaan hoidon
vaikuttavuutta. (Kerdnen & Pasternack, 2015, s. 21) Tutkimuksen toteutusta varten tutkija
tarvitsee tutkimussuunnitelman seka tutkimusluvan silta taholta missa tutkimus tullaan
tekemaan. Ladketieteelliseen tutkimukseen tarvitaan myos eettisen toimikunnan puoltava
lausunto. (TENK, 2019, ss. 5, 12-16) Tutkimuksen eteneminen riippuu potilaiden saamisesta
tutkimukseen ja tama tulee huomioida tutkimussuunnitelmaa laatiessa ja varsinaista

tutkimusta toteuttaessa (Voipio-Pulkki, 2000, ss. 17-18).

Helsingin - ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on nimennyt tutkimustoiminnan tarkeimmiksi
tavoitteiksi sen, etta se auttaa tutkijoita tekemaan tutkimusta, joka korkealaatuista ja
yhteiskunnallisesti vaikuttavaa, myds sairaanhoitopiirin rajojen ulkopuolella. Tavoitteisiin
paasy on mahdollista silloin kun tutkimukseen liittyva hallinnollinen tyo saadaan kehitettya
sujuvammaksi. Tutkijoiden mahdollisuuksia saada ulkopuolista rahoitusta edistetaan
kehittamalla tutkimukseen liittyvia toimintoja sekd ymparistoa seka toimimalla

aktiivisemmin kansallisissa- ettd kansainvalisissa tutkimusprojekteissa. (HUS, 2019)

3.2.1 Diagnostinen tutkimus

Diagnostisella tutkimuksella tarkoitetaan sita, kun tutkitaan uusia tapoja todentaa sairaus eli
tapaa erottaa sairas terveesta. Diagnostinen tutkimus kasittdd myos viitearvojen hakemista.
Tutkittavan testin toimivuutta tutkitaan siind ymparistossa missa sita tullaan kayttamaan,
jolloin pystytaan varmistamaan testin toimivuus oikeassa kohderyhmassa. Diagnostista
tutkimusta toteutetaan samalla tavalla kuin muitakin kliinisen tutkimuksen tutkimuksia.

(Komulainen;Jousimaa;& Kunnamo, 2016)



3.2.2 Laitetutkimus

Laitetutkimus on ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, jota tehdaan silloin kun halutaan
maarittaa terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen kayttotarkoitusta, maarittaa laitteen tai
tarvikkeen ominaisuuksia, arvioida tai tarkastaa niitad (Valvira, 2010, s. 3). Kliinista
ladkintdlaitetutkimusta koskee sama tutkimuslainsaadanto kuin kaikkea kliinista tutkimusta
ylipaansa (Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488/; Asetus laaketieteellisesta
tutkimuksesta 986/1999). Ladkintalaitetutkimusta maarittaa myos Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) §20).
Lisaksi sateilyd synnyttaviin ladkintalaitteiden tutkimukseen tarvitaan Sateilyturvakeskuksen

myontama sateilyturvallisuuslupa (Sateilylaki 592/1999).

3.2.3 Geneettinen tutkimus

Geenitestit ovat tulleet yhdeksi tarkeimmista ladketieteen tutkimusmenetelmistd, ja samalla
niista on tullut kulmakivi perinndllisten sairauksien diagnosoinnissa. Geenitesteja kaytetaan
tilanteissa, joissa esiintyy eettisia haasteita, kuten esimerkiksi sikio- ja
kantajadiagnostiikassa. Geenitesteja pidetdan usein eettisesti arkana aiheena ja niiden
kaytto tieteellisessa tutkimuksessa saattaa mietityttaa potilaita, koska geenitestien avulla
saadaan myos epasuoraa tietoa lahisukulaisten perimasta. (Keranen & Pasternack, 2015, s.

102)

Geenitutkimus ja siihen liitetty sukuanamneesi auttavat selvittamaan perinndllisten
sairauksien taustaa. Tallaiset tutkimusprojektit ovat suppeita kokonaisuuksia eika
yksityiskohtaisia tuloksia ole tarkoituksen mukaista jakaa kaikille tutkijoille. (Keranen &

Pasternack, 2015, ss. 102-103)

3.2.4 Laaketutkimus

Kliininen ladketutkimus on Suomessa tiukasti sddadettya. Ladketutkimusta ja siihen
osallistuvan oikeuksia turvaavat muun muassa ladkelaki, laki |aaketieteellisesta

tutkimuksesta seka henkil6tietolaki. Lisaksi asiaan liittyy kansainvalisida ohjeistuksia seka mm.



Helsingin julistus ja hyvaa kliinista tutkimustapaa koske GCP- standardi (good clinical
practise). (Keranen & Pasternack, 2015, ss. 88-89) Ladketutkimuksen tarkoitus on selvittaa
se, miten tutkimuslaake vaikuttaa ihmisessa seka se, miten tutkimuslaake imeytyy, jakautuu,

hajoaa ja erittyy ihmiskehossa (Kerdanen & Pasternack, 2015, ss. 89-90).

3.2.5 Lastenldadketutkimus

Nykyaikainen ladkkeiden kehitys antaa uusia ja tehokkaita hoitomuotoja, mutta niiden tehoa
ja turvallisuutta on tutkittu lahinna aikuisilla, silla lapsilla ja nuorilla 1adketutkimusta on

aiemmin pidetty epdeettisend. Tana pdivana katsotaan epaeettiseksi antaa lapsille ja nuorille
ladkettd, mita ei ole tutkittu kyseisessa kohderyhmassa. (Kerdanen & Pasternack, 2015, ss. 88,

91-92)

Lapsille annettavat |adkkeet ja rokotteet on tutkittava samoin perustein kuin aikuisilla
kaytettavat ladkevalmisteet ennen kuin ne otetaan kayttoon (Lastenlaakeasetus 1902/2006
ja 1901/2006). Kansainvalisten periaatteiden ja sopimusten mukaan, ladketutkimuksessa
lapsia ei voi kdyttaa terveina vapaaehtoisina tutkimushenkiloina (Ladkelaki 10.4/1987/395).
Paasaantoisesti lasten ja nuorten kliinisiin ladketutkimuksiin otetaan mukaan vain
tutkimushenkil6ita, joilla on tutkimuksen kohteena oleva sairaus (Aromaa, 2005, ss. 89-90).
Poikkeuksena ovat rokotetutkimukset, joilla voidaan ennaltaehkaista tarttuvia tauteja

(Keranen & Pasternack, 2015, s. 77).

Lastenlaaketutkimus keskittyy tutkimaan etenkin ladkeaineiden imeytymista ja
jakaantumista elimistO0ssa seka ladkkeen metaboliaa, ladkkeen tehoa ja turvallisuutta seka
pitkdaikaisvaikutuksiakin. Lastenladketutkimukset suunnitellaan ldhtékohtaisesti niin, etta
mahdollisimman pienellad tutkittavamaaralla saadaan seka luotettava etta yleistettavissa

oleva tutkimustulos (Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488 §8).

Lasten ladkkeissa on kiinnitettdava huomiota myds oikeaan annostelumuotoon, jotta ladke
tulee otetuksi (Ladkelaki 10.4/1987/395). Esimerkiksi leikki-ikdinen ei pysty nielemaan isoa

tablettia tai pahanmakuisen ladkkeen ottaminen ei ole mielekasta. Toisaalta



annostelumuoto voi myos vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen elimistdssa, ja se tuo

lisdhaasteen lastenladketutkimukselle (Lotjonen, ym., 2003, s. 6).

3.3 Tutkimusrahoitus

Hallinnollisesti tutkimus jaetaan akateemiseen ja sponsoroituun tutkimukseen. Jaottelu
kertoo sen, kuka on tutkimuksen toimeksiantaja ja kuka on vastuussa tutkimuksen
rahoittamisesta. (Turun kliininen tutkimuskeskus, 2020; Kerr;Knox;Robertson;Stewart; &

Watson, 2006, s. 27)

3.3.1 Akateeminen tutkimus

Akateemisesta tutkimuksesta puhutaan silloin kun se on tutkijasta |ahtoisin. Tutkija haluaa
tutkia tiettya asiaa omasta mielenkiinnosta ja hankkii projektilleen rahoituksen. Tallgin
tutkijaa sitoo kaikki toimeksiantajan velvollisuudet. (Turun kliininen tutkimuskeskus, 2020)
Tutkija myo0s itse laatii kaikki tutkimuksen tekoon vaadittavat asiakirjat ja huolehtii
vaadittavista luvista. (Scheinin, 2001, s. 242) Esimerkiksi Husissa Akateemisen tutkimusluvan
voi saada tutkija, jolla on palvelusuhde Husiin. Poikkeuksena, jos kyseessa on puhtaasti

rekisteritutkimus, talldin tutkija voi olla HUSin ulkopuolinen tutkija. (HUS, 2019)

