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1 Johdanto

Hoitotyon tutkimussaatiolla (Hotus) on kansallisesti ainutlaatuinen tehtava nayttéon perustuvan hoi-
totydn kehittdmisessa ja vakiinnuttamisessa. Nayttdodn perustuvan hoitotydn tavoitteena on edistaa
kansalaisille merkityksellisten seka vaikuttavien, kayttékelpoisten, tarkoituksenmukaisten ja kustan-
nusvaikuttavien hoitomenetelmien seka palveluiden kehittamista. Hotuksen yhtena keskeisena teh-
tavana on koota, arvioida ja tiivistaa tutkimustietoa kaytantéon sovellettavaan muotoon, kuten Hotus-
hoitosuosituksiksi®, Nayttovinkeiksi®, Hotus-kansalaissuosituksiksi® ja jarjestelmallisiksi katsauk-
siksi. Tassa kasikirjassa kuvataan nayttéon perustuvien uusien Hotus-hoitosuositusten® laadintapro-
sessi (Kuvio 1). Kasikirja pohjautuu kansainvalisiin ja kansallisiin hoitosuositusten laadinnan ohjei-
siin, joihin hoitosuositustydryhmien jasenet voivat halutessaan perehtya lisatietojen saamiseksi. Mi-
kali kyseessa on Hotus-hoitosuosituksen® paivitys, katso paivityskasikirja. Mikali kyseessa on kan-
sainvaliseen hoitosuositukseen perustuva Hotus-hoitosuositus®, laadinnasta keskustellaan mentorin
kanssa.

Hoitosuositusten laadinnassa tavoitteena on koota ja tiivistda paras saatavilla oleva tutkimustieto ja
esittaa siihen perustuvat suositukset. Hoitosuositukset mahdollistavat vaikuttavan, inhimillisen ja oi-
kein ajoitetun hoidon. Niiden avulla pyritddn parantamaan hoitotydn laatua ja yhtenaistamaan pe-
rusteettomasti vaihtelevia kaytantoja, ja siten mahdollistamaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiak-
kaiden ja potilaiden yhdenvertainen hoito. Nayttoon perustuvat hoitosuositukset luovat perustan tur-
valliselle hoidolle. Ne eivat kuitenkaan korvaa terveydenhuollon ammattihenkilén arviota potilaan tai
asiakkaan parhaasta mahdollisesta yksilollisesta hoidosta ja kuntoutuksesta hoitopaatoksia tehta-
essa.

Hotus-hoitosuositukset® kohdentuvat erityisesti hoitotyon tarpeisiin ja ovat kaytettavissa kaikkien so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden paatéksenteon tukena. Ne toimivat kansalaisten hoi-
toon liittyvien hoitokaytantdjen perustana yhdessa muiden kansallisten hoitosuositusten kanssa
(esim. Kaypa hoito -suositukset ja fysioterapiasuositukset). Hoitosuositukset tarjoavat luotettavaa
tietoa hoitotydn sisalldista, menetelmista ja kaytanndista sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kildiden lisaksi myos kansalaisille ja heidan laheisilleen.

Hotus julkaisee Hotus-hoitosuositukset® kotisivuillaan (www.hotus.fi), josta suositukset ja niiden ly-
hennelmat ovat vapaasti kaikkien saatavilla. Ne ovat saatavilla lisdksi Duodecimin Terveysportin
Hoitotyon tietokannasta ja niihin viitataan soveltuvin osin myos Terveyskylassa.


http://www.hotus.fi/

Hotus-hoitosuosituksen®laadintaprosessi

Sidosryhmat: sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t, kansalaiset organisaatiot ja
yhdistykset

Hoitotyon tutkimussaatio (Hotus)

Kuvio 1. Hotus-hoitosuosituksen laadintaprosessi
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2 Hoitosuositusaiheen ehdottaminen

Hoitosuositusprosessi kaynnistyy, kun Hotus vastaanottaa aihe-ehdotuksen. Hoitosuositusehdotuk-
sen voi tehda Hotuksen kotisivujen kautta tayttamalla "Ehdota aihetta” -lomakkeen. Ehdota aihetta -
lomake on rakennettu JBI:n Nayttdon perustuvan terveydenhuollon mallin' mukaisesti. Terveyden-
huollon ammattilaiselle ja kansalaiselle (IAheinen, omainen, potilas) avautuu lomakkeesta omat ky-
symyksensa. Kansalaista pyydetdan nimeamaan, kuvaamaan ja perustelemaan aihetta yleisesti.
Terveydenhuollon ammattihenkil6a pyydetddn kuvaamaan, perustelemaan ja arvioimaan ehdotta-
maansa aihetta JBl:n FAME-kriteerien pohjalta. FAME tule sanoista Feasible, Appropriate, Mea-
ningful ja Effective’2. Terveydenhuollon ammattihenkilo tayttada lomakkeeseen myds numeerisen ar-
vion FAME-kriteereista.

3 Hoitosuositusaiheen hyvaksyminen

3.1 Suositusten koordinointiryhma (SUKO)

Hotus on nimennyt suositusten koordinointiryhman (SUKO), johon kuuluvat Hotuksen tutkimusjoh-
taja ja tutkijat seka nelja asiantuntijaa seuraavilta yhteistyotahoilta: perusterveydenhuolto, erikois-
sairaanhoito, ammattikorkeakoulut ja yliopistot. Lisaksi SUKO:n kokouksiin voidaan kutsua tarpeen
mukaan tietyn aihealueen erityisasiantuntijoita (esim. sosiaaliala). SUKO:n toimikausi on kolme
vuotta kerrallaan.

SUKO:n tehtavat suositusten laadintaprosessin eri vaiheissa on esitetty taulukossa 1. SUKO ko-
koontuu vahintdan nelja kertaa vuodessa (helmi-, touko-, syys- ja marraskuussa). SUKO:n jasenet,
kokousten paivamaarat ja SUKO:lle kasiteltdvaksi toimitettavien aineistojen (esim. hoitosuositus-
suunnitelmat) viimeiset jattopaivamaarat 16ytyvat Hotuksen verkkosivuilta (www.hotus.fi, hoitosuosi-
tusten laadinta -alasivu).

Suositustydn kadynnistamisesta paattaa SUKO. Sen jasenet arvioivat aiheen soveltuvuutta ja tarpeel-
lisuutta FAME-kriteeristolla (Liite 1), joka on yhteneva hoitosuositusten aihe-ehdotusten kuvaami-
sessa ja perustelussa kaytetyn lomakkeen kanssa. Arvioitaessa hoitosuositusten aihe-ehdotuksia
pohditaan kokonaisvaltaisesti aiheen kayttdkelpoisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta, eli ilmeneekd
ehdotetun aiheen hoitokdytannodissa ja -menetelmissa nykyiselldan perusteetonta vaihtelua. Lisaksi
arvioidaan kyseessa olevan hoitotydn ilmion tai terveysongelman yleisyytta, tiedonpuutteita, kuor-
mittavuutta terveydenhuoltojarjestelmalle tai ammattilaisille sekd kustannusten suuruutta. Samoin
arvioidaan, kuinka merkityksellinen hoitosuositus olisi esimerkiksi terveyspalvelujen kayttgjille seka
voitaisiinko ehdotetulla hoitosuosituksella edistaa hoidon eettisyytta tai tasa-arvoisuutta. Arvioin-
nissa kiinnitetdan huomiota myds siihen, voidaanko kyseisella hoitosuosituksella saada aikaan hy6-
tyja, vahentaa vakavia haittoja tai riskeja, ennaltaehkaista terveysongelmia tai saada aikaan kustan-
nussaastdja. Hyvaksymispisterajaa aihe-ehdotuksille ei ole, vaan arvio perustuu pisteiden lisaksi
aina SUKO:n kokouksessa kaytyyn keskusteluun. Tarvittaessa aiheeseen tehdaan lisaselvityksia
ennen lopullista paatosta. Tehdyista paatoksista ilmoitetaan aiheen ehdottajille ja paatokset julkais-
taan Hotuksen kotisivuilla.


http://www.hotus.fi/

Taulukko 1. Suositusten koordinointiryhman (SUKO) tehtavat

Hoitosuosituksen laadintaprosessin
vaiheet
1. Aihe-ehdotukset

2. Aiheen hyvaksyminen

3. Suunnitelman laadinta

4. Tutkimustiedon hakeminen: artikke-
liviitteiden lapikaynti otsikko-, tiivis-
telma- ja kokotekstitasolla

5. Tutkimustiedon laadun arvioiminen
6. Naytonastekatsausten ja suositus-
lauseiden laatiminen

7. Suositusluonnoksen kirjoittaminen
8. Lausuntokierros

9. Julkaisu ja levittaminen
10. Suosituksen kayttéonotto
11. Paivitys

SUKO:n tehtavat

Kasittelee ja tekee pda- Seuraa kansallisia
tokset aihe-ehdotuk- terveyspoliittisia lin-
sista jauksia suositusai-
heiden osalta
Kasittelee suositustyd- = Seuraa suositus-

ryhman lahettdman tyéryhmien etene-
suunnitelman, hyvak- mista kokouksis-
syy suunnitelman tai saan neljannesvuo-

edellyttaa tarvittaessa sittain
sen korjaamista

SUKO:n yhteistyotahot
antavat lausunnon hoi-
tosuosituksesta osana
ulkoista lausuntokier-
rosta



4 Suositustyoryhman nimeaminen ja tyéoryhman organisoitu-

minen

4.1 Suositustyoryhmian nimeaminen

Suositustyoryhman jasenet ovat paasaantdisesti ylemman korkeakoulututkinnon suorittaneita
hoito- tai kuntoutustydn ammattilaisia. Tyéryhman tarkka kokoonpano maarittyy suositusaiheen mu-
kaan. Tyoryhma pyritdan kokoamaan mahdollisimman kattavasti sekd ammattiryhmittain etta maan-
tieteellisesti eri puolilta Suomea. Tutkimusmenetelmien hallinta antaa valmiudet tutkimusten laadun-
arviointiin, suosituslauseiden perustana olevien naytdnastekatsausten laadintaan ja ndytdnasteen
arviointiin seka suosituslauseiden sanoittamiseen. Hoitosuosituksen laadun varmistamiseksi on tar-
keaa, etta tydryhmassa on riittavasti ja monipuolisesti eri tutkimusmenetelmien osaaijia.

Tydryhman kokoamisesta vastaa Hotus. Tyoryhmalle valitaan puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja.
Tydryhman puheenjohtaja tai mentori kutsuu koolle ensimmaisen kokouksen, jossa tyéryhma jarjes-
taytyy ja sopii tydnjaosta. Ensimmaisessa kokouksessa on mukana tyéryhman mentori Hotuksen
edustajana. Suositustydoryhman kokoonpanosta julkaistaan Hotuksen verkkosivuilla sellaiset tiedot,
jotka tyéryhman jasenet itsestdan antavat.

