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MiksI?

Kokeellinen tutkimus tanaan
= huomisen hoito
Kysynnan ja resurssien loputon ristiriita

— Ainoa eettisesti kestava tapa priorisoida on
tehda kliinista tutkimusta



Laakemolekyylien testaaminen

« Potentiaalisen laakemolekyylin toksisuuden
ja vaikutuksen testaaminen

— solulinja — humaaninaytteet
— hiiri
— rotta
— possu, kadellinen, tms. ?
« Kliininen tutkimus

— testaaminen potilailla
- faasi I-1V



Nayttoon perustuva ladketiede
= kaypa hoito

Hoidon optimointi

— Yksittainen potilas

— Organisaation toiminta

Paras olemassa oleva naytto
Todellinen vaikuttavuus

Priorisointi

— Resurssien olkea kohdentaminen
Tieto muuttuu



Tutkimuksen tyyppl

« Laadukkaat satunnaistetut vertailevat
hoitotutkimukset (RCT)

— Parhaimmillaan vahvaa asteen A nayttéa hoidon
vaikuttavuudesta tal vaikuttamattomuudesta

= El-randomoitu vertaileva hoitotutkimus

« Havainnoivat tutkimukset
— Lahtokohtaisesti astetta C



Oleelliset tulosmuuttujat

= Kuoleman valttaminen

« Salrauden oireiden lievittyminen tai niilta
valttyminen

— Sailrausspesifi mittari
«» El&amanlaadun paraneminen
— Yleismittari



Ongelmia / haasteita

» Tutkimuspotilaat valikoituneita
— Optimiolosuhteet
— Poissulkukriteerit
* Liltannaissairaudet
» Lapset ja vanhukset

= Arkivaikuttavuuden mittaaminen
— Potilasrekisterit
— Valkuttavuusmittarit



Laaturekisteri vs. tutkimusrekisteri

« Laaturekisterit tulevaisuudessa
(operatiivisen) toiminnan ehdoton edellytys

« Tutkimuskaytto? — epaeettista jattaa
kayttamatta

= Yhdistdminen biopankkeihin ja kansallisiin
rekistereihin (=ennusteeseen ja
terveyspalveluiden kayttoon) valttamatonta
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468 consecutive patients with
suspected NPH with frontal cortical

Lopullinen diagnoosi biopsy and ICP monitoring
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"Lifelines” — merkitys tutkimukselle

« Blopankit + rekisterit + sairaushistoria

= Potilaskohtainen sairauden
estava/ehkaiseva/parantava hoito?

=« Sukulaisten sairaustiedot?
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|denttiset kaksoset

« |hanteellinen tautimalli
— Perima ja ilmiasu
— Ulkoisten ja perinndllisten tekijoiden vertailu
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Akuutisti vakavasti sairas potilas

« Omaisen kirjallinen suostumus
— Omainen voi olla kaukana
— Vol viivastyttaa tutkimuksen aloitusta
— VoI estaa tutkimuksen toteutumisen
« Suostumus puhelimitse — kaksi kirjaajaa?

= Omaiselle akillinen ja vaikea tilanne

« Omaisella el yleensa ole todellista
kompetenssia paatoksen tekoon
— VoI antaa suostumuksen lahes mihin tahansa

— VoI evata suostumuksen taysin toissijaisesta syysta

« Esim. taysin kokeellinen laéake ja narastyslaake
tiedote/suostumustasolla samalla viivalla



Tiedote / suostumus

« lledotteen kattavuus vs. tietoahky

« Halutaanko

— juridinen asiakirja, jolla voidaan minimoida tutkijan
ja/tai organisaation vastuu

val

— potilaalle / omaiselle oleelliset asiat

« tutkimuksen kuvaus, miksi tutkitaan; riskit, vaiva ja
mahdollinen hyoty potilaalle?

« Akuutisti vakavasti sairaan potilaan omaisen
kyky vastaanottaa ja kasitella tutkimukseen
liittyvaa tietoa?



Akuutisti vakavasti sairas potilas

« Mahdollinen vaihtoehtoinen toimintamalli?

» Eettisella toimikunnalla on paras tieto
arvioida potilaan asemaa

— Riippumaton laakari suostumuksen antajana =
arviol objektiivisesti potilaan etua

— Esim. Sveitsissa

« Eettisen tmk:n ja tutkijoiden vuorovaikutus
/ tutkijoiden ohjaus erittain tarkeaa



Hatatilatutkimus

"ehohoito / ensihoito / akuuttikirurgia
"oteutuuko lakiluonnos?

Sisaltaako laaketutkimukset?
Tutkimuspotilaalle oltava hyotya?




Erityisryhmat

Esim. lapset, varusmiehet, vangit, muistisairaat
« Lapsen ika?
« Muistisairaan kognitiivinen taso?
Hatatilatutkimus tulevaisuudessa?

Tutkimuspotilaalle oltava tutkimuksesta hyotya

Sisaanrakennettu ristiriita
— Miksi enda tutkia, jos jo tiedetdan, etta on hyotya?



Adritilanteessa potilaalle voi (ja tarvittaessa taytyy)
tehda hoidollisesti |lahes mita tahansa
= leikkaussalissa et voi enaa kysya potilaan
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Aivokatastrofitutkimus vs. elinluovutus
alvokuolleelta (oletettu suostumus)
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