3.3.2 Sponsoroitu tutkimus

Tutkimuslaissa toimeksiantajaksi maaritellaan henkild, yritys, laitos tai jarjesto, joka on
vastuussa tutkimuksen rahoittamisesta, aloittamisesta tai johtamisesta. Jos ulkopuolisen
taho rooli on vain tutkimuksen rahoittaminen, voivat tutkija ja rahoittaja sopia keskenaan,
ettd tutkija on myos tutkimuksen toimeksiantaja. (Laki laaketieellisesta tutkimuksesta

9.4.1999/488 §2; Kerr;Knox;Robertson;Stewart;& Watson, 2006, ss. 19-21)

Muun muassa Husissa sponsoroitujen tutkimusten tydsopimuksista rekrytoinnista vastaa
HYKS-instituutti, joka hallinnoi kaikkea tutkimustoimintaa, jota tehddaan Husissa
ulkopuolisessa rahoituksella seka tutkimustoimintaa, joka kohdistuu sairaanhoitopiirin

potilaisiin seka sen resursseihin. (HYKS-instituutti, n.d) Paatutkija itse vastaa patevan



10

henkilokunnan rekrytoinnista, mutta henkiloston tydsopimukset tehdaan HYKS-instituutin

kautta. (HUS, 2019)

Jos kyseessa on esimerkiksi ladketehtaan sponsoroima tutkimus, voi sponsori palkata
tutkimustarkastajan eli clinical research association (CRA) (Scheinin, 2001, s. 247). CRAn
tehtdavana on toimia riippumattomana tahona ja varmistaa tutkimuksen laatu ja etta
tutkimuksen aikana noudatetaan hyvaa tieteellista tutkimustapaa. CRAn kaytto on osa
laadunvarmistusmenetelmia ja osana hanen tyokuvaansa on tehda tarkistuskaynteja

(monitoring visit) tutkimuskeskukseen. (Turun kliininen tutkimuskeskus, 2020)

3.4 Tutkimustekniikat

3.4.1 Randomoidusti suoritettava tutkimus

Randomoidulla eli satunnaistetusti kontrolloidulla tutkimuksella, tutkimusryhmista pyritaan
tekemaan mahdollisimman samankaltaiset, lukuun ottamatta tutkittavaa asiaa. Tall6in
voidaan havaita erojen johtuvan tutkittavasta asiasta tai sen puuttumisesta. (Bowling, 2002,
s. 225)Tutkimuksissa on osoitettu se, etta tutkimuspotilaat, jotka antavat tietoisen
suostumuksen satunnaistamismenetelmalld toteutettavaan tutkimukseen eivat
ymmartaneet satunnaistamisen tarkoitusta eika sita, miten sijoittaminen eri ryhmiin

tapahtui (Keranen & Pasternack , 2013, ss. 959-965).

3.4.2 Sokkotutkimus

Sokkouttamisen tarkoituksena on puolestaan minimoida ennakko-oletusten vaikutusta
tutkimustuloksiin. Yksoissokkotutkimuksessa tutkittava ei tiedd mihin hoitoryhmaan han
kuuluu, eli esimerkiksi saako han tutkittavaa ladketta vai ei. Kaksoissokkotutkimuksessa niin
tutkittava kuin tutkijaan, eikd kukaan mukaan tutkimustiimiin kuuluva, tieda mihin
hoitoryhmaan tutkittava kuuluu. Avoimessa tutkimuksessa sen sijaan tutkittava ja

tutkimustiimi tietavat mihin ryhmaéan potilas kuuluu. (Bowling, 2002, ss. 223-225)
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4 Good clinical practise eli hyva tieteellinen kdytanto

Good clinical practise on kaiken tutkimustoiminnan ydin ja siitd puhuttaessa kaytetaan
termeja GCP tai Hyva tieteellinen kaytanto eli HTK. Tassa tutkimuksessa kaytan termia GCP.
GCP on toimintamalli, johon kaikki tutkimusta tekevat sitoutuvat, oli kyseessa sitten
asiantuntija tai tutkimustiimin jasen. (Scheinin, 2001, ss. 241-242) GCP-periaatteen
tehtdvana on turvata tutkittavien hyvinvointi, turvallisuus ja oikeusturva (Lddketietokeskus,

1996, s. 11).

GCP-periaatteissa maaritellaan, etta tutkimuksen tutkimussuunnitelman on oltava selkead ja
yksityiskohtainen ja sitd on noudatettava koko tutkimuksen ajan (Ladketietokeskus, 1996, s.
11). Jotta kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelmaa voidaan alkaa toteuttaa, sille on
hankittava Eettisen lautakunnan myonteinen paatos. Tutkimuksella on myds oltava
vastuututkija, joka voi ainoastaan olla laillistettu laakari tai hammaslaakari. Jokainen joka,
osallistuu tutkimuksen tekemiseen, esimerkiksi tutkimushoitaja, farmaseutti, on suoritettava

tarvittava koulutus, jolla osoittaa patevyys tutkimuksen teosta. (TUKIJA, 2008, ss. 1-4)

Kaikki ennakoitavissa olevat riskit ja haitat on arvioitava kriittisesti ennen kuin tutkimus
aloitetaan. Tutkimuksesta saatujen hy6tyjen on oltava suuremmat kuin tutkimukseen
suostuvalle aiheutuvat riskit ja haitat. (Laki ladketieellisesta tutkimuksesta 9.4.1999/488 §2)
Vastuu tutkittavien oikeusturvan varmistamisesta ja tutkittavien suojaamisesta kuuluu aina
laakarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, esimerkiksi sairaanhoitajalle, joka
toimii tutkimushoitajana. Vastuuta ei saa jattaa tutkittavan huoleksi, vaikka tdma onkin

antanut suostumuksen tutkimukseen osallistumiselle. (Aromaa, 2005, s. 30)

Kaikki tieto mita saadaan kliinisen tutkimuksen aikana, tulee kasitell3, tallentaa ja sailyttaa
niin, ettd raportointi ja tietojen tulkitseminen ja varmentaminen on tasmallista (Laki
ladketieellisestd tutkimuksesta 9.4.1999/488 §2). Tietosuoja huomioidaan koko
tutkimusprosessin ajan, mutta myds sen paattymisen jalkeen. GCP edellyttda, etta
tutkimuksen aikana kdytetdan laadunvarmistusmenetelmia, joita ovat monitorointi ja

auditointi. (Léaaketietokeskus, 1996, s. 22)
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4.1 Tietoinen suostumus

GCP pitaa sisallaan myos tietoisen suostumuksen. Tietoinen suostumus tarkoittaa sita, etta
jokaiselta, jota tutkitaan, tulee saada vapaaehtoisesti annettu suostumuslomake ennen kuin
kliininen tutkimus tutkittavan kohdalla aloitetaan. (European Medicines Agency, 2016, ss.
24-25) Tietoon perustuvaa suostumusta kuvataan usein prosessina, missa tutkimukseen
osallistuva henkil6 vahvistaa halukkuutensa osallistua tutkimukseen sen jalkeen, kun hanelle
on tarjottu riittavasti tietoa. Riittavalla tiedolla tarkoitetaan sellaisia seikkoja, joita pidetaan
merkittavana tietona osallistumispdaatoksen kannalta. (Kankkunen & Vehvildainen-Julkunen,
2017, ss. 218-220) Tutkimukseen osallistumista harkitsevalle annetaan riittavasti aikaa tutkia
suostumuslomaketta ja mahdollisuus keskustella osallistumisestaan laheistensa kanssa
(European Medicines Agency, 2016, ss. 25-26). Tama edelld mainittu prosessi on
valttamattomyys, koska se on keino yksilon oikeuksien suojelemiseksi, jotta valtytaan
esimerkiksi ladkekatastrofeilta ja pidetdan huolta siitd, etta ladkarien itsesdately ei peta

(Keranen & Pasternack, 2013, ss. 959-965).

Tutkimukseen osallistuvalla henkil6lld on oikeus saada selvitys tutkimuksen tarkoituksesta ja
luonteesta seka menetelmista, joita tutkimuksessa kaytetaan. Osana tietoisen suostumuksen
prosessia on se, ettd tutkittavalle kerrotaan hdanen oikeutensa koskien tutkimusta ja siihen
osallistumisesta. Tutkimukseen osallistuvalle selvitetdan myods tutkimuksen mahdolliset
riskit, haitat ja hyodyt seka jos tutkittavan ei ole odotettavan saavan tutkimuksesta
ladketieteellisesta hyotya. (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen, 2017, ss. 217-218) Kaikki
edelld mainitut seikat on annetta tutkimukseen osallistuvalle henkildlle niin, ettd tama
pystyy paattdamaan osallistumisestaan tietoisena niista seikoista, jotka vaikuttavat hdanen
osallistumispaatoksensa. (European Medicines Agency, 2016, ss. 25-26). Tutkimukseen
suostumista harkitsevan potilaan on tiarked ymmartaa mita eroa on tutkimuksella, hoidolla ja
eri tutkimustekniikoilla, koska muuten suostumuksen annolla on ainoastaan symbolinen

merkitys (Keranen & Pasternack , 2013, ss. 959-965).