Tyo6ryhman tueksi kootaan yhteistydssa mentorin kanssa moniammatillinen asiantuntijaryhma. Asi-
antuntijaryhma on tyéryhmasta erillinen joukko henkilditd, jotka edustavat suositusaiheen kannalta
keskeisia asiantuntijoita, ja joiden kaltaista osaamista tydryhmasta ei [0ydy riittavasti. Asiantuntija-
ryhmassa voi olla esimerkiksi sairaanhoitaja, katild, psykologi, 1aakari, sosiaalitydntekija tai terveys-
taloustieteilija. Tyoryhma konsultoi asiantuntijarynmaa esimerkiksi aiheen rajaamisessa, kasitteiden
maarittelyssa seka suunnitelman ja suosituslauseiden laadinnassa. Asiantuntijaryhma ei osallistu
hoitosuosituksen eikéd sen kannanottojen laatimiseen. Asiantuntijaryhméén kutsutaan aina mukaan
myd&s kokemusasiantuntija(t), mikéli suosituksen aihe on sellainen, ettd kokemusasiantuntijan mu-
kanaolo on mahdollinen. Asiantuntijaryhma tulee olla koottuna ennen kuin suositussuunnitelma ka-
sitellddn SUKO:ssa. Sen kokoonpanoa on mahdollista tdydentaa suositustydskentelyn edetessa.

4.2 Mentori

Suositustyéryhmalle nimetaan mentori, joka osallistuu tydryhman kokouksiin sdanndllisesti seka tar-
peen mukaan, ja tukee tyéryhmaa hoitosuosituksen laadinnassa. Suositustydryhmien mentoreina
toimivat Hotuksen tutkijat. Mentorin tehtdvana on varmistaa, ettad tydryhma noudattaa Hotus-hoito-
suositusten laadintaa koskevia ohjeita, seka tarvittaessa ohjeistaa ja suunnata tyéryhman tydsken-
telya.

4.3 Sopimus hoitosuosituksen laadinnasta ja sidonnaisuuksien ilmoitta-
minen

Tybéryhman puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja allekirjoittavat yhdessa Hotuksen tutkimusjohtajan
kanssa sopimuksen hoitosuosituksen laadinnasta ja sen aikataulusta sen jalkeen, kun SUKO on
hyvaksynyt suositussuunnitelman. Tyoryhman jasenet keskustelevat sidonnaisuuksistaan suositus-
tyoskentelyn alkaessa ja varmistavat, ettd he eivat ole esteellisia toimimaan tyéryhman jasenina.



Taman jalkeen suositustydryhman jasenet ilmoittavat Hotukselle mahdolliset sidonnaisuutensa eril-
liselld lomakkeella, joka lahetetaan allekirjoitettuna mentorille sahkopostin liitteend (valokuva tai
skannaus). Mikali sidonnaisuuksissa tapahtuu muutosta suosituksen laadinnan aikana, muutoksista
ilmoitetaan puheenjohtajalle ja mentorille. Suositustyéryhman mentorin ja puheenjohtajan tehtavana
on omalta osaltaan varmistaa, ettd mahdolliset sidonnaisuudet eivat muodosta estetta tyéryhmassa
tydskentelylle. Tyéryhman jasenten sidonnaisuudet paivitetdan ennen suosituksen julkaisua. Sidon-
naisuuslomakkeet sailytetdan siihen saakka, kun suosituksen paivitys kaynnistyy tai enintaan viisi
vuotta. Myds asiantuntijaryhman jasenet ilmoittavat sidonnaisuutensa seka suosituksen laadinnan
kaynnistyessa, ettd ennen sen julkaisua.

Hoitosuosituksen valmistelu, sen sisalto ja siihen liittyvat kannanotot ovat luottamuksellista tietoa,
jota suositustydryhman tai asiantuntijaryhman jasenet eivat saa paljastaa ulkopuolisille tahoille en-
nen suosituksen julkaisua. Seka suositusta laativassa tyéryhmassa etta asiantuntijaryhmassa toimi-
minen edellyttda jokaisen jasenen sitoutumista salassapitoon.

4.4 Tehtavien jakaminen ja tyoskentelytavoista sopiminen

Tybéryhman puheenjohtaja osallistuu suosituksen laadintaan seka vastaa tydoryhman tydskentelysta
ja tyonjaosta sopimisesta. Tyoryhma valitsee keskuudestaan varapuheenjohtajan, joka voi jakaa
kaytannon tehtavia (esim. kokousten jarjestaminen, sahkoisten tydkalujen kayttdonotto ja yllapito)
puheenjohtajan kanssa. Puheenjohtajan vastuulla on varapuheenjohtajan tuella johtaa tydéryhman
toimintaa siten, etta tyoskentely etenee suunnitelman mukaisesti. Puheenjohtaja kutsuu tyéryhman
koolle kokouksiin ja huolehtii, ettd kokouksista laaditaan muistio. Muistion laatiminen on tarkeaa,
koska se auttaa muistamaan, mita asioita tapaamisissa on kasitelty ja mita niista on sovittu.

Tyéryhma voi halutessaan jakaa myds muita tehtavia jasenten erilainen osaaminen huomioiden
(esim. laadunarviointi, naytdnastekatsausten laadinta, suositusluonnoksen kirjoittaminen). Kaikkien
tydryhman jasenten tulee osallistua aktiivisella tydpanoksellaan suosituksen laadinnan eri vaiheisiin.
Tybéryhman tulee konsultoida asiantuntijaryhmaa suosituksen laadinnan eri vaiheissa, mutta ainakin
ennen 1) suositussuunnitelman kasittelya SUKO:ssa ja 2) suositusluonnoksen ulkoista lausuntokier-
rosta. Kokemusasiantuntijan (esim. yksi tai useampi potilas, asiakas tai Iaheinen) ndkemys huomi-
oidaan aina, kun suositusaihe sen mahdollistaa. Suositeltavaa on, etta tydéryhma pyytaa kokemus-
asiantuntijan mukaan kokouksiin, joissa pohditaan aiheen rajausta ja viimeistellaan suosituslauseita,
tai vaihtoehtoisesti 1ahettaa kasikirjoituksen hanelle luettavaksi ja kommentoitavaksi.

4.5 Tyoskentelytavat

Suositustyéryhman suunnitellessa suosituksen laadinnan aikataulua ja tydnjakoa on hyva sopia
saanndllisista tapaamisista (esim. koko vuoden alustava kokousaikataulu), jotta tyd edistyy suunni-
tellusti. Tapaamiset jarjestetaan lahtdkohtaisesti etdkokouksina (esim. Teams). Kirjoitustytssa hyo-
dynnetaan mahdollisuuksien mukaan erilaisia sahkdisia menetelmia ja tyoskentelyalustoja. Yhteis-
ten tyOalustojen kaytto mahdollistaa sen, etta kaikki osallistujat voivat muokata samaa tiedostoa re-
aaliajassa.



4.6 Suositustyéoryhmien koulutus

Hotus tarjoaa suositustydryhman jasenille kaksi ilmaista koko paivan koulutusta, jotka jarjestetdan
hybridikoulutuksina. Koulutuskokonaisuus etenee suositusten laadintaprosessin vaiheiden mukai-
sesti siten, ettd koulutukset jarjestetaan tutkimusten menetelmallisen laadun arviointiin seka nay-
tonastekatsausten ja suosituslauseiden laatimiseen liittyen. Paikan paalla koulutuksiin voivat osal-
listua ne tydryhman jasenet, jotka arvioivat kokotekstin perusteella mukaan valittujen artikkeleiden
menetelmallisen laadun (laadunarvioinninkoulutus) tai laativat naytonastekatsauksia ja suosituslau-
seita (naytonastekatsausten ja suosituslauseiden laatimisen koulutus). Kaikilla suositustyéryhman
jasenillda on mahdollisuus osallistua koulutuksiin etayhteydella. Laadunarviointi- ja naytdnastekoulu-
tuksia jarjestetaan tyoryhmien tilanteen mukaan yhteensa noin nelja kertaa vuodessa. Tarkemmat
paivamaarat I10ytyvat suositustyoryhmien intrasta (ks. 3.8 Suositustydryhmien intra).

Koulutuksiin voi osallistua Hotuksen kustannuksella paikan paalld vain kerran, joten koulutukseen
osallistuminen on hyddyllista ajoittaa mahdollisimman tarkasti tydryhman etenemisen mukaisesti.
Mentori keskustelee suositustydoryhman jasenten kanssa koulutusten ajankohdasta ja koulutuksiin
osallistumisesta.

4.7 Matkakustannukset ja muut kustannukset

Hotus korvaa tydryhmien jasenille kohtuulliset matkakustannukset, jotka aiheutuvat osallistumisesta
Hotuksen tyéryhmille jarjestamiin koulutuksiin (enintdan 2 koulutuspaivaa/hlé). Matkat korvataan
kuitteja vastaan julkisen kulkuneuvon (juna, bussi) kayton mukaan. Tasta poikkeavista jar-
jestelyista tulee aina sopia erikseen koulutusta koordinoivan henkilon kanssa ennen koulu-
tukseen osallistumista. Korvauksista ei ole mahdollista sopia jalkikateen. Paivarahaa ei makseta.
Matkalasku tehdaan sahkaoisesti M2-ohjelmalla koulutuksen jalkeen. Matkalaskun laatimista koske-
vat ohjeet 16ytyvat suositustydryhmien intrasta. Matkaan liittyvat skannatut tai valokuvatut kuitit ja
liput litetddn mukaan matkalaskuun. Matkalaskun kasittelyyn (= tarkistus ja hyvaksynta) kuluu Ho-
tuksella noin viikko, minka jalkeen se lahetetdan maksatukseen. Matkalaskujen maksatuspaiva on
kunkin kuukauden yhdeksas paiva.