Tietoisessa suostumuksessa tutkimukseen osallistuvalle tehdaan selvaksi se, etta
tutkimukseen osallistuminen on tdysin vapaaehtoista, ja etta talla on oikeus kieltaytya

tutkimuksesta tai peruuttaa siihen osallistuminen tutkimusprosessin missa vaiheessa
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tahansa. Kieltdaytyminen tutkimukseen osallistumisesta tai osallistumisen peruuttaminen ei
vaikuta tutkittavan asemaan terveydenhuollossa eika mydskaan vaikuta hanen sairautensa
hoitoon. Tosin, jos tutkittava peruuttaa suostumuksensa, hdanesta kerattyja tietoja ennen
peruuttamisilmoista saa kayttdaa osana tutkimusaineistoa. (Kankkunen & Vehvildinen-

Julkunen, 2017, ss. 219-220)

Jos tutkittava ei pysty antaa osallistumisestaan patevaa suostumusta, sen voi tehda hanen
puolestaan lahiomainen, muu ldheinen tai laillinen edusta. Talldin kirjallinen suomustus on
oltava tutkittavan oletetun tahdonmukainen. (Laki |ddketieellisestd tutkimuksesta
9.4.1999/488 §2) Tasta on kuitenkin mahdollista poiketa, jos kyseessa on niin kutsuttu
hatatilatutkimus, missa potilaan terveydentilan vuoksi ei suostumusta ehdita antaa ja
tutkimuksesta on valitonta hyotya potilaalle. Toinen poikkeustapaus kirjallisen
suostumuksen antamattomuuteen on, jos tutkimuksesta aiheutuu tutkittavalle vain vahaista
rasitusta eika siita ole haittaa potilaan terveydelle. Tassa tapauksessa tutkittavan on
mahdollista antaa suostumus vain suullisesti, jolloin tutkimusasiakirjoihin ei merkita
tutkittavan henkilotietoja. (Aromaa, 2005, ss. 45-46) Edellda mainitut poikkeukset eivat pade
kliinisessa ladketutkimuksessa, missa potilaalta, hanen ldhiomaiseltaan tai lailliselta

edustajalta on saatava aina kirjallinen suostumus (Scheinin, 2001, s. 244).

5 Kirjallisuuskatsauksen tarkoitus, tavoite ja tutkimustehtavat

Taman opinndytetyon tarkoituksena on selvittda systemaattisen kirjallisuuskatsauksen avulla
se, miten tutkimushoitajuus ndhdaan hoitotieteellisessa tutkimuksessa ja millaisia tehtavia
tutkimushoitajuus pitaa sisallaan. Tavoitteena on saada kokonaiskuva

tutkimushoitajuudesta, kokemuksista ja tydnkuvasta.

Tutkimuskysymykset on suunniteltu selkeiksi ja tasmallisiksi, jotta niihin on mahdollista
|oytda vastaukset valitun tutkimusmenetelman avulla. Tutkimustehtavat on rakennettu

tutkimuksen tavoitteen ja tarkoituksen pohjalta.

1. Miten tutkimushoitajuus maaritelldan hoitotieteellisen tutkimuksen mukaan?

2. Millaiseksi tutkimushoitajat mieltavat tyonsa?
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6 Kirjallisuuskatsaus ja sen toteutus

Aloitin opinnaytetyoni tutkimussuunnitelmani laatimisen valitsemalla aiheen, joka kiinnosti
itsedni. Aihe valikoitu oman tyoni kautta, koska halusin [6ytaa tutkittua tietoa
tutkimushoitajuudesta kasitteena ja saada kattavan kuvan siitd, millaisia tehtavia
tutkimushoitajuus pitaa sisallaan. Valitsemani aihe motivoi itsedni tarkastelemaan

tutkimushoitajuutta monipuolisesti.

6.1 Systemaattinen kirjallisuuskatsaus

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus on tutkimusmenetelma, jossa rajatusta ilmiosta kerataan
ja tunnistetaan tietoa, arvioidaan sen laatua ja tutkimustulokset esitetdan tiivistetyssa
muodossa. Talldin myos tietoa pystytaan hyddyntamaan tehokkaasti. (Hannula & Kaunonen,
2006, s. 22) Systemaattinen kirjallisuuskatsaus on toisen asteen tutkimusta eli tutkitaan siina
jo valmiin tutkimuksen tuloksia ja sitd kautta saatua tietoa (Stolt & Axelin, 2016, s. 7).
Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen avulla valtetaan aineiston valikoitumisesta aiheutuvaa
harhaa, kun sisdanotto- ja poissulkukriteerit ovat ennalta maaritetyt (Metsamuuronen J.,
2005, s. 38). Menetelman avulla voidaan myos tuottaa yleista tietoa, tehda johtopaatoksia ja

rakentaa kokonaiskuva maaritellysta aiheesta (Salminen, 2011, ss. 3-4).

Kirjallisuuskatsaukselle on ominaista se, ettd sen prosessi on lapindkyva ja tutkimustulokset
ovat toistettavissa. Tutkimusprosessi rakentuu kumulatiivisesti ja tutkimusprosessin jokainen
vaihe on nimettavissa. Jokainen vaihe linkittyy jarjestelmallisesti edelliseen vaiheeseen.
(Polkki;Kanste;Elo;Kaaridinen;& Kyngas, 2012, ss. 336-337; Evans, 2001, ss. 52-53) Tassa
opinndytetydssd noudatan systemaattisen kirjallisuuskatsauksen alatyyppia, systemoitua
katsausta, koska sille on ominaista se, etta katsauksen tekee vain yksi tutkija, ja ettd haku
toteutetaan vain yhteen tietokantaan (Stolt & Axelin, 2016, s. 14). Tutkimusprosessin vaiheet
ovat tutkimussuunnitelman teko, tutkimuskysymyksien maarittely, alkuperaisten
tutkimusten haku, alkuperaistentutkimusten valinta ja niiden laadun arviointi seka valittujen

tutkimusten analysointi ja tulosten julkaisu (Kdaridinen & Lahtinen, 2006, ss. 37-39).
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6.2 Aineiston keruu, hakusanat ja tietokannat

Tutkimussuunnitelmaa varten tein alustavan tiedonhaun. Hain alkuperaisartikkeleita
Cochrane, CINAHL ja Medic viitetietokannoista. Tietokantojen valintaan vaikutti
tutkimuksen aihe, koska valitut tietokannat julkaisevat hoitotieteen artikkeleita.
Taustatutkimuksen aikana kavi ilmi, etta tutkimushoitajan tydsta ei 16ydy yleisia,
tutkimushoitajuutta kasittelevia tutkimuksia, vaan tutkimushoitajuuden tutkiminen on
sidottu tiettyyn tutkimukseen, esimerkiksi tutkimushoitajan tyénkuvaan

rokotetutkimuksessa. Medic- tietokannasta I6ytyi vain 1 hakutulos.

Lopullisen haun paadyin tekemadan CINAHL-tietokannasta. Tietokanta on kansainvalinen ja se
sisaltaa hoitotieteen ja terveydenhuollon hallinnon ja koulutuksen seka kuntouksen ja
fysioterapian kokonaisartikkeleita ja viitteita. (Hameen ammattikorkeakoulu, 2018) Eri
hakusanojen ja hakufraasien testaamisen jalkeen paadyin kdayttamaan hakufraasia "Clinical
Nursing Research" OR "clinical research nurse* role OR study nurse* role AND in clinical

trial".

Hakusanoja valitessa oli tarkedd muista erottaa englanninkieliset termit tutkimushoitaja,
sairaanhoitajaopiskelija sekd omaa hoitotieteellista tutkimusta tekeva hoitaja toisistaan,

koska ne muistuttavat toisiaan ja voivat sekoittaa hakutuloksia.

6.3 Alkuperaistutkimusten valinta ja kriteerit

Laadin tiedonhakua varten sisdanotto- ja poissulkukriteerit (Taulukko 1 Sisdanotto - ja
poissulkukriteerit), jotta pystyin varmistamaan tiedon luotettavuuden seka sen, etta

kyseinen tieto on tutkimussuunnitelmaani sopiva.



Taulukko 1 Sisaanotto - ja poissulkukriteerit

Sisaanottokriteerit

Poissulkukriteerit

Kansainvaliset tutkimukset tai
niista tehdyt artikkelit ja
kirjallisuustutkimukset, joissa
kasitellaan tutkimushoitajuutta

Tutkimusaineisto ei kuvaa
tutkimushoitajuutta tai
tutkimushoitajan roolia

Tutkimusaineisto on julkaistu
aikavalilla 2010-2020

Ennen vuotta 2010 julkaistu
aineisto

Tutkimusaineiston tulee olla
englanninkielinen

muu kieli

Koko tutkimusaineisto on oltava
saatavilla ja luettavissa
sdhkoisena ja maksuttomana

Tutkimusaineisto on saatavilla
ainoastaan paperiversiona ja
sen saatavuus on maksullinen

Tieteellinen tutkimusartikkeli,
muu tieteellinen tutkimus;
vaitoskirja,

muu tieteellinen tutkimus; pro
gradu, YAMK- opinnaytetyo

Tutkimusartikkeli oli kokonaan
saatavissa (Fulltext) CINAHL-
tietokannasta

Aloitin alustavien hakutulosten lapikaymisen ensin tarkistamalla otsikot, minka jalkeen
sopiviin artikkeleihin perehdyin tiivistelman kautta. Sopivimmat artikkelit valitsin koko
tekstin avulla, jolloin pystyin varmistamaan laadukkaimmat artikkelit koskien valitsemaani
aihetta. (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen, 2017, ss. 91-95). Artikkelien laadun mittarina
toimi se, ettd tayttadko kyseinen artikkeli tieteellisen rakenteen ja sisallon. Tiedonhaku

auttoi tarkentamaan tutkimukseni tavoitetta ja tarkoitusta, mutta myos selkeyttdmaan sen

keskeisia kasitteita (Metsamuuronen J., 2006, ss. 24-25).

16
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Kuva 1 Alkuperaistutkimusten valinta

Tietokannan valinta:
CINAHL

Sopivien hakusanojen kokeilu ja

valinta

I

Haun rajaus ja sen

varmistaminen

!

Hakutulos: 455 kpl

. Otsikon perusteella hylattiin 420

. o viitettd, jotka eivat sopineet
Otsikon perusteella valittiin: 35

.. . sisdanottokriteereihin
viitetta

r Tiivistelman perusteella hylattiin 10

viitetta; eivat tayttaneet-
Tiivistelman tarkemman :
tarkastelun pohjalta mukaan - sisdanotto- ja poissulkukriteereita

hyvaksyttiin: 25 viitetta e arremitemsressstesssessstessressetessreaseeens L

Kokoteksteista arvioitiin laatu ja e lLaadun- ja sopivuuden
: arvioinnin perusteella

sopivuus. Lopulliseen B L
hylatyt: 9 viitetta.

systemaattiseen e 2 kplsisddnotto - ja
kirjallisuuskatsaukseen paatyi 14 poissulkukriteereiden
] perusteella

artikkelia
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6.3.1 Laadun arviointi

Kirjallisuuskatsaukseen valikoidut artikkelit arvioidaan kriittisen arvioinnin avulla, jolloin
aineistoa tarkastellaan kahdesta ndakdkulmasta. Ensin valikoituja tutkimuksia tarkastellaan
niin, etta 10ytyyko niista vastauksia asetettuihin tutkimuskysymyksiin. Toisin sanoen, onko
valikoidut tutkimukset relevantteja. Toisessa nakokulmassa arvioidaan tutkimusten taso,
ovatko valituksi tulleet tutkimukset riittavan korkeatasoisia. Tutkimusten korkeatasoisuutta
arvioidaan pohtimalla muun muassa missa kanavissa tutkimukset ovat julkaistu, onko
otosmaara riittava, millainen on ollut aineistonkeruu ja analysointi tapa ja vastaavatko

tutkimukset niissa maariteltyihin tutkimuskysymyksiin. (Petticrew & Roberts, s. 126)

Valitut tutkimukset luetaan huolellisesti ja tarvittaessa suomennetaan, jotta tutkimusten
sisaltd saadaan ymmarrettya kokonaisvaltaisesti. Tutkimuskysymykset ohjaavat valikoitujen
artikkelien lukua, samoin kun ennalta maaritellyt sisdanotto- ja poissulkukriteerit.
Artikkeleille tehddan myos laadun arviointi, jotta valittujen tutkimuksen laatu pystytdan
osoittamaan. Valikoidut artikkelit kdaydaan tutkimus kerrallaan |api ja katsotaan tayttyvatko
kyseiset kriteerit kylld vai ei. Kirjallisuuskatsaukseen valikoitujen artikkelien laatua arvioidaan
Sairaanhoitajaliiton vuonna 2004 julkaisemien laadullisen tutkimuksen arviointikriteereja

soveltavin osin.

Taulukko 2 Sairaanhoitajaliiton vuonna 2004 julkaisemat laadullisen tutkimuksen

arviointikriteerit.

Kriteerin numero Laadullisen tutkimuksen sanalliset
arviointikriteerit

Kriteeri 1. Tutkittava ilmié on maaritelty selkeasti

Kriteeri 2. Tutkimuksen tarkoitus ja tavoitteet on
maaritelty

Kriteeri 3. Tutkimustehtavat on maaritelty

Kriteeri 4. Aineiston keruumenetelma on kuvattu

Kriteeri 5. Aineiston keruu on kuvattu

Kriteeri 6. Tutkimuksen kohdejoukko on kuvattu

Kriteeri 7. Aineiston analyysimenetelma ja analyysi on
kuvattu

Kriteeri 8. Tutkimuksen luotettavuutta on arvioitu
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Kriteeri 9. Tutkimuksen tulokset on esitelty selkedasti ja
verrattu aikaisempiin tutkimuksiin

Kriteeri 10. Tutkimuksen johtopaatokset perustuvat
tuloksiin ja ovat hyodynnettavissa

6.4 Systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen valitut artikkelit

Tahan systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen valikoitui 14 artikkelia. Valituista artikkeleista
laadittiin yhteenvetotaulukko (Taulukko 3). Kaikki valikoidut artikkelit ovat kansainvalisia ja
englanninkielisia. Tutkimusartikkelien valinta tehtiin kolmessa vaiheessa. Ensimmaisessa
vaiheessa artikkeleja karsittiin otsikon perusteella. Artikkelit, joiden otsikossa oli maininta

"kliininen tutkimus” tai viittaus tutkimushoitajuuteen, valittiin tarkempaan arviointiin.

Kakkosvaiheessa otsikoiden perusteella valikoituneista artikkeleista tarkasteltiin tiivistelmaa.
Tiivistelman tarkastelussa kiinnitettiin huomiota artikkeleihin, joissa kasiteltiin

tutkimushoitajan roolia tai tydonkuvaa tai kuvattiin kliinisen tutkimuksen tekoa.

Kolmannessa vaiheessa tiivistelman perusteella valikoidut artikkelit otettiin tarkasteluun
kokonaisuudessaan. Sisdlté suomennettiin ja termist6t arvioitiin ja varmistettiin. Tassa
vaiheessa kavi ilmi, ettd englannin kielessa kdytetaan tutkimushoitajan tyonkuvasta eri
nimikkeita. Havainnon vahvistumisen myo6ta taman systemaattisen kirjallisuuskatsauksen
tekija paatti suorittaa kakkosvaiheen, eli tutkimusartikkelien valinnan tiivistelman
perusteella, uudelleen. Tama uusimisprosessi ei kuitenkaan nostanut uusia artikkeleja

kokonaiskasittelyyn.

Valikoidut artikkelit analysoitiin induktiivisella sisallénanalyysilla, minka avulla artikkeleista
I6ytyi yhtaldisyyksia ja eroavaisuuksia. Induktiivisella sisdllonanalyysilla artikkelien sisallot

pelkistettiin, ryhmiteltiin ja niista luotiin kasitteita.