4.8 Suositustyoryhmien intra

Hoitosuositustyéryhmien intraan on koottu tyéryhmien tydskentelyyn liittyvia tarkempia kaytannén
ohjeita (mm. sahkdisen matkalaskun laadinta), koulutusten suunnitellut ajankohdat seka koulutus-
paivien aineistoa. Intraan kirjaudutaan Hotuksen sivuilta (Hoitosuositukset -> Tyéryhmien intra) tai
osoitteesta https://hotus.fi/intra/tyoryhmien-intra/. Tyéryhman mentori toimittaa intran kayttajatun-
nuksen ja salasanan tyoryhman jasenille. Kayttajatunnus ja salasana ovat kaikille intran kayttajille
yhteiset, joten salasanaa ei saa vaihtaa.
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| Hyvi muistaa suositustyéryhmin tydskentelysta [
I o Kaikki suositustyéryhman jasenet osallistuvat suosituksen laadintaan. Sopikaa jo- l
kaisen tehtavista tyoryhman kesken, ja ne voivat vaihdella tydskentelyn aikana.
- o Huolehtikaa, etta jokainen suositustydryhmén ja asiantuntijaryhman jasen ilmoittaa
I sidonnaisuutensa suositustydskentelyn kaynnistyessa ja suosituksen valmistuessa. [
. Mentori I&hettaa erilliset lomakkeet tata varten. .
I o Kootkaa yhteistydssa mentorin kanssa asiantuntijaryhma jo heti suositustyéskente- [
lyn alkuvaiheessa, ennen suunnitelman hyvaksymista.
- e Hoitosuosituksen valmistelu, sen sisalto ja siihen liittyvat kannanotot ovat luotta- .
I muksellista tietoa. Keskustelkaa yhdessa siité, ettd suositustyéryhman tai asiantun- |
i tijaryhman jasenet eivat paljasta ulkopuolisille tahoille naita tietoja ennen suosituk- .
sen julkaisua. I
I o Hotuksen koulutuksiin osallistuessanne, sopikaa kaikista muista kuin halvimman jul-
. kisen kulkuneuvon mukaisista matkakorvauksista ennen koulutuksiin osallistumista  *
l koulutusta koordinoivan henkilon kanssa. I
o Hyddyntakaa tyoryhmien intraa, josta 1oytyy hyddyllista materiaalia ja ajantasaiset .
) dokumentit. Loydatte sivuille linkista https://hotus.fi/intra/tyoryhmien-intra/ tai polkua
[ hotus.fi 2 hoitosuositukset - tyoryhmien intra. I
. o salasana ja kayttajatunnus mentorilta -
J

h H EEE § IS § IS § IS § S § B § B O B O B O B O S O S B .

5 Hoitosuositussuunnitelman laatiminen ja hyvaksyminen

Kaésikirjassa kuvataan hoitosuositussuunnitelman laatimisen prosessi paapiirteittdin. Suunni-
telman laatimiseen I6ytyy erillinen, yksityiskohtainen ohje suositustyéryhmien intrasta. Lue
ohje tarkasti ennen suunnitelman laatimista.

Organisoitumisensa jalkeen tyéryhma laatii hoitosuositussuunnitelman, joka lahetetdan SUKO:lle
hyvaksyttavaksi. Tarkemmat ohjeet suunnitelman laatimiseen [0ytyvat erillisestd suunnitelmaoh-
jeesta (suositustydryhmien intrassa). Suunnitelman voi laatia muokkaamalla suunnitelmaohjetta tai
intrasta 16ytyvaan tyhjaan suunnitelmapohjaan (suositustyéryhmien intrassa). Suunnitelmaa laa-
tiessa tyoryhman on hyva olla aktiivisesti yhteydessa asiantuntijaryhmaan, joka voi auttaa esimer-
kiksi aiheen rajauksessa seka kasitteiden ja hakusanojen maarittamisessa.

Kaikki suositussuunnitelmat kasitellaan ja hyvaksytaan SUKO:ssa. Ennen suositussuunnitelman toi-
mittamista SUKO:lle suunnitelma kasitelldan asiantuntijaryhman (ml. kokemusasiantuntija) kanssa
joko kirjallisina kommentteina tai esimerkiksi Teams-palaverissa. Suunnitelmaa tdydennetaan asi-
antuntijoiden huomioiden perusteella. Nain varmistetaan, ettd suunnitelmassa on kattavasti otettu
huomioon kohderyhman nakokulma.

Suositustyéryhma lahettdd valmiin suunnitelman SUKO:lle oman mentorinsa kautta vahintaan
kolme viikkoa ennen kokousta. SUKO:n kokousten paivamaarat ja aineiston viimeiset jattopaiva-
maarat 16ytyvat Hotuksen kotisivuilta (www.hotus.fi) Hoitosuositukset-valikon alta kohdasta Suosi-
tusten koordinointiryhma — SUKO seka suositustyéryhmien intrasta. Tydryhman puheenjohtaja kut-
sutaan kokoukseen suunnitelman kasittelyn ajaksi etdyhteydelld. Suunnitelman kasittelyn jalkeen
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tyéryhman mentori toimittaa SUKO:n kommentit ja mahdolliset korjausehdotukset kootusti suositus-
tydryhmalle. Tyéryhma muokkaa suunnitelmaa kommenttien perusteella ja toimittaa pyydettdessa
korjatun version SUKO:lle tai tydéryhman mentorille tarkistettavaksi. Kun hoitosuositussuunnitelma
on hyvaksytty, tydoryhma siirtyy hoitosuosituksen laadinnassa seuraavaan vaiheeseen eli jarjestel-
mallisten tiedonhakujen viimeistelyyn ja toteuttamiseen yhteistydssa tietoasiantuntijan kanssa. Hoi-
tosuositussuunnitelman laatimisen vaiheet on kuvattu kuviossa 2.

Suunnitelman

Asiantuntijaryhman lahettaminen Suunnitelman

Suunnitelman

laatiminen alustaviin nakemys SUKO:lle hyvaksyminen tai

tiedonhakuihin
pohjautuen

taydentaminen

suunnitelmaan (vahintdan 3 viikkoa iarvittaessa

ennen kokousta)

Kuvio 2. Hoitosuositussuunnitelman laatimisen vaiheet

Hyva muistaa suositussuunnitelman laatimisesta

Kirjoittakaa suositussuunnitelma valmiiseen pohjaan (I6ytyy tydryhmien intrasta).

¢ Konsultoikaa asiantuntijaryhmaa tarvittaessa ja viimeistaan ennen suunnitelman Ia-
hettdmista SUKO:n kokoukseen.

o Lahettdkaa valmis suunnitelma mentorille vahintdan kolme viikkoa ennen SUKO:n
kokousta, jossa suunnitelma kasitellaan.

e Puheenjohtaja osallistuu etdyhteydella SUKO:n kokoukseen, jossa suunnitelmaa
kasitellaan.
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6 Tiedonhaku ja viitteiden kasittely

6.1 Jarjestelmallisen tiedonhaun toteuttaminen

Suunnitelmavaiheessa laadittua alustavaa tiedonhaun suunnitelmaa (ohjeet suunnitelmaohjeessa) kay-
tetdan pohjana, kun tyéryhma viimeistelee tiedonhakustrategiaa yhdessa Helsingin yliopiston kirjaston
tietoasiantuntijan kanssa. Mentori valittaa tyéryhmalle tietoasiantuntijan yhteystiedot suositussuunnitel-
man hyvaksymisen jalkeen. Kun tydryhma on hyvaksynyt tietoasiantuntijan vimeisteleman lopullisen
hakustrategian, tietoasiantuntija toteuttaa haut tydryhman maarittelemiin hoitosuosituksen aiheen kan-
nalta keskeisiin tietokantoihin. Hakujen toteuttamisen jalkeen tietoasiantuntija lahettdd sahkopostitse
mentorille hakustrategian, haun tulokset seka koonnin viitteiden maarasta jokaisen tietokannan osalta.
Mikali tietoasiantuntija lahettaa tiedot tydryhmalle, tydryhman tulee varmistaa, ettd myés mentori on saa-
nut ne.

Tietoasiantuntijan suorittama tiedonhaku parantaa hoitosuosituksen laatua ja luotettavuutta. Tiedon-
haku voi suosituksen julkaisuvaiheessa olla enintddn vuoden vanha, joten tavanomaista on, etta
ennen kasikirjoituksen lahettamista ulkoiselle lausuntokierrokselle haku paivitetdan yhteistydssa tie-
toasiantuntijan kanssa ja mahdolliset uudet artikkelit lisdtdan aineistoon. Nain varmistetaan, etta hoi-
tosuositus perustuu julkaisuhetkellddn vahvimpaan saatavilla olevaan nayttoon.

6.2 Covidence-ohjelma hoitosuositustyon tukena

Yksityiskohtaisia Covidenceen liittyvia ohjeita 16ytyy suositustyéryhmien intrasta ja Covidencen
kotisivuilta (https.//support.covidence.org/help).

Viitteiden lapikaynti ja artikkeleiden laadunarviointi tehddan Covidence-ohjelmassa, johon Hotuk-
sella on lisenssi. Covidence-ohjelma (www.covidence.org) on kehitetty jarjestelmallisten katsausten
laadinnan tueksi. Se saastaa aikaa viitteiden lapikaynnissa, ja samalla tiedonhaun vaiheet tallentu-
vat yhteen paikkaan, vaikka viitteiden valintaa tekee useampi henkild. Lisaksi mentori voi paremmin
tukea tydéryhmaa, kun han nakee tydryhman vaiheen Covidence-ohjelmassa ja voi tarvittaessa aut-
taa tybryhmaa eteenpain. Hotus jarjestda Covidence-ohjelman kaytosta koulutusta, minka lisaksi
tydryhman mentori tukee tydryhmaa ohjelman kaytéssa aina tarvittaessa. Ohjelman kayttoon liitty-
vaa osaamista tulee myos jakaa tydoryhman sisalla, jotta tydryhma voi hyddyntaa ohjelmaa mahdol-
lisimman tehokkaasti.

Mentori luo tyéryhmalle Covidence-ohjelmaan oman alustan (ns. katsaus eli review) ja vie tietoasi-
antuntijalta saadut hakujen tulokset alustalle. Covidence-ohjelma poistaa viitteistd automaattisesti
kaksoiskappaleet. Kun viitteet ovat valmiina, mentori kutsuu tydoryhman jasenet sahkopostitse alus-
talle. Tdman jalkeen tyéryhma siirtyy laadinnan seuraavaan vaiheeseen eli artikkelien valintaan.
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Hyva muistaa tiedonhausta ja viitteiden kasittelysta

kanssa, joka toteuttaa haut. Saatte yhteystiedot mentorilta.

¢ Tietoasiantuntija toimittaa haun tulokset mentorille, joka luo Covidenceen kansion ja

I [
| o Viimeistelkda tiedonhaku yhdessa Helsingin yliopiston kirjaston tietoasiantuntijan I
| kutsuu tydryhman jasenet siihen. [

J

¢ Viimeisin tiedonhaku voi olla enintdan vuoden vanha suosituksen julkaisuajankohtana.

7 Artikkelien valinta

7.1 Valinnan toteutus

Artikkelien valinnassa edetaan jarjestelmallisesti kaymalla 1api hakutuloksia ensin otsikoiden ja tii-
vistelmien ja sitten kokotekstien osalta suhteessa ennalta maariteltyihin mukaanotto- ja poissulku-
kriteereihin. Tyoryhman kannattaa tallentaa yhteisesti sovitut kriteerit Covidence-alustallaan asetus-
ten (Settings) kohtaan Eligibility criteria, jolloin kriteerit ovat helposti nahtavilla valintaa tehtaessa.