Taulukko 3 Kirjallisuuskatsaukseen valitut artikkelit

20

Tekija/tekijat, Tarkoitus/Tavoite Menetelma ja Keskeiset tulokset
Nro | tutkimuksen aineisto tutkimushoitajuude
taso, sta
julkaisuvuosi,
julkaisumaa
Susan A. Artikkelissa kuvataan | Laadulliseen Hoitajan kokevat
1. | Flocke, sybpéatautien tutkimukseen olevansa kliinisen
Elizabeth sairaanhoitajan ja osallistui 33 tutkimuksen
Antognoli, potilaan valisia sairaanhoitajaa eri puolesta puhujia.
Barbara J. Daly, | keskusteluja syopaklinikoilta
Brigid Jackson, | kliiniseen ympari Yhdysvaltoja. | keskusteluissa
Sarah E. Fulton, | tutkimukseen haasteina ovat
Tasnuva M. Liu, | osallistumisesta. Syvihaastattelujen tiedonpuute ja
Jessica Surdam, | Artikkelissa vastaukset toimintamalli
Sharon Manne, | selvitetdan mita analysointiin potilaan
and Neal J. keskustelumuureja kiteytysmenetelmall3, | vaarinkasitysten ja
Meropol. naissa keskusteluissa | jotta teemat saatiin epdvarmuuden
on. nostettua esille. kasittelyyn.
The Role of Teemat jasenneltiin
Oncology ryhmiin. Sairaanhoitajalla on
Nurses in .
) ) mahdollisuus saada
D|§9u55|ng. Analyysissa potilaat
Clinical Trials . .
korostuivat osallistumaan
erityiskysymykset, kliiniseen
Tieteellinen esimerkit ja tutkimukseen,
artikkeli asiayhteydet, jotka mutta
Julkaistu asettavat haasteita keskusteluihin
Oncology keskusteluille koetaan tarvetta
Nursing kliinisesta saada
Forum:ssa tutkimuksesta lisskoulutusta
potilaiden kanssa.
2017.
Yhdysvallat
Pauline Brown, | Selvittaa Laadullinen, kuvaileva | Vastauksista nousi
2. Roger tutkimushoitajien tutkimus, johon seuraavat teemat
Newham, tietoja ja kokemusta | osallistui 10 a) akuutissa
Alistair tietoisen tutkimushoitajaa tilanteessa
Hewison. suostumuksen kuudesta eri toteuttava tutkimus
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To explore the
experience of
research
nurses who
obtain consent
from adults in
emergency
settings to
participate in
clinical trials,
either
prospectively
or post
enrolment.

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Journal of
Clinical
Nursing-
lehdessa

2020

Iso-Britannia

saamisesta aikuisten
ensiapututkimuksessa

sairaalasta ympari
Britanniaa.

Aineisto kerattiin
semi-strukturoidulla
haastattelulla.

Aineisto analysoitiin
teemoittain, esiin
tulleiden ilmididen
mukaan

on luonteelta
erilaista b) potilaan
suojeleminen c)
kokemus ja
varmuus potilaiden
rekrytoimisesta
tutkimukseen.

Tietoisen
suostumuksen
saaminen on
haastavaa ja siina
pelataan myos
aikaa vastaan,
liittyen potilaan
vointiin.

Hoitajat, joilla on
kokemusta
ensiavussa
tyoskentelysta,
ovat myos
varmempia ja
rohkeampia
lahestymaan
potilasta ja taman
perhetta.

Riippuen
organisaation
kulttuuri, prosessit
ja toimintatavat
vaikuttavat
tietoisen
suostumuksen
vastaanottamiseen

Rebecca Deal
Poston
Christine R.
Buescher.

The Essential
Role of the
Clinical

Artikeli kasittelee
kliinisen asiantuntijan
(Clinical research
nurse) roolia
tutkimushoitajana
kliinisessa
tutkimuksessa.

Huolehtii
tutkimuskayntien
toteuttamisesta,
keraa ja tallentaa
tutkimusdataa ja
osallistuu
laadunvarmistukse
en.
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Research Nurse
(CRN)

Artikkeli esittelee
tutkimushoitajan
hoitajan tyonkuvan ja
roolit kliinisessa

Raportoi
haittavaikutuksista,
opastaa ja ohjaa
tutkittavia

Tieteellinen

artikkeli tutkimuksessa. tutkimusprosessin

julkaistu aikana, toimii osana

Urologic tutkimustiimia

Nursing- paatutkijan

lehdessi alaisuudessa ja
vastaa osaltaan

2010 tgtkimgsdatan
oikeellisuudesta

Yhdysvallat

Brandi L. Artikkeli esittelee Koulutuksen Koulutuksen

Showalter, Texasin yliopiston tavoitteena on ansiosta

Debbie Cline, koulutusmallin tuottaa tutkimushoitajan

Jan Yungclas, tutkimushoitajille ja sairaanhoitajia, joilla | osaaminen

Kelly La Frentz,
Susan R.
Stafford, and
Kelly J. Maresh.

Clinical
Research
Nursing;
Development
of a residency
program

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Clinical Journal
of Oncology
Nursing -
lehdessa

2017

mita siihen vaaditaan.

Artikkelissa
kasitelldaan myos sita,
miten
tutkimushoitajia
saadaan koulutettua
lisaa, koska kliinisten
tutkimusten maara
on kasvussa.

on riittava osaaminen
kliinisesta
tutkimusprosessista
ja sen hallinnasta

lisaantyy koko
tutkimusprosessin
osalta.

Tutkimushoitajien
merkitys kliinisessa
tutkimuksessa on
oleellinen niin
tutkimuksen
laadulle kuin koko
tutkimuksen
hallinnalle
(budjetti,
aikataulutus)

Tutkimushoitajilla
on merkittava rooli
potilaiden
rekrytoimisessa
tutkimukseen.
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Yhdysvallat

Kim Nagel, Kuvata Kuvaileva tutkimusta, | Kaksoisroolin

Jamie Gender, | tutkimushoitajan johon osallistui 85 tutkiminen on vasta
Ann Bonner. roolia ja vastuuta hoitajaa, jotka alkutaipaleella,

Delineating the
Role of a
Cohort of
Clinical
Research
Nursesin a
Pediatric
Cooperative
Clinical Trials
Group

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Oncology
Nursing
Forum:ssa

2010

Yhdysvallat

tyoskentelevat
kliinisena
asiantuntijana ja
joiden tyonkuvaan
kuuluu myos
osallistuminen
kliiniseen
tutkimukseen
tutkimushoitajan
ominaisuudessa.

Aineisto analysoitiin
sisallénanalyysilla,
kuvaillen 16ydoéksia ja
ryhmittelemalla niita.
Laskennallista
analyysia kaytettiin
laskemalla muuttujia
ja eri vaihteluvaleja

mutta
tutkimushoitajan
rooli on merkittava
onnistuneen
tutkimuksen
kannalta.

Kliinista
tutkimusprosessia
tuntevat hoitajat
osaavat tulkita
tutkimusprotokolla
n potilaille ja
perheille.

Kliinisena
asiantuntijana
nama hoitajat myos
pystyvat
helpommin
tuomaan
tutkimustuloksia
kaytantoon.

Ruth Lebet,
Lori D.
Fineman,
Edward
Vincent S.
Faustino and
Martha A.Q.
Curley.

Asking for
parents’
permission to
enroll their
child into a

Artikkelissa
kasitellaan tietoisen
suostumuksen
saamilta
vanhemmilta, joiden
lapsi osallistuu
kliiniseen
tutkimukseen

Vanhempien
positiiviseen
suhtautumiseen ja
paatokseen
osallistua kliiniseen
tutkimukseen
vaikuttavat se,
missd tilanteessa
tutkimus on heille
esitetty ja pyydetty
suostumusta
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clinical trial:
best pratice

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
American
Journal of
Critical Care -
lehdessa

2013

Yhdysvallat

Rose Ermete

Clinical Trials
and
Communicating
Safely

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Clinical Journal
of Oncology-
lehdessa

2012

Yhdysvallat

Artikkelissa kuvataan
sujuvan
kommunikaation
merkitys kliinisessa
tutkimuksessa

Tutkimustiimin
sujuva
kommunikaatio
yllapitaa
potilasturvallisuutta
ja on edellytys
laadukkaalle
tutkimukselle.

Tutkimushoitajalla
on keskeinen rooli
potilaan hoidon
koordinoimisessa
tutkimuksen ajan.

Ruth Lindquist,
Arin
VanWormer,
Bruce Lindgren,
Kathleen
MacMahon,
William

Kuvata
tutkimushoitajan
ajankayttoa keuhkon
siirron jalkeisessa,
kotona
toteutettavassa

Ajankayttoa
seurattiin laatimalla
67 kohdan
yksityiskohtainen lista
tutkimushoitajan
tehtavista
tutkimuksesta. Lista

Tutkimushoitajat
ovat tehokkaita
ajanhallinnassa,
hyvia kayttdamaan
atk:ta,
kommunikaatio eri
ammattiryhmien
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Robiner,
Stanley
Finkelstein.

Time-motion
analysis of
research nurse
activities in a
lung transplant
home
monitoring
study

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Progresss in
Transplantatio

spirometriatutkimuks
essa, minka tulokse

laadittiin tata
tutkimusta varten ja
se validoitiin.

Tutkimushoitajien
ajankayttoa
tarkkailtiin kahden
viikon ajan ja
hoitajien ajankayttoa
kellotettiin.

valilla (liittyen
keuhkojen siirtoon)
toimii hyvin.

n -lehdessa

2011

Yhdysvallat

Helen Artikkeli esittelee Varsinaisten

Reynolds, tutkimushoitajan tutkimuskayntien

Jennifer tyonkuvan kliinisessa toteuttamisen

Harrison, tutkimuksessa. lisaksi,

Rebecca tutkimushoitaja

Tamakalo, toimii kouluttajana,

Marie-Claire huolehtii potilaan

Hoyle, Lorraine informoimisesta,

Burgess. toimii tutkimuksen
puolestapuhujana

The seka toimii myos

autonomous varsinaisena

role of the hoitajana.

research nurse
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Tieteellinen
artikkeli
julkaistu HIV
Nursing-
lehdessa

2014

Iso-Britannia

Tutkimushoitaja on
mukana koko
tutkimusprosessin
ajan, aina
rekrytoinnista
tutkimuksen
lopetukseen asti.

Hoitaja voi my0s
olla kehittamassa
tutkimusprotokolla
a, osallistua
eettiseen
arviointiin, tietojen
analysointiin.
Tutkimushoitaja
myds usein toimii
tutkimuskoordinaat
torina eli vastaa
tutkimuksen
kdaytannon asioista
(tarvikkeiden
tilaamisesta,
naytteiden
viemisesta
laboratorioon ja
tarvittaessa
naytteiden
lahetyksesta
eteenpadin jne.)

10

Barbara
Lubejko,
Marjorie Good,
Patricia Weiss,
Linda
Schmieder,
David Leos and
Penny
Daugherty.

Oncology
Clinical Trials
Nursing:

Artikkelissa kuvataan
tutkimushoitajan
roolia, miten kehittaa
hoitajan
ydinosaamista seka
kerrotaan mita
kaytannon tyo
sisaltaa

Riippuen kliinisesta
tutkimuksesta,
tutkimushoitajalla
voi olla
ammattinimikkeitd
Tutkimushoitajiksi
paadytaan
erilaisista
ammattillisista- ja
koulutuksellisista
tauostoista
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Developing
Competencies
for the Novice

Tutkimushoitajan
on kyettava
siirtamaan hoitajan
tyon kautta

Tieteellinen saamansa

artikkeli osaaminen

julkaistu laajempaan

Clinical Journal hoitosuunnitelmaa

of Oncology- n liittyen kliinisen

lehdessa. tutkimuksen
protokollaa seka

2011 koordinoimaan
potilaan hoitoa.

Yhdysvallat

11 | Elizabeth A Artikkelissa Tutkimushoitajuus
Ness, Cheryl maaritelldan on oma erikoisala ja

Royce.

Clinical Trials
and the Role of
the Oncology
Clinical Trials
Nurse

Tieteellinen
artikkeli
Nursing Clinics
of North
America
julkaistu -
lehdessa

2017

Yhdysvallat

tutkimushoitajuus ja
sen moninainen
tyokuva.

Artikkelissa my0s
kuvataan
tutkimushoitajuuden
eri tehtdavanimikkeet,
joiden alla
tutkimushoitaja
tyoskentelee,
yksikosta ja
tutkimuksesta
riippuen.

tyotehtavaan liittyy
monenlaisia rooleja
tutkimuksen
koordinointia,
varsinaista
hoitotyota,
tutkimuksen
hallintaa,
koulutusta,
informaatiosta
huolehtimista)

Tutkimushoitaja
toimii kliinisen
tutkimuksen
koordinaattorina,
mutta hanella voi
olla useita
tehtavanimikkeita
(tutkimushoitaja,
kliinisen
tutkimuksen
koordinaattori,
kliininen
asiantuntija,
kliinisen
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tutkimuksen
sairaanhoitaja).

12

Jennifer Scott

Therapeutic
Misconception
s and
Misestimations
in Oncology: A
Clinical Trial
Nurse’s Guide

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
Clinical Journal
of Oncology-
lehdessa

2013

Yhdysvallat

Artikkelissa
kasitellaan
terapeuttisia
harhaluuloja ja
vaarinarviointia.
Tutkitaan niihin
vaikuttavia tekijoita ja
kdaydaan lapi sita,
miten
tutkimushoitajat
voivat niita valttaa

Monet ladkarit ja
hoitajat eivat tunne
tietoisen
suostumuksen
kasitetta.

Tutkimushoitaja
toimii tutkimuksen
puolesta puhujana,
huolehtii ja
varmistaa, etta
potilaalla on kaikki
tieto tutkimuksesta
ja siihen
osallistumisesta.

Tutkimushoitajan
on oltava tietoinen
niista riskeista, joita
sisaltyy tietoiseen
suostumuksen
saamiseen ja
minimoida ne
omalla
toiminnallaan.

Harhaluulo tai
vaarinkasitys on
olemassa, kun ei
ymmarreta kliinisen
tutkimuksen
maarittelya eli sen
tarkoitusta tuottaa
(yleistettavaa)
tietoa riippumatta
siita, voivatko
tutkittavat hyotya
tutkittavasta
toimenpiteestad/laa
kkeestd jne.
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Vaarinymmarrysten
valttamiseksi on
otettava huomioon
potilaan
mielentila/tunnetila
silloin, kun tietoista
suostumusta
pyydetaan.

Tutkimushoitajan
on oltava tietoinen
potilaan
tunnetilasta ja
annettava potilaalle
aikaa kasitella
tunteensa ennen
suostumuksen
antamista, silla
siihen
tutkimukseen
osallistumista
harkitsevalla on
oikeus.
Tutkimuspotilaan
motivaatio
tutkimukseen
osallistumisen
suhteen kannattaa
selvittda, ja talle
tarkentaa
tutkimuksen
tarkoitus, riskit ja
odotettavissa
olevat hyodyt

13

Nurun Tania,
Bronwen
Williams.

The hepatology
research nurse:
an academic

Artikkelissa
kasitellaan kliiniseen
maksatutkimukseen
osallistuvien
tutkimushoitajien
tyonkuvaa seka
tutkimushoitajan ja

Tutkimustoiminta
on yhdistelma
potilaan kdytdnnon
hoitoa ja tieteellista
tutkimusta. Siind on
mahdollisuus
edistaa aktiivisesti
potilaan hoitoa
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but patient-
focused role

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu British
Journal of
Nursing-
lehdessa

2019

Iso-Britannia

potilaan valista
yhteistyota.

kliinisen
tutkimuksen avulla.

Tutkimushoitajalta
vaaditaan itsendista
tyoskentelya ja
itsendista
paatoksentekoa, ja
ajoittain
tutkimushoitajuus
voi tuntua
yksindiselta.

Tutkimushoitajalta
odotetaan
tutkimusprotokolla
nja
suostumuskaavakk
een erinomaista
tuntemusta, jotta
han pystyy
vastaamaan
potilaan
kysymyksiin ja ndin
varmistaa, etta
tutkimukseen
osallistuvalla on
riittavasti tietoa
tutkimuksesta.

Ladketutkimukseen
osallistuvilta
tietoisen
suostumuksen
ottaa
paatutkija/tutkija
(ei kuitenkaan
hoitaja).

Toimiva ja
luottamuksellinen
suhde on
osatekijana
pitkdisaikaistutkimu
ksissa ja
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merkittavassa
roolissa potilaan
motivaatiolle
osallistua
tutkimukseen ja
tutkimukseen
sitoutumiselle.

14

Ellen
McDonald,
Nicole Zytaruk,
Diane Heels-
Ansdell, Orla
Smith, Debbie
Borges, Grad N,
Lori Hand,
France Clarke,
Aussama
Nassar,
Michael
Bennardo and
Deborah Cook.

Motivators and
stressors for
Candian
research
coordinators in
critical care:
The motivate
surveys

Tieteellinen
artikkeli
julkaistu
American
Journal of
Critical Care-
lehdessa

2020

Tutkimuksessa
tunnistetaan
tutkimuskoordinaatto
rien vastuut,
stressitekijat,
motivaattorit ja
tyotyytyvaisyys
kanadalaisissa
tehotarkkailuyksikoiss
a

Survey-tutkimus

Vastaukset kerattiin
strukturoidulla
kyselylomakkeella,
joka koostui
suljetuista- ja
avoimista
kysymyksista.

Tulokset analysoitiin
kuvailevaa analyysia
kayttamalla.

Vastausprosentti 78
%; kyselyn saaneita
85 ja saatuja
vastauksia 66

71 % vastaajista
toimii taysipaivaisena
tutkimuskoordinaatto
rina

Stressitekijat:
epdrealistinen
tydmaara, seka
viikonlopputy6t ja
ty6ta myos loma-
aikana

Motivaattorina
toimi positiivinen
tyoymparisto ja
tiimihenki.

26 % olivat erittdin
tyytyvaisia ja 53 %
tyytyvaisia
ty6honsa.