Kunkin artikkelin valinnasta paattaa ensisijaisesti kaksi tydryhman jasenta yhdessa. Covidence-oh-
jelmassa kaksi henkilda voi tehda valintoja itsenaisesti, ja kahden henkilon tekemat erimieliset va-
linnat tallentuvat “conflicts”-kansioon. Artikkelit, joista kaksi tyéryhman jasenta on ollut eri mielt3,
kaydaan yksitellen lapi konfliktikansiosta ja tarvittaessa konsultoidaan kolmatta tydéryhman jasenta.
Jos viite on saanut yksimielisen arvioinnin joko puolesta tai vastaan, se siirtyy joko “irrelevant”-kan-
sioon tai eteenpain kokotekstivaiheeseen. Tydryhma voi harkintansa perusteella paattaa, etta ot-
sikko- ja tiivistelmavaiheen valinoista voi paattaa myos yksi tydryhman jasen itsenaisesti.

Kokotekstivaiheessa artikkelien kokotekstit lisataan ohjelmaan eli ladataan ne lehden sivuilta, tallen-
netaan omalle koneelle ja ladataan Covidence-ohjelmaan kyseisen viitteen kohdalle pdf-tiedostona.
Kun kokotekstivaiheessa tehdaan paatos artikkelin hylkayksestd, ohjelma vaatii valitsemaan naytélle
avautuvasta valikosta hylkayksen perustelun. Tyoryhman tulee paattaa, minka hylkayksen peruste-
lun kaikki valitsevat (ei koske, mikali tydryhma on laatimassa jarjestelmallisen katsauksen). Nain
valtetdan turhat konfliktit, jotka aiheutuvat eri hylkaysperustelun valinnasta. Covidencessa viitteiden
kohdalle voi lisata muistiinpanoja ja ns. tageja (tags). Tagien avulla voi suodattaa viitteita filter-toi-
minnolla ja poimia tuloksia esimerkiksi tietyn tutkimusasetelman mukaisesti. Mentori luo tutkimus-
asetelmaa kuvaavat tagit (esim. RCT, laadullinen tutkimus) viedessaan viitteet Covidenceen. Koko-
tekstivaiheessa tydryhma lisaa jokaiseen artikkeliviitteeseen tutkimusasetelmaa kuvaava tagin. Tut-
kimusasetelmien merkitseminen tagien avulla on tarkeaa, silla laadunarviointivaiheessa mentori ko-
koaa niiden avulla eri tutkimusasetelmilla tehdyt tutkimukset omiin kansioihin ja lisda niihin tutkimus-
asetelmaa vastaavan laadunarviointikriteeriston. Muita hyddyllisia tageja ovat esimerkiksi sellaiset,
jotka kertovat, mihin kysymyksiin kyseinen tutkimus antaa vastauksen (esim. kivun arviointi, 18ak-
keetdn hoito).

Kokotekstivaiheessa kunkin artikkelin kohdalla varmistetaan, ettd mukaan otettavien artikkelien tu-
lososiosta 10ytyy suosituksessa hyddynnettavia tuloksia.
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7.2 Jarjestelmailliset katsaukset

Aineiston lapikaynti aloitetaan jarjestelmallisistd katsauksista, jotka toimivat hoitosuosituksen ensi-
sijaisina tiedonlahteina. Jarjestelmallisid katsauksia valittaessa huomiota kannattaa kiinnittda kat-
sausten analyysimenetelmiin. Jos katsauksessa on tehty meta-analyysi tai metasynteesi, sen tulok-
set koostavat yksittaistutkimusten tuloksia tuoden lisdarvoa niihin ndhden. Meta-analyysista saa-
daan poimittua tunnuslukuja kuvaamaan maarallisten tutkimusten muodostamia yhteistuloksia ja
metasynteesissa puolestaan laadullisten tutkimusten synteesin kautta kuvattuja kategorioita. Mikali
kyseessa on niin sanottu narratiivinen katsaus, eli tuloksia kuvataan tekstina ilman tulosten jarjes-
telmallistd synteesia, on mietittdva tarkkaan tallaisen katsauksen lisdarvo suhteessa alkuperaistut-
kimuksiin. Esimerkiksi, jos katsauksen tuloksissa raportoidaan, ettd "kahdessa tutkimuksessa todet-
tiin intervention vahentavan pahoinvointia (Alanen 2020, Nieminen 2023)”, katsauksen perusteella
ei voida paatella vaikutuksen suuruutta tai tilastollista merkitsevyytta. Silloin katsausta tarkempi
nayttd saadaan alkuperaistutkimuksista, joissa tunnusluvut on kuvattu. Tassa tapauksessa alkupe-
raistutkimusten menetelmallinen laatu tulee arvioida samaan tapaan kuin muidenkin alkuperaistut-
kimusten. Nama narratiivisen katsauksen alkuperaistutkimukset voivat 16ytya suosituksen perustaksi
tehdysta hausta. Puuttuvat artikkelit haetaan erikseen aiheeseen sopivasta tietokannasta. Huomiota
kannattaa kiinnittdd myos muihin katsaustyyppeihin (esimerkiksi kartoittava (scoping) katsaus tai
integratiivinen katsaus), joissa kaytetaan yleisesti aineiston narratiivista kuvailua.

Jo kokotekstivaiheessa kiinnitetdan huomiota siihen, etta katsauksen alkuperaistutkimusten laadun-
arviointi on toteutettu ja sen on tehnyt kaksi arvioitsijaa itsendisesti. Jos nain ei ole, katsaukset eivat
tule lapaisemaan laadunarviointia ja ne voidaan jo tassa vaiheessa jattaa pois. Huomioi lisaksi, etta
samasta syysta yhden kirjoittajan tekemia katsauksia ei oteta mukaan hoitosuositukseen.

Kun suositukseen mukaan tulevat jarjestelmalliset katsaukset on valittu, tarkistetaan ja poistetaan
mahdolliset paallekkaisyydet alkuperaistutkimusten kanssa. Alkuperaistutkimuksia, joiden tulokset
on raportoitu katsauksissa, ei oteta mukaan suositukseen, ettei samoja tuloksia raportoida kahteen
kertaan. Toisaalta katsauksessa mukana olevat alkuperaistutkimukset pitaa tarkistaa siltd osin, onko
niissa raportoitu sellaisia tuloksia, jotka eivat ole mukana katsauksessa. Naiden tulosten osalta al-
kuperaistutkimus otetaan mukaan edellyttden, ettd nama tulokset vastaavat suosituskysymyksiin.

7.3 Alkuperiaistutkimukset

Jarjestelmallisten katsausten tarkastelun jalkeen siirrytdan alkuperaistutkimusten valintaan.

Mikali suositukseen on valittu jarjestelmallinen katsaus(/ia), alkuperaistutkimuksista otetaan tarkas-
teluun katsausten kanssa samaa ilmiota kasittelevista tutkimuksista ainakin ne, jotka on julkaistu
mydhemmin kuin katsauksissa mukana olevat tutkimukset.

Alkuperaistutkimuksissa voi olla myo6s sellaisia suosituksen kannalta merkityksellisia tuloksia, joita
ei ole julkaistu mukaan otetuissa katsauksissa. Taméa vaihe edellyttddkin aineiston jarjestelmallista
lapikayntia, jotta sekd mahdollisesti ristiriitaiset tulokset ettd katsausten ulkopuolelle jadvat tulokset
tulevat mukaan nayténastekatsauksiin.
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F u
= Hyva muistaa artikkelien valinnasta -
o Valitkaa mukaan ensisijaisesti jarjestelmalliset katsaukset ja sen jalkeen siirrytte alku-

peraistutkimusten valintaan.
e Ottakaa katsauksista lahtdkohtaisesti mukaan vain ne, joissa alkuperaistutkimusten laa-

= dunarvioinnin on toteuttanut vahintaan kaksi henkil6a itsenaisesti. Nain esimerkiksi kat- =
saukset, joissa on vain yksi kirjoittaja, jatetdan artikkelien valintavaiheessa pois suosi- |
tuksesta.

o Kayttakaa kriittista harkintaa ottaessanne mukaan katsauksia, joissa on vain narratiivi-
sia tuloksia ilman synteesia (synteesilla tarkoitetaan tdssa esim. meta-analyysi, meta-
. synteesi, teema-analyysi, sisallénanalyysi). .
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8 Tutkimustiedon laadunarviointi

8.1 Tutkimusasetelman merkitseminen laadunarviointia varten

Kun tyoryhma lukee artikkeleita ja on hyvaksymassa kokotekstivaiheessa artikkelin menetelmallisen
laadun arviointiin, sille valitaan Covidence-ohjelmassa asetelman mukainen "tagi” (esim. RCT, poik-
kileikkaustutkimus). Jos tiedonhaku on tehty kahdessa osassa (1. jarjestelmalliset katsaukset, 2, eri
asetelmilla tehdyt alkuperaistutkimukset), jarjestelmallisille katsauksille on oma kansionsa, eika kat-
sauksia tarvitse "tagata”. Mentori vie tyéryhman tekemien tagien perusteella laadunarviointivaihee-
seen valitut artikkelit ja tutkimusasetelmien mukaiset arviointikriteeristét omiin kansioihinsa. Tutki-

mustiedon laadunarvioinnin prosessi on kuvattu kokonaisuudessaan kuviossa 3.

P
Vaihe 1.

LAADUNARVIOINNIN

VALMISTELU

~

*Kokotekstivaiheessa
evarmista, etta tutkimuksen
tulokset vastaavat
suosituksen
suosituskysymyksiin
evalitse tutkimusasetelmaa
vastaava "tagi"
*Aloittaessasi laadun-
arvioinnin Covidencessa
varmista, etta
earvioitavan tutkimuksen
tutkimusasetelma vastaa
valittua laadunarviointi-
kriteeristoa
*Jos kriteeristd on vaara,
tdgda Covidencessa "vaara
kriteeristd” ja lisda oikean
asetelman tagi, jolloin mentori
Vvoi siirtaa tutkimuksen

asetelman mukaiseen

k kansioon

Kuvio 3. Laadunarviointiprosessi

* Arvioi tutkimusartikkeli
*Laadi yhdessa toisen
arvioitsijan kanssa
konsensusarvio
Covidence-ohjelmassa
«"Konfliktitilanteessa"
pyytakaa kolmannen
osapuolen/
suositustyéryhman
kannanotto arviointiin
* Tarkistakaa, onko
jokin/jotkut ennalta
maaratyista kriittisista
kriteereista jaanyt
toteutumatta
*Paattakaa, otetaanko
tutkimus mukaan
hoitosuositukseen

.
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"Note"-kohtaan.
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katsaukseen.




8.2 Laadunarviointi

Késikirjassa kuvataan laadunarviointia yleiselld tasolla. Laadunarvioinnin toteutukseen
Covidence-ohjelmassa I6ytyy erillinen, yksityiskohtainen ohje suositustyéryhmien intrasta.

Lue ohje tarkasti ennen laadunarvioinnin aloittamista.

Tutkimukset, joiden menetelmallinen toteutus on heikko, voivat tuottaa virheellisia tuloksia ja johtaa
siten harhaanjohtaviin suosituksiin. Tutkimusten laadunarviointi auttaa tunnistamaan mahdollisia
puutteita tutkimuksen asetelmassa, toteutuksessa ja analyysissa, ja niihin littyvaa harhan riskia.
Harhan riskin luokittelusta voi lukea lisaa liitteesta 2.

Kunkin tutkimusartikkelin laadunarviointiin osallistuu aina kaksi henkiléa. Molemmat arvioivat tutki-
muksen laadun Covidence-ohjelmassa ensin itsenaisesti. Kun kyseisen tutkimuksen molemmat ar-
vioinnit on tehty, toteutetaan konsensusarvio, jossa arviointien eroavaisuuksista keskustellaan ja
tehdaan yhdessa lopullinen arvio.

Joskus tutkimuksista 16ytyy vastaus vain osaan kriteereista. Tyoryhma voi halutessaan tiedustella
puuttuvia tietoja tutkimusartikkelin kirjoittajilta. Mikali asia ei ratkea, niin kyseinen kriteeri ei tayty
arvioitavana olevassa tutkimuksessa ja konsensusarviossa kriteeri saa Covidencessa arvion "high”.
Lopullisessa arvioinnissa ei siis voi olla "unclear”-arviota.

Laadunarvioinnissa tulee eteen toisinaan tilanteita, joihin ei ole yksiselitteistd vastausta. Tallaisia
tilanteita voivat olla esimerkiksi:
e katsausartikkelissa kerrotaan, etta alkuperaistutkimusten laatu on arvioitu, mutta ei kerrota,
onko laadun arvioinut kaksi tutkijaa itsenaisesti
o alkuperaistutkimus edustaa aihealueen parasta mahdollista nayttéa (muuta tutkimusnayttdéa
ei aiheesta ole), mutta tyéryhma arvioi tutkimuksen menetelmallisen laadun heikoksi.

Edella kuvatuissa tilanteissa tydryhman tulee yhdessa tehda paatds tutkimuksen mukaanotosta tai
hylkdamisesta. Paatoksessa tulee huomioida toisaalta kyseisten tutkimusten perusteella annettavan
suosituksen luotettavuus. Toisaalta ei tule hylata sellaisia artikkeleita, joiden tulokset olisivat suosi-
tuksen kannalta tarkeita. Tallainen tilanne voi olla, mikali heikkolaatuiseksi arvioitu tutkimus on ainoa
aihealueesta tehty tutkimus ja edustaa nain parasta mahdollista saatavissa olevaa nayttéa. Naissa
tilanteissa tydryhman voi olla hyva keskustella my6s mentorin kanssa.

8.3 Laadunarvioinnin kriittiset kriteerit

Arviointikriteereista joidenkin kriteereiden toteutuminen on muita tarkedmpaa pohdittaessa sita,
kuinka hyvin tutkimustuloksiin voidaan luottaa. Jarjestelmallisissa katsauksissa alkuperaisartikkelien
laadun tulee olla kahden arvioima, jotta jarjestelmallinen katsaus voidaan ottaa mukaan hoitosuosi-
tukseen. Mikali katsaukseen mukaan otettujen alkuperaisartikkelien laatua ei ole arvoitu kahden ar-
vioimana, mutta artikkelit vaikuttavat suosituksen kannalta arvokkailta, voi tyoryhma etsia alkupe-
raisartikkelit ja arvioida niiden laadun. Mikali laatu on riittdvan hyva, ne voidaan ottaa mukaan suo-
situkseen yksittaisina tutkimuksina. Jos katsauksen alkuperaisartikkelien laatu on arvioitu heikoksi,
tulee harkita tarkkaan, otetaanko katsaus suositukseen mukaan. Mikali alkuperaistutkimusten laatu
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on heikko, erityistd huomiota tulee kiinnittaa siihen, onko alkuperaistutkimusten heikko laatu huomi-
oitu katsauksen johtopaatdsten esittdmisessa. Mikali katsauksessa on maaritelty nayténaste, nay-
tonasteen arvioinnissa on voitu kayttda esimerkiksi GRADE-menetelm&a?, jossa mukaan otettujen
tutkimusten heikko laatu alentaa naytonastetta®.

Tutkimusasetelmakohtaiset kriittiset kriteerit on kuvattu taulukossa 2. Paatos tutkimuksen mukaan-
otosta tai sen hylkdamisesta tehddan vertamaalla arvioinnissa toteutumattomia kriteereitd ennalta
maariteltyihin kriittisiin kriteereihin. Paatdksenteossa edetaan seuraavasti: jos arvioitavan artikkelin
osalta kriittisista kriteereista kaksi tai useampi jaa toteutumatta, hylkays on perusteltu. Sen sijaan
hyvaksynta vaati erityisen pohdinnan ja tydéryhman yhteisen paatoksen. Jarjestelmallisessa katsauk-
sessa alkuperaistutkimusten laadunarvioinnin puute riittda yksindan hylkaysperusteeksi. Kriittisten
kriteereiden toteutumisen lisaksi on tarkistettava, etta vahintadan 50 prosenttia kunkin arviointikritee-
riston kriteereista tayttyy.

8.4 Laadunarvioinnin raportointi

Laadunarvioinnin konsensusarvion kokonaispistemaara ja ne kriteerit, joissa on puutteita (Coviden-
cessa high), kirjataan Covidence-ohjelmassa viitteen Note-kohtaan. Sieltd ne ovat helposti I6ydetta-
vissa, kun pistemaara ja toteutumattomat kriteerit kirjataan ko. artikkelin kohdalle naytonastekat-
saukseen. Laadunarviointiprosessi on kuvattu kuviossa 3.

Hyva muistaa tutkimusten laadunarvioinnista

e Tutkimusten laadunarvioinnin tekee aina vahintdan kaksi suositustyéryhman jasenta itse-
naisesti.

e Yleensa vahintaan 50 prosenttia kunkin arviointikriteeriston kriteereista tulee tayttya, jotta
artikkeli voidaan ottaa mukaan hoitosuositukseen. Kiinnittdkaa arvioinnissa huomiota kriit-
tisiin kriteereihin prosenttiosuuden lisaksi.

e« Huomioikaa, etta jarjestelmallisisissa katsauksissa alkuperaistutkimusten laadunarvioinnin
on toteuttanut vahintdan kaksi henkilda itsenaisesti, jotta jarjestelmallinen katsaus voidaan
ottaa mukaan hoitosuositukseen.

¢ Jos katsauksen alkuperaistutkimusten laatu on arvioitu heikoksi, harkitkaa tarkkaan, ote-
taanko katsaus suositukseen mukaan. Mikali alkuperaistutkimusten laatu on heikko, kiin-
nittdkaa erityistd huomiota siihen, onko alkuperaistutkimusten heikko laatu huomioitu kat-
sauksen johtopaatosten esittdmisessa. Katsauksen tulosten nayténasteen arvioinnissa on
voitu kayttaa esimerkiksi GRADE-menetelmaas.

r
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Taulukko 2. Laadunarvioinnin kriittiset kriteerit

Arvioitava artik-
keli tai dokumentti

Arviointikritee-
ristd (JBI)

Kriittinen
kriteeri

Sanallinen kuvaus

Jarjestelmallinen
katsaus

Jarjestelmalli-
nen katsaus

1,3,5,6,
8

1. Onko katsauksen kysymys esitetty selvasti ja yksiselittei-
sesti?

3. Onko hakustrategia asianmukainen?

5. Ovatko tutkimusten laadun arvioinnissa kaytetyt kriteerit
asianmukaiset?

6. Onko vahintaan kaksi arvioijaa itsenaisesti toteuttanut tut-
kimusten kriittisen laadun arvioinnin?

8. Onko tutkimustulosten yhdistamisessa kaytetty tarkoituk-
senmukaisia menetelmia?

Maarallisilla
asetelmilla
toteutetut
tutkimukset

Satunnaistettu
kontrolloitu
tutkimus (RCT)

1,3,7,
10, 12

1. Onko osallistujien ryhmiin jakaminen satunnaistettu?

3. Ovatko koe- ja kontrolliryhmat samankaltaisia tutkimuksen
alussa?

7. Kohdeltiinko ryhmia yhdenmukaisesti lukuun ottamatta tut-
kimuksen kohteena olevaa interventiota?

10. Mitattiinko muuttujat samalla tavalla kaikissa ryhmissa?
12. Kaytettiinkd soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Kvasikokeelli-
nen tutkimus

1,2,7,9

1. limaistiinko tutkimuksessa selvasti mika on syy ja mika
seuraus?

2. Onko vertailussa mukana olleet ryhmat samankaltaisia tut-
kittavien osalta?

7. Mitattiinko tulokset samalla tavalla kaikissa vertailuissa?
9. Kaytettiinko soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Kohorttitutkimus

1,7, 11

1. Olivatko molemmat ryhmat samankaltaisia ja rekrytoitiinko
ne samasta kohderyhmasta?

7. Mitattiinko tulokset patevalla ja luotettavalla tavalla?

11. Kaytettiinkd soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Tapaus-verrokki
(case-control)

1,2,5,6,
10

1. Ovatko ryhmat vertailukelpoisia muutoin kuin tutkittavien
sairauden esiintymisen tai verrokkien sairauden puuttumisen
suhteen?

2. Ovatko tapaukset ja verrokit kaltaistettu asianmukaisesti?
5. Mitattiinko tutkittavien ja verrokkien altistuminen samalla
tavalla?

6. Onko sekoittavat tekijat tunnistettu?

10. Kaytettiinkd soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Poikkileikkaus-
tutkimus

57,8

5. Onko sekoittavat tekijat tunnistettu?
7. Onko tulosmuuttujat mitattu patevasti ja luotettavasti?
8. Kaytettiinkd soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Tapaussarja
(case series)

2,8,10

2. Mitattiinko tapaussarjan tutkittavien kliinista tilaa vaki-
oidulla ja luotettavalla tavalla?

8. Raportoitiinko tulokset tai tapausten seurannan aikaiset
I6ydokset selkedsti?

10. Kaytettiinkd soveltuvia tilastollisia menetelmia?

Laadullinen
tutkimus

Laadullinen
tutkimus

3,4,8

3. Ovatko tutkimuksen metodologia ja aineiston keruumene-
telmat keskenaan yhteensopivat?

4. Ovatko tutkimuksen metodologia, aineiston kuvaus ja ana-
lyysi keskenaan yhteensopivat?

8. Onko tutkimukseen osallistujat ja heidan danensa (alkupe-
raiset ilmaisut) kuvattu asiaankuuluvasti ja riittavalla tasolla?
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9 Naytonastekatsausten ja suosituslauseiden laatiminen

Jokainen hoitosuosituksen suosituslausekokonaisuus muodostetaan naytonastekatsauksen poh-
jalta. Suosituslausekokonaisuus muodostuu kahdesta osasta: ohjaavasta lauseesta ja suosituslau-
seesta. Suosituslauseiden laadinnassa esiintyvat keskeiset kasitteet on kuvattu taulukossa 3.