Ty6nvastuullisuude
sta huolimatta
suurin osa
koordinaattoreista
olivat tyytyvaisia
tyohonsa, mista
kiitos kuuluu
tyoymparistolle ja
tiimihengelle.
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Kanada

6.5 Aineiston analysointi sisallon analyysin avulla

Systemaattinen kirjallisuuskatsauksessa tutkijan tehtavana on saada kootuksi
tutkimusaineisto ja tiivistaa se. Aineistolahtodisessa sisallonanalyysissa rakennetaan
luokittelurunko, jolla tutkimusaineisto saadaan esitettya. Sisallon analyysin ensimmaisessa
vaiheessa aineisto pelkistetaan, minka jalkeen aineisto ryhmitellaan. Kolmannessa vaiheessa
luodaan teoreettiset kasitteet. Sisallonanalyysi perustuu siihen, ettad tutkimusaineistoa
tulkintaan ja tutkimustuloksista tehdaan paatelmia, jolloin yhdistamalla kasitteita saadaan
tutkimuskysymyksiin vastauksia. (Tuomi & Sarajarvi, 2018, ss. 108, 112, 123;
Metsamuuronen J., 2006, ss. 124-127) Tarkoituksena on tuottaa selked, sanallinen kuvaus
tutkittavasta aiheesta ja nain lisata tietoarvoa tutkittavalle aiheelle (Tuomi & Sarajarvi, 2018,

ss. 106-108; Kylma, ym., 2008).

Kirjallisuuskatsauksen teossa aineistoa analysoidaan jatkuvasti, vuorovaikutteisesti. Se
edellyttda vastavuoroisuutta ja sen vuoksi tutkimusaineiston analysointi aineistolahtoisesta.
Tall6in analysointi on sisalloista eika se ole aina johdonmukaista eika etukateen
ennustettavaa. (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen, 2017, s. 67; Eskola & Suoranta, 1998, s.
83) Aineiston analyysissa tutkimuksen ilmiota pyritdan kuvailemaan, tulkitsemaan ja

ymmartamaan (Juuti & Puusa, 2020, s. 139).

7 Tutkimuksen eettisyys ja luotettavuus

Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK) maarittelee tieteellisen tutkimuksen olevan
tieteellisesti hyvaksyttavaa, luotettavaa ja patevaa silloin, kun tutkimus on suoritettu hyvan
tutkimustavan mukaisesti. Hyva tieteellinen tutkimustapa velvoittaa tutkijaa noudattamaan
koko tutkimusprosessin aikana rehellisyyttd, huolellisuutta ja tarkkuutta. Tama koskee

tiedon tallentamista, esittamista ja tulosten julkaisemista. Hyva tieteellinen tutkimustapa
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koskee kaikkia ja sitda on noudatettava tutkimustyypista riippumatta. (Aho & Kylma, 2012, ss.
271-280) Tutkimuseettinen neuvottelukunta on laatinut tutkijoille ohjeistuksen, josta kdy
ilmi hyvan tieteellisen toimintatavan edellytykset, mutta vastuu tutkimusetiikasta ja sen

noudattamisesta on jokaisen tutkijan itsensa vastuulla. (TENK, 2012, s. 7)

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus edellyttda sen tekijalta teoreettisten perusteiden
tuntemusta ja kun ne ovat tutkijalla hallussa, on systemaattisen kirjallisuus katsauksen
todistettu olevan pateva ja luotettava tapa tehda tutkimusta. Systemaattisen
kirjallisuuskatsauksen avulla pystytdan valttamaan systemaattista harhaa eli virhetta, mika
tapahtuu tutkimusprosessin aikana ja aiheuttaa virheita tutkimustuloksessa tai paatelmien
teossa. (Kaaridinen & Lahtinen, 2006, ss. 35-39) Taman opinnaytetyon tekijalla ei ollut
aiempaa kokemusta systemaattisen kirjallisuuskatsauksen teosta, mutta perehtyi

huolellisesti tutkimusmenetelmaan (Kaaridinen & Lahtinen, 2006, ss. 43-44).

Tassad opinndytetyodssa jokainen systemaattisen kirjallisuuskatsauksen vaiheista pyritaan
suorittamaan huolellisesti. Mahdollinen virheldhde on tiedonhaku, mihin tdman
opinndytetyontekija kiinnittaa huomiota erityisesti ja tekee sen aarimmaista

tarkkaavaisuutta noudattaen.

7.1 Eettisyys

Systemaattisen kirjallisuuskatsaukseen ei tarvita Eettisen toimikunnan lausuntoa, koska
tutkimus ei ole kajoavaa eika se kohdistu terveys- tai sairaustietoon. Taman opinndytetyon
eettiset kysymykset kohdentuvat tyon luotettavuuteen, koska systemaattisen
kirjallisuuskatsauksessa on merkittavaa se, etta tiedonhankinta ja raportointimenetelmat
ovat niin eettisesti kuin tieteellisestikin kestavia. (Leino-Kilpi, 2003, s. 288). Kaikessa
tutkimustoiminnassa, opinnaytetyd mukaan lukien, noudatetaan hyvaa tieteellistd
kaytantoa. Siihen sisaltyy, rehellisyys, huolellisuus ja tarkkuus. Tarkkuus kattaa koko
tutkimusprosessin aina tulosten tallentamiseen ja julkaisuun asti. Tassa tyossa on sovellettu
tiedonhankinta seka tutkimus- ja arviointimenetelmia hyvan tieteellisen tutkimuksen

kriteerien mukaisesti. Kaikki edellda mainitut menetelmat on arvioitu myos eettisesti
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kestaviksi. Hyvaan tieteelliseen tutkimuskaytantoon kuuluu myds se, etta muiden tutkijoiden

tyd on huomioitu merkitsemalla lahdeviittaukset asiaankuuluvalla tavalla. (TENK, 2012)

7.2 Luotettavuus

Tutkimuksen tarkoituksena on tarjota luotettavaa tietoa tutkittavasta ja vastata
tutkimussuunnitelmassa asetettuihin tutkimuskysymyksiin. Puhuttaessa tutkimuksen
luotettavuudesta tarkoitetaan tutkimuksen tulosten toistettavuutta. Luotettavuus on myos
valitun tutkimusmenetelman kykya mitata juuri sitda, mita silla on tarkoitus mitata.
Systemaattinen kirjallisuuskatsaus luotettava ja pateva menetelma, jolla saadaan yhdistettya
aikaisempi tutkimustieto. (Metsdamuuronen J., 2006, ss. 202-203, 268; Kaaridinen &
Lahtinen, 2006, ss. 37-44) Lisaksi on tarkeaa, etta luotettavuuden osoittamiseksi tutkija
osoittaa myos yhteyden tulosten ja aineiston valilla (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen,

2017, ss. 197-198.).

Luotettavuuteen liittyy myos patevyys, mikd on tutkimuksen tarkein ominaisuus. Arvioimalla
tutkimuksen patevyytta nahdaan myos tulosten luotettavuus. Tutkimuksen vahva
tieteellisyys koostuu péatevista tutkimuksista, jotka ovat suunniteltu, toteutettu ja raportoitu
hyvin. Tdman opinnaytetydn laatu varmistettiin niin, etta kaikki mukaan valitut
tutkimusartikkelit tayttavat myos edelld mainitut patevyyteen liittyvat kriteerit. (Sosiaali- ja

terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus, 2007, s. 63)

8 Tulokset

Valituissa artikkeleissa oli kaytetty eri tutkimusmetodeja. Kahdeksan artikkelia oli puhtaasti
kirjoitettuja artikkeleita, joissa esitelldan kliinista tutkimustoimintaa ja tutkimushoitajan
roolia osana tutkimustiimia. Kolme tutkimusta oli laadullisia, kuvailevia tutkimuksia, joissa
haettiin tutkimushoitajien omia kokemuksia tai kuvailtiin kliinista tutkimustoimintaa. 1
artikkeli oli uuden tutkimushoitajien koulutusta kasitteleva ja siina kerrottiin
koulutusohjelman rakentamisesta. Yksi tutkimuksista oli tutkimustyypiltdan survey- tutkimus

ja yhdessa tutkimuksessa seurattiin tutkimushoitajien tyéta kdaytannossa.
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Jokaisessa tahan systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen paatyneessa aineistossa kasiteltiin
tutkimushoitajan roolia kliinisessa tutkimuksessa eri painopistein. Artikkeleista tulee
selkeasti ilmi se, etta tutkimushoitajan rooli kliinisessa tutkimuksessa on tunnustettu ja han
on oleellinen osa tutkimustiimia. Tutkimushoitaja osallistuu potilaan hoitoon, mutta toimii
myos tutkimuskoordinaattorina, jolloin hdanen tehtaviinsa kuuluu huolehtia tutkimukseen
liittyvista kaytannonasioiden hoitamisesta. Tyonkuva on monipuolinen ja vaativa. Keskeisista

tutkimustuloksista laadittiin yhteenvetotaulukko (liite 1 ja liite 2).

Suomen kielessa on vain yksi sana tutkimushoitajalle, mutta englannin kielessa
tutkimushoitajasta voidaan kayttaa sanoja “clinical trial nurse”, ” clinical research nurse”,
”study nurse”. Englannin kielessa tutkimushoitajasta kdytetaan myos nimitysta ” study

coordinator” eli tutkimuskoordinaattori.