Taulukko 3. Naytonastekatsausten ja suosituslauseiden laadinnan keskeiset kasitteet

Naytonaste-
katsaus
(NAK)

Tiivistelma niista suosituslauseiden perusteluksi kootuista tutkimuksista ja nii-
den tuloksista (yleensa noin 1-5 A4-sivua), joiden lopputulosmuuttuja/tarkas-
teltava ilmié on sama.

Kuvaa millaiseen nayttéon laadittava suosituslause perustuu.

Laaditaan jokaisen suosituslauseen perustaksi.

Voi sisaltaa yhden tai useita tutkimuksia riippuen siita, kuinka monessa tutki-
muksessa on sama lopputulosmuuttuja tai tarkasteltava iimid.
Naytdnastekatsaukseen kuvataan kustakin tutkimuksesta ko. lopputulos-
muuttujaan/ilmiéon liittyva tutkimustulos, tutkimuksen menetelmallinen toteu-
tus ja laatu seka muita naytonasteen maarittamiseen vaikuttavia tekijoita (ks.
erilliset ohjeet maaralliselle ja laadulliselle tutkimukselle).
Naytdnastekatsaukseen kirjataan lopuksi siihen sisaltyneiden tutkimusten tu-
loksista muodostettu johtopaatds, eli suosituslause ja naytonastetta kuvaava
kirjain (A-D).

Suosituslau-
sekoko-
naisuus

Rakentuu kahdesta osasta, ohjaavasta lauseesta ja naytonastekatsaukseen
perustuvasta suosituslauseesta:
o Ohjaava lause (suosituslausekokonaisuuden alkuosa):
antaa hoitosuositusta kayttavalle terveydenhuollon ammattihenki-
I6lle toimintaohjeen, jonka perustana on yksi tai useampi (nay-
tonastekatsaukseen perustuva) suosituslause:
"Keskustele vanhempien kanssa heidén nédkemyksistédén lapsen
hoitoon liittyvisté kysymyksistéa, silla...”
o Suosituslause (ndaytonastekatsaukseen perustuva lause):
esittda tutkimusten tuloksista muodostetun johtopaatdksen ja sita
koskevan naytonasteen (sanoitus naytonasteen (A-D) mukai-
sesti)
”... pitkdaikaissairautta sairastavan lapsen vanhemmat ilmeisesti
kokevat merkityksellisend, ettd he tulevat kuulluksi lapsensa hoi-
toa koskevassa péétbksenteossa. (B)”

Naytonaste

Kuvaa, kuinka vahvasti tutkimustulosten pohjalta esitettyyn johtopaatokseen
eli suosituslauseeseen voidaan luottaa.
Naytdnasteen maarityksessa huomioitavat tekijat maaraytyvat sen perus-
teella, onko kyseessa maarallinen vai laadullinen tutkimus (ks. erilliset ohjeet
luvuissa 9.2 ja 9.3)
Kuvataan kirjaimella:

o A =vahva nayttod

o B =kohtalainen nayttd

o C = heikko nayttd

o D = hyvin heikko nayttd tai asiantuntijoiden konsensus
Naytdnastekatsaukseen perustuva suosituslause sanoitetaan nayténasteen
mukaisesti.
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Suosituksen | ¢ Suositustydryhman kannanotto ohjaavan lauseen painoarvosta huomioiden

vahv_uus mm. silla saavutettavat hyddyt suhteessa mahdollisiin haittoihin.
(harkiten |4 Syositus voi olla vahvuudeltaan joko vahva tai heikko.
kaytettavaksi)

e Suosituksen vahvuutta arvioitaessa voidaan hyddyntda GRADE Evidence to
decision -viitekehyst&*.

Tarkentavat | ¢ Lopulliseen suositukseen voidaan kuvata tarkentavien tietojen avulla erilaisia

tiedot eli tar- lisatietoja tdydentdmaan suosituslauseita.

kenteet e Tarkentavat tiedot auttavat kuvaamaan tuloksia laajemmin kuin suosituslau-
seeseen voidaan kirjoittaa. Ne lisdavat lukijan ymmarrysta aiheesta.

¢ Mahdollisia tarkentavia tietoja voi miettia ja poimia ylds nayténastekatsauksia
laatiessa.

9.1 Naytonastekatsausten laadinnan yleiset periaatteet

Naytonastekatsaus eli NAK (tuttavallisemmin "NAKKki”) on kooste niista tutkimuksista, joiden tulos-
muuttuja/ilmié on sama. Nayténastekatsauksiin koottujen tietojen perusteella sanoitetaan suositus-
lauseet ja maaritetaan niiden naytonaste. Naytonastekatsaukset esitetaan laadittavan hoitosuosituk-
sen liitetiedostoina.

Naytonastekatsausten laadinta aloitetaan, kun tutkimusten laadunarviointi on tehty. Naytonastekat-
sauksiin otetaan mukaan vain tutkimukset, jotka ovat laadunarvioinnin perusteella arvioitu menetel-
mallisesti riittavan laadukkaiksi (poikkeuksena tilanteet, joissa heikkolaatuinen tutkimus edustaa ai-
heen parasta saatavissa olevaa nayttdd). Naytdnastekatsaukset perustuvat ensisijaisesti jarjestel-
mallisiin katsauksiin, mutta nayttéad voidaan tdydentda alkuperaistutkimuksilla tai perustaa nay-
tonastekatsaukset pelkastaan niihin, jos aiheesta ei ole saatavissa riittavan laadukkaita jarjestelmal-
lisia katsauksia.

Naytonastekatsausten pohjaksi tydoryhma uuttaa tutkimusten tulokset, jotka vastaavat laadittavana
olevan hoitosuosituksen tutkimuskysymyksiin, seka tutkimuksen laatii menetelmakuvauksen (esim.
tutkimusasetelma, otoskoko, aineistonkeruu- ja analyysimenetelma, intervention kuvaus). Edella ku-
vatun lisaksi ndytdnastekatsaukseen kootaan jokaisen tutkimuksen laadunarvioinnin tulos ja huo-
miot muista ndytonasteeseen vaikuttavista tekijoista (esim. sovellettavuus suosituksessa). Tyo-
ryhma voi halutessaan laatia edellda kuvatuista tiedoista (data extraction) taulukon, joka on tyoryh-
man omaan kayttéén eika sita julkaista suosituksen osana. Jos suosituslauseen perusteluna kayte-
taan asiantuntijalausuntoa, tiedot kuvataan soveltuvin osin. Virheiden minimoimiseksi ja laadun var-
mistamiseksi yksi tydryhman jasenista uuttaa tulokset ja toinen tarkistaa ne. Tyéryhma kay lapi uu-
tetut tulokset saadakseen kokonaiskuvan aineistosta, jonka perusteella hoitosuosituksen nay-
toOnastekatsaukset ja suosituslauseet laaditaan.

Yhteen naytonastekatsaukseen kootaan tutkimukset, joissa on sama lopputulosmuuttuja tai sama
tarkasteltava ilmid. Yksi naytdnastekatsaus voi sisaltda yhden tai useita tutkimuksia. Yhdella tutki-
mustuloksella voi perustella vain yhta suosituslausetta eli samaa tutkimustulosta ei voi kayttaa
suosituksessa kuin yhden kerran. Yhta tutkimusta voi sen sijaan kayttda useammassa naytonaste-
katsauksessa, mikali siind on tarkasteltu useampaa eri tulosmuuttujaa tai ilmiéta. Yksittaiset nay-
tonastekatsaukset kootaan aihealueittain ndytonastekatsauskoosteiksi (esim. "Sairauteen liitty-
vien oireiden tunnistaminen, seuranta ja hoito (NAK 1-8)”). Kun hoitosuositus valmistuu, ndyténaste-
katsauskoosteet julkaistaan Hotuksen kotisivuilla.
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Naytonastekatsauksen laadinta on hieman erilaista riippuen siita, tarkastellaanko nayténastekat-
sauksessa maarallisiin vai laadullisiin tutkimuksiin perustuvaa nayttéa. Seuraavassa esitetaan tar-
kemmat ohjeet naille kahdelle naytonastekatsaustyypille erikseen.

9.2 Maarallisiin tutkimuksiin pohjautuvan niaytonastekatsauksen laati-

Maarallisiin tutkimuksiin tai maarallisten tutkimusten katsauksiin perustuva naytdnastekatsauksesta
suosituslausekokonaisuuteen eteneva prosessi on kuvattu kuviossa 4.

[ Naytonastekatsaus ]

Mukaan tulevien

tutkimusten kuvaus

(laaditaan jokaisesta NAK:een mukaan
tulevasta tutkimuksesta erikseen)

+ tutkimuksen keskeinen tulos
(1 tulosmuuttuja/NAK)

* menetelmakuvaus

« tutkimuksen menetelmallinen
laatu (JBI pisteet ja
toteutumatta jaaneet kriteerit)

Naytonasteen (A-D)
madarittaminen
(nayton tarkastelu kokonaisuutena)
+ naytonasteen (A-D) maaritys;
jossa huomioidaan:
tutkimusasetelma, tutkimusten
harhan riski (laadunarvio),
tulosten epajohdonmukaisuus
(inconsistency), epasuoruus
(indirectness), epatarkkuus

Suosituslausekokonai-
suuden muodostaminen

+ ohjaava lause: antaa
toimintaohjeen
ammattilaiselle

* NAK:een perustuva
suosituslause:
tutkimusten tuloksista
muodostettu johtopaatds
vaittdman muodossa

(imprecision) ja vaikutuksen
suuruus

+ tulosten sovellettavuus PICOa mukaillen

Kuvio 4. Naytonastekatsauksesta suosituslauseen laatimiseen (maarallinen naytto)

9.2.1 Naytonastekatsauksen laatiminen: mukaan tulevien maarallisten tutkimusten kuvaus

Naytonastekatsauksen laatiminen tehddan GRADE-menetelmaan pohjautuen®. Jokaisesta nay-
tonastekatsaukseen mukaan otetusta jarjestelmallisesta katsauksesta tai alkuperaistutkimuksesta
(asiantuntijalausunto soveltuvin osin) kuvataan seuraavat asiat:

1. Keskeinen tulos, joka vastaa suosituksen tutkimuskysymykseen. Maarallisten tutkimusten jar-
jestelmallisesta katsauksesta kirjoitetaan auki meta-analyysin tulokset tai meta-analyysin puut-
tuessa kaikki muut tarvittavat tilastolliset tunnusluvut (p-arvo, efektikoko / havaittu muutos tai
ero ryhmien valilla, luottamusvali, OR jne.), joiden avulla voidaan perustella esimerkiksi tulok-
sen tilastollista merkitsevyytta ja kliinistd merkitysta seka tapahtuneen muutoksen suuntaa,
suuruutta tai maaraa. Vain yksi lopputulosmuuttuja kuvataan yhteen naytonastekatsaukseen.

2. Jarjestelmillisen katsauksen menetelmallinen toteutus (eli ns. menetelmakuvaus) tiiviste-
tysti PICOa noudattaen:

o tutkimusasetelma (esim. jarjestelmallinen katsaus ja meta-analyysi) ja alkuperaistutki-
musten asetelma*
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e otoskoko sekad kuinka moneen alkuperaistutkimukseen (ja paljonko niissa oli yhteensa
tutkittavia) tutkimustulos perustuu

o mita tutkittiin (tutkimuksen tarkoitus) ja kohderyhma

e lopputulosmuuttuja (1/NAK)

e interventio ja vertailukohde (jos soveltuvat)

e lopputulosmuuttujan mittari ja sen asteikko

o *Alkuperaistutkimusten tutkimusasetelmat

o Lisdksi kuvataan, mina vuosina alkuperaistutkimukset on julkaistu ja missa maissa nama
tutkimukset on tehty, mikali tiedot I0ytyvat artikkelista. Mikali maita on kymmenen tai
enemman, ne voidaan kuvata maanosittain.

Maarallisen yksittaistutkimuksen menetelmallinen toteutus kirjataan tiivistetysti PICOa noudat-
taen:

o tutkimuksen julkaisumaa ja tutkimusasetelma,

e otoskoko (alkumittauksessa ja seurantavaiheessa)

o tutkimuksen tarkoitus (mita tutkittiin)

o lopputulosmuuttuja(t)

e kohderyhma

e interventio ja vertailukohde (jos soveltuvat)

e mittari ja sen asteikko

e aineiston hankinta ja analyysi (koskee erityisesti muita, kuin RCT-tutkimuksia)

3. Tutkimuksen menetelmallinen laatu: Tutkimuksen menetelmallisen laadun arvioinnissa saatu
JBI-kriteeriston pistemaara (konsensusarvio annetuista pisteista / kokonaispistemaara) seka
tieto siita, mitka kriteerit eivat laadunarvioinnissa tayttyneet (esim. JBI 8/10, puutteet kriteereissa
1 ja 6). Naytdnastekatsaukseen otetaan mukaan tutkimukset, jotka laadunarvioinnin perusteella
on arvioitu menetelmallisesti riittdvan laadukkaiksi (> 50 % kriteereista on tayttynyt). Poikkeuk-
sen muodostavat tilanteet, joissa heikkolaatuinen tutkimus edustaa aiheen parasta saatavissa
olevaa nayttda. Laadunarvioinnin osalta tutkimuksen saama pistemaara ei ole yksin ratkaiseva,
vaan huomio tulee kiinnittdd myds siihen, ovatko kriittiset kriteerit jaadnet tayttymatta ja mika mer-
kitys niilld on pohdittaessa tutkimuksen luotettavuutta. Suositusten osalta kirjataan AGREE II°
arvioinnin tulos.

4. Sovellettavuus suosituksessa: Arvioidaan asteikolla hyva/kohtalainen/heikko tarkastellen seu-
raavia kysymyksia:
o Ovatko potilaat/kohderyhma suomalaisiin verrattavissa?
¢ Onko hoito/menetelma/ilmi6 toteutettavissa suomalaisissa olosuhteissa?
e Onko kulttuurisia tekijoita, jotka vaikuttavat sovellettavuuteen?
Mikali sovellettavuuden arvioidaan olevan kohtalainen tai heikko, tulee arvion peraan kirjoittaa
lyhyt perustelu.

5. Kommenttina kirjataan mahdolliset huomiot koskien esimerkiksi asioita, jotka ovat vaikuttaneet
naytdnasteen maarittdmiseen. Tallaisia asioita voivat olla esimerkiksi otoskokoon tai seuranta-
aikaan liittyvat asiat. Mikali kyseessa on jarjestelmallinen katsaus ja siina on kyseiselle tulokselle
valmiiksi annettu GRADE-arvio (A-D, eng. evidence quality tai certainty of evidence), kirjataan
tdma kommenttikenttaan.
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Esimerkkeja:

o Katsauksen tekijat arvioivat naytonasteen (GRADE) korkeaksi (A).

o Katsaukseen valittujen tutkimusten laadunarvioinnin oli tehnyt yksi tutkija, ja toinen tutkija
tarkasti arvioinnit.

e Tutkimuksissa seuranta-aika oli lyhyt vaihdellen 1-8 paivaan.

o Alkuperaistutkimusten otoskoot olivat paasaantodisesti pienia.

e Tutkimustulosten suuri luottamusvali saattoi johtua esimerkiksi siita, etta kaikkia tutkimuk-
sissa kaytettyja mittareita ei ole validoitu talle potilasryhmalle.

o Katsauksen alkuperaistutkimusten tulokset olivat keskenaan ristiriitaisia.

o Alkuperaistutkimusten laatu vaihteli.

Jos naytonastekatsauksessa on mukana esimerkiksi kaksi jarjestelmallista katsausta, naytdnastetta
maaritettdessa otetaan huomioon, mikali katsauksissa oli useita samoja alkuperaistutkimuksia. Paal-
lekkaisten alkuperaistutkimusten maara tulee huomioida, kun nayténasteen arvioinnissa tarkastel-
laan esimerkiksi otoskokoa.

Esimerkki jdrjestelméllisen katsauksen tuloksesta ja menetelmékuvauksesta

Digitaalisilla menetelmilld omahoidon ohjaukseen ja tukeen osallistuneiden tyypin 1 ja 2 dia-
betesta sairastavien HbA1c-arvo parani enemman kuin tavanomaista hoitoa saaneilla. Ryh-
mien keskiarvojen valinen ero (MD) HbA1c-arvoissa oli kuuden kuukauden kohdalla -0,48;
95 % CI -0,66--0,29; 1> = 75 %; p < 0,001 ja 12 kuukauden kohdalla -0,46; 95 % CI -0,77- -
0,15; 12 =81 %; p = 0,004.

Jarjestelmallisessa katsauksessa (N = 39 RCT; n = 6 861 osallistujaa) ja
meta-analyysissa' (n = 23 RCT; n = 3 142 osallistujaa) arvioitiin digitaali-
silla menetelmilla toteutetun omahoidon ohjauksen ja tuen vaikutusta tyy-
pin 1 ja 2 diabetesta sairastavien pitkaaikaisverensokeriin (HbA1c). Inter-
ventiot sisalsivat puhelimitse, verkossa ja sosiaalisessa mediassa tapah-
tuneita ohjaus ja tuki-interventioita. Hoitotydntekijan ohjauksellinen rooli
interventioissa jai epaselvaksi. Interventiot kestivat 3—12 kuukautta. Kont-
rolliryhméat saivat tavanomaista hoitoa, jonka kuvauksesta ei kay selville
sisalsikd se ohjausta. HbA1c mittauksen tavoiteltavat viitearvot ovat 20—
42. Mukaan otetut tutkimukset oli julkaistu vuosina 2010-2019. Tutkimuk-
set oli tehty Yhdysvalloissa (n = 9), Etela-Koreassa (n = 4), Uudessa-
Seelannissa (n = 2), Alankomaissa (n = 1), Australiassa (n = 1), Kiinassa
(n = 1), Skotlannissa (n = 1), Sveitsissa (n = 1) ja Turkissa (n = 1).
Tutkimuksen laatu: JBI 10/11, puute kriteerissa 9

Sovellettavuus suosituksessa: Hyva

Kommentti: Tulos oli saman suuntainen seka puhelin, internet etta sosi-
aaliseen mediaan pohjautuvissa interventioissa. Kolmen kuukauden koh-
dalla HbA1c lahtétaso (coefficent = -0,185; p = 0,0136; df = 14) ja potilaan
ika (coefficent = 0,0185; df = 13; p = 0,0171) olivat tilastollisesti merkitse-
vasti yhteydessa intervention vaikutukseen. Tutkimusten harhan riskin
arviot olivat saatavilla vain osasta tutkimuksia. Harhan riskia oli arvioitu
Cochrane risk of bias 2.0-mittarilla ja se vaihteli valilla 2/5-5/5 (korkeampi
pistemaara viittaa matalampaan harhan riskiin). Kolme tutkimusta sisal-
tyy myos Wu ym. 2018 meta-analyysiin.
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Esimerkki mééréllisen alkuperéistutkimuksen tuloksesta ja menetelmékuvauksesta

Vanhemman toteuttamassa kasikapalossa olleilla keskosvauvoilla oli vahemman kipua hengitystei-
den imemisen aikana (endotrakeaalinen imeminen tai sierainten, suun ja nielun imeminen) verrat-
tuna kontrollihoitoa saaneisiin keskosvauvoihin (NIPS: Md 3; SD £2-6 vs. 5; +2-7; p < 0,001).

Suomalaisessa satunnaistetussa vaihtovuoroisessa kontrolloidussa tut-
kimuksessa (crossover RCT)* tutkittin vanhempien toteuttaman kasika-
palon vaikuttavuutta keskosvauvan kipuun hengitysteiden imemisen ai-
kana vastasyntyneiden teho-osastolla. Tutkimukseen osallistui raskaus-
viikoilla 24—33 syntyneita keskosvauvoja (n = 20), joiden syntyman jalkei-
nen ika oli 6-37 (Md 15) paivaa. Keskosvauvat satunnaistettiin saamaan
vaihtovuoroisessa jarjestyksessa tutkimukseen osallistuvan vanhemman
toteuttamaa kasikapaloa ja kontrollihoitoa. Vanhempi piti vauvaa kasika-
palossa hengitysteiden imemisen ajan ja jatkoi kdsikapalon pitoa toimen-
piteen jalkeen, kunnes keskosvauva oli rauhoittunut. Kontrollihoidossa
hoitotyontekija jutteli keskosvauvalle ja taputteli vauvaa rauhoittavasti. Ki-
pua arvioitiin NIPS-kipumittarilla, jossa pisteet 0—1 tarkoittavat kivutonta
tilannetta, 2 pistettd lievaa kipua, 3—4 kohtalaista kipua ja 5-7 pistetta
voimakasta kipua. Vanhemmat tayttivat kyselylomakkeen kokemukses-
taan keskosvauvansa kivunhoitoon osallistumisesta.

Tutkimuksen laatu: JBI 9/11, puutteet kriteereissa 4 ja 5
Sovellettavuus suosituksessa: Hyva

Kommentti: -

9.2.2 Naytdnasteen maarittaminen: maarallisiin tutkimuksiin perustuvan nayton tarkastelu
kokonaisuutena

Kun kaikki ndytonastekatsaukseen mukaan otettavat jarjestelmalliset katsaukset ja alkuperaistutki-
mukset (seka asiantuntijalausunnot) on kuvattu, tarkastellaan seuraavaksi niiden tuottamaa naytt6a
kokonaisuutena (ks. kuvio 5). Naytdnastekatsaukseen koottujen tutkimusten tulosten perusteella
esitetdan naytdnastekatsaukseen perustuva suosituslause vaittdman muodossa PICOa mukaillen.
Siind kuvataan esimerkiksi tarkasteltavan intervention vaikuttavuutta suhteessa yhteen tulosmuuttu-
jaan: "Tarinan kuuntelulla ja varitystehtavilla ennen paivakirurgista toimenpidetta voi olla mahdollista
vahentaa lapsen ahdistusta yhta paljon kuin esilaakityksella (C)”. Suosituslauseelle asetetaan nay-
tonaste (A-D), joka kuvaa, kuinka vahvasti tulokseen voidaan luottaa. Naytonaste maaraytyy nay-
tonastekatsauksen perusteella ja sen maaritys tehddan GRADE-menetelman periaatteita hyédyn-
taen3. GRADE-menetelméassa naytdnasteen maarittely alkaa tutkimusasetelman huomioimisesta (eli
tuottavatko tutkimusasetelmat vahvinta nayttéa suhteessa tarkasteltuun tutkimuskysymykseen),
jonka jalkeen huomioidaan mahdolliset naytdn astetta laskevat ja sita nostavat syyt. Naytonasteen
maarittdmisessa huomioidaan jarjestelmallisen katsausten tekijdiden valmiiksi laatimat GRADE-ar-
viot, jos niitd on saatavissa.

Tutkimusasetelman arvioinnissa huomioidaan:
e Onko tutkimusasetelma soveltuva tutkimuksessa tarkasteltuun nakdkulmaan? Tuottaako ky-
seinen tutkimusasetelma vahvinta nayttéa suhteessa suosituksen kysymykseen?
o Vaikuttavuustutkimusten (RCT) jarjestelmallinen katsaus ja meta-analyysi edustavat
vahvinta nayttoa vaikuttavuutta arvioitaessa.
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o Havainnoivat tutkimusasetelmat (esim. kohortti- ja tapaus-verrokkitutkimus seka ta-
paussarjat) ja ei-satunnaistetut kokeelliset tutkimukset (esim. kvasikokeelliset tutki-
mukset) voivat tuottaa vahvinta nayttéa. On esimerkiksi olemassa aiheita, joiden tut-
kiminen RCT:l14 olisi epdeettista. Lisdksi RCT-asetelma ei sovellu joidenkin kysymys-
ten tarkasteluun.

NAK:N YKSITTAINEN

TUTKIMUS NAYTONASTEKATSAUS NAYTONASTE
TUTKIMUSMUS A Naytonastekatsaukseen
koottujen tutkimusten
* havaitut puutteet tutkimuksen ndyton astetta voi laskea
menetelmallisessa laadussa:
JBI X/X e julkaisuharha (vaikutuksen
* tuloksen sovellettavuus: ali- tai yliarviointi)
hyva/kohtalainen/heikko o tutkimusten harhan riski
(laadunarvio)
o tulosten
epajohdonmukaisuus
(inconsistency)

o tulosten epasuoruus

(indirectness) 03
« tulosten epatarkkuus
(imprecision).

Naytonastekatsaukseen

koottujen tutkimusten

ndyton astetta voi nostaa
TUTKIMUSMUS B : : :

e jos vaikutus on suuri

+ havaitut puutteet tutkimuksen * jos vaikutus on

menetelmallisessa laadussa: johdonmukainen eri

JBI X/X tutkimuksissa

« tuloksen sovellettavuus: o lisaksi naytonastetta voivat
hyvé/kohtalainen/heikko nostaa

- annos-vastesuhde

- sekoittavien tekijoiden
vaikutus havainnoivilla
tutkimuksilla tuotettuun
tulokseen

N\’

Kuvio 5. Ndaytonasteen maarittaminen maarallisessa tutkimusnaytossa

Ndytonastekatsaukseen koottujen tutkimusten ndyton astetta voi laskea

1. Kaikkien kyseista tulosta tarkastelevien tutkimusten maara

Perusteleeko suosituslausetta yksi vai useampi tutkimus. Jos tutkimuksia on enemman, luot-
tamus tulokseen on vahvempi.

2. Tutkimusten harhan riski (tutkimusten menetelmallinen laatu)

Tutkimusten harhan riskia arvioidaan Hotus-hoitosuosituksissa tutkimusten menetelmallisen
laadunarvion perusteella (JBI-kriteeristot).
o Mikali tutkimuksissa on menetelmallisia heikkouksia, tutkimustuloksiin ei voida luottaa
varauksetta ja siten heikot pisteet laadunarvioinneissa voivat laskea naytonastetta.
Jos katsauksen alkuperaistutkimusten laatu on ollut heikko (harhan riski korkea), se tulee
huomioida naytdnasteessa. Vaikka jarjestelmallinen katsaus olisi hyvin toteutettu, alkupe-
raistutkimusten heikko laatu alentaa naytdnastetta.
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Tutkimustulosten epajohdonmukaisuus (inconsistency)

Epéajohdonmukaisuus viittaa tulosten selittdamattomaan heterogeenisyyteen.
Onko tutkimusten tuloksissa heterogeenisyytta? Meta-analyysissa heterogeenisyytta arvioi-
daan esimerkiksi I°-luvun avulla, jota tulkitaan seuraavasti:

o 0 % ei heterogeenisyytta

o 25 % vahainen heterogeenisyys

o 50 % kohtalainen heterogeenisyys

o 75 % suuri heterogeenisyys
Mikali tuloksissa havaitaan heterogeenisyytta, eika sita ole pystytty selittdmaan (esimerkiksi
alaryhmittaisten analyysien avulla), tama heikentaa luottamusta tulokseen ja laskee siten
naytonastetta.
Mikali heterogeenisyytta havaitaan, tulisi tarkastella, selittdako jokin esimerkiksi tutkittaviin
tai interventioon liittyva tekija tutkimustulosten eroavaisuutta (alaryhmittainen analyysi). Mi-
kali tallainen tekija tunnistetaan, olisi syyta uudelleen pohtia, pitaisiko tulokset jakaa kahteen
eri ndyténastekatsaukseen.
Esimerkki: Lantionpohjan lihasten harjoittelusta oli hyétya, mutta tulokset olivat merkittdvan
heterogeenisia. Alaryhmittéisten analyysien perusteella todettiin, ettd heterogeenisyyden se-
litti se, oliko tutkittavalla ollut oireita jo ennen interventiota vai ei. Téll6in voidaan suositella
omatoimista harjoittelua niille, joilla ei vield ole lantionpohjan toimintahéirion oireita. Niille,
joilla jo oli oireita, suositeltiin yksilbllisemp&é ohjausta.
Jos meta-analyysia tai heterogeenisyyden arviointia ei ole tehty, voi naytdnastetta maaritet-
taessa pohtia, ovatko tutkimustulokset yhdensuuntaisia vai keskenaan ristiriitaisia ja mika
tata voisi selittaa. Eli miten samankaltaisia interventiot, olosuhteet tai tutkittavat ovat olleet.
Muilla maarallisilla asetelmilla (esim. havainnoivat maaralliset tutkimukset) saatujen tutki-
mustulosten epajohdonmukaisuutta pohdittaessa arvioidaan, ovatko tutkimustulokset yhden-
suuntaisia vai keskenaan ristiriitaisia, ja mika tata voisi selittaa.

Tutkimustulosten epasuoruus (indirectness)

Tuloksiin voidaan luottaa enemman, kun on "suoria” todisteita. Tama tarkoittaa sita, etta tut-
kimuksissa, joihin paatelmat pohjataan, tutkitaan juuri niita interventioita, juuri niilla ryhmilla,
ja mitataan juuri niitd tulosmuuttujia, jotka ovat suosituksen nakdkulmasta tarkeita.>
Esimerkki: Jos olemme kiinnostuneita nédytosté pddasiassa alle kouluikéisilld varhaiskasva-
tuksen ympéristéssé, mutta 16yddmme tutkimustuloksia vain kouluikéisilld peruskoulussa
tehdyisté tutkimuksista, emme voi olla tdysin luottavaisia, ettd asia on ndin my6és meidén
kiinnostuksen kohteenamme olevalla ryhméllé varhaiskasvatuksen kontekstissa.

Tutkimustulosten epatarkkuus (imprecision)

Jos tutkimuksissa, joihin naytdnaste perustetaan, on pienet otoskoot ja laajat luottamusvalit
(confidence interval, Cl), tama voi laskea luottamusta tulokseen ja siten naytonastetta®.
Erityista huomiota tulee kiinnittaa siihen, ylittdako luottamusvali paatoksenteon kannalta
olennaisen rajan, esimerkiksi
o efektikoossa (effect size) luottamusvali on nollan molemmin puolin, jolloin tulos ei ole
tilastollisesti merkitseva;
o riskisuhteessa (risk ratio, RR) luottamusvali sisaltda arvon 1, mika viittaa siihen, etta
vaikutusta ei voida pitaa varmana;
o keskiarvoerossa (mean difference, MD) luottamusvali ylittda kliinisesti merkittavan
muutoksen rajan ja asettuu sen molemmin puolin (esim. £5 mmHg verenpaineessa),
jolloin tuloksen kliininen merkittdvyys on epavarmaa.
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o Ensisijaisesti tulee tarkastella, viittako luottamusvalin toinen aaripaa siihen, ettd esimerkiksi
kiinnostuksen kohteena olevaa menetelmaa tulisi suositella ja toinen vastakkaiseen suun-
taan (esim. luottamusvalin toista aaripaata tarkasteltaessa tulos viittaa siihen, etta interventio
olisi vaikuttava ja toinen siihen, ettei interventio olisi vaikuttava suhteessa tarkasteltuun tu-
losmuuttujaan).

Naytonastekatsaukseen koottujen tutkimusten nayton astetta voi nostaa

1. Jos vaikutus on suuri (vaikutuksen