Tutkimushoitaja on hoitaja, joka toimii kliinisessa tutkimuksessa koko tutkimusprosessin
ajan, aina potilaiden rekrytoimisesta tutkimuksen lopetukseen saakka
(Reynolds;Harrison;Tamakalo;Hoyle;& Burgess, 2014). Tutkimushoitaja toimii paatutkijan
alaisuudessa ja osaltaan vastaa tutkimuksen oikeellisuudesta (Poston & Buescher, 2010;
Reynolds;Harrison;Tamakalo;Hoyle;& Burgess, 2014; Scott, 2013). Tutkimushoitaja toimii
kliinisen tutkimuksen koordinaattorina, mutta hanella voi olla useita tehtdavanimikkeita kuten
tutkimushoitaja, kliinisen tutkimuksen koordinaattori, kliininen asiantuntija, kliinisen
tutkimuksen sairaanhoitaja (Ness & Royce, 2017). Tutkimushoitajiksi paadytdan erilaisista

ammatillisista- ja koulutuksellisista tauostoista (Lubejko, ym., 2011).

Tutkimushoitajuus ndhddan omana erikoisalana ja tyotehtavaan liittyy monenlaisia rooleja
tutkimuksen koordinointia, varsinaista hoitotyota, tutkimuksen hallintaa, koulutusta,

informaatiosta huolehtimista (Ness & Royce, 2017).

Tutkimushoitajan tehtdvana on toteuttaa tutkimuskaynnit, kerata ja tallentaa tutkimusdataa
ja osallistua laadunvarmistukseen. Tehtaviin kuuluu myés muun muassa tutkimuspotilaiden
opastaminen ja ohjaaminen tutkimusprosessin ajan, tutkimustarvikkeiden tilaaminen ja
tutkimusnaytteiden ldhettdminen eteenpdin (Poston & Buescher, 2010; Showalter, ym.,

2017; Reynolds;Harrison;Tamakalo;Hoyle;& Burgess, 2014; Scott, 2013).
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Tutkimushoitajat kokevat olevansa kliinisten tutkimusten puolesta puhujia (Flocke, ym., ss.
547-552). Tyo on itsendista ja siina vaaditaan hyvaa paatoksentekokykya, mutta tyo voi
tuntua myos yksinadiselta (Tania & Williams, 2019). Positiivinen ja kannustava tydymparisto ja

tiimihenki kannustaa ja auttaa jaksamaan tyodssa (McDonald, ym., 2020).

Tutkimusartikkeleista nousi myds esiin se, etta tutkimustiimin sujuva kommunikaatio
yllapitaa potilasturvallisuutta (Ermete, 2012). Tutkimushoitajat ovat myos hyvia
kommunikoimaan eri ammattiryhmien kanssa ja heidan atk-taitonsa ovat hyvat (Lindquist,
ym., 2011). Tutkimustiedon annolla ja tietoisen suostumuksen pyytamisen oikealla
ajoittamisella on suuri merkitys etenkin vanhempien positiiviseen suhtautumiseen ja
suostumuksen antamiseen (Lebet;Fineman;Faustino;& Curley, 2013). Kliinisen tutkimuksen
asiantuntijana tutkimushoitajat myos pystyvat helpommin tuomaan tutkimustuloksia

kdytantoon (Brown;Newham;& Hewison, 2020; Nagel;Gender;& Bonner, 2010).

Tutkimushoitajan ja tutkimuspotilaan valinen toimiva ja luottamuksellinen suhde on
merkittava tekija etenkin pitkdaikaistutkimuksissa. Tama lisaa tutkimukseen osallistuvan

motivaatiota ja sitoutumista. (Tania & Williams, 2019)

9 Pohdinta

Kirjallisuuskatsauksen teon aikana tuli ilmi se, etta tutkimushoitajuutta on tutkittu kovin
vahan. Alkuhakua tehdessa haettiin myods suomenkielisid tutkimuksia, mutta niita |oytyi vai
tutkimuskohtaisesti. Suomenkielisia, tutkimushoitajuutta ilmiona tutkivaa tutkimuksia ei
I6ytynyt. Tutkimushoitajan roolia eri tutkimuksissa |6ytyi pari, nekin olivat
rokotetutkimuksissa. Kansainvalisia tutkimuksia [6ytyi enemman, mutta padsaantoisesti
niissa kasiteltiin itse kliinisen tutkimuksen tekoa, missa tutkimushoitajan tehtava oli osa tata
tutkimusta, mutta ei itse tutkimuksen aihe. Useat tutkimushoitajuutta kasittelevat artikkelit
oli julkaistu Clinical Journal of Oncology- lehdessa. Tama kertonee siitd, etta syopataudeilla

tehdaan paljon tutkimusta.
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Taman opinndytetyon tarkoituksena oli selvittaa systemaattisen kirjallisuuskatsauksen avulla
se, miten tutkimushoitajuus nahdaan hoitotieteellisessa tutkimuksessa ja millaisia tehtavia
tutkimushoitajuus pitaa sisalldan. Tavoitteena oli saada kokonaiskuva
tutkimushoitajuudesta, kokemuksista ja tyonkuvasta. Kirjallisuuskatsauksen tarkoituksessa
onnistuttiin hyvin, mutta tavoite tutkimushoitajuuden kokemuksien selvittamisessa jai

vajaaksi, silla tutkimuksia aiheesta ei |6ytynyt montaa.

Suomen kielessa tutkimushoitaja on yksiselitteinen kasite, sille ei ole vaihtoehtoa toisinkuin
englannin kielessa tutkimushoitajuutta tarkoittamaan voidaan kdyttaa useampaa kuin yhta
nimiketta. Monessa tutkimuksessa kaytettiin sanaa clinical research nurse, mika suomen
kielessa ja suomen hoitotyossa kaytetaan tarkoittamaan kliinista asiantuntijaa, jonka
tyonkuvaan kuuluu nayttoon perustuvan hoitotyon ohjeistuksen saattaminen kaytannon
hoitotyohon. Tama nimikkeiden monimuotoisuus ja moniulotteisuus toi lisatyota ja
haastetta artikkelien lukemiseen ja sopivien artikkelien paatymiseen lopulliseen

kirjallisuuskatsaukseen.

Kirjallisuuskatsauksen teko lisdsi tekijan mielenkiintoa entisestdaan tutkimushoitajuuteen niin
kasitteena kuin tyénkuvanakin. Kirjallisuuskatsauksen teko oli mielenkiintoista, tyolasta,
mutta erittdin opettavaista koko prosessin osalta. Informaatikon puoleen olisi pitanyt
kdaantya hakufraaseja miettiesss, silla siihen kului eniten aikaa koko kirjallisuuskatsauksen
teon aikana. Toisaalta, kun oikea hakufraasi |0ytyi ja se oli toistettavissa, oli se iso
onnistuminen tekijalle. Artikkeleja lukiessa tekijan oma englannin kielen taito kehittyi ja
ammattisanasto karttui. Oli ilo huomata omat vaarinkasitykset englanninkielisten termien
suhteen ja pystyi ne korjata. Samalla, kun kirjallisuuskatsauksen teko toi onnistumisen
tunteita, se aiheutti myOs epavarmuutta siitd, ettd valittu aineisto varmuudella tayttaa
sisdanotto- ja poissulkukriteerit. Systemaattisen kirjallisuuskatsauksen teko toi tekijalle uutta
tietoa niin itse tutkimushoitajuudesta, mutta etenkin tieteellisesta tutkimuksesta ja

opinndytetydn prosessista.



9.1 Ehdotuksia jatkotutkimuksille

Jatkotutkimuksen aiheeksi ehdotan kansallista tutkimusta tutkimushoitajuutta kasittelevaa
tutkimusta, jossa selvitettaisiin suomalaisten tutkimushoitajien ajatuksia ammatistaan,
riippumatta siita millainen tutkimus on kyseessa. Lisdksi tutkimusta siitd, mita eroja ja
yhtaladisyyksia on tutkimushoitajien kokemuksissa tutkimustyyppi kohtaisesti. Nouseeko
jonkun tutkimustyypin tutkimushoitajuus erityisesti haastavaksi tai mielenkiintoisemmaksi.
Lapsipotilaillakin tehdaan erilaisia kliinisia tutkimuksia ja olisi mielenkiintoista kuulla lasten
parissa tyoskentelevilta tutkimushoitajilta heidan ajatuksia tyostaan. Lopuksi vield yksi
jatkotutkimusehdotus eli olisi mielenkiintoista selvittda eri sairaanhoitopiirien
tutkimustoiminnan eroavaisuuksia. Selvittaa sita, miten tutkimustoimintaa toteutetaan eri
sairaanhoitopiireissa ja miten havaittuja puutteita ja vahvuuksia voitaisiin kansallisesti

yhdenmukaistaa niin, etta tutkimushoitajilla on tasavertaiset tyéolot.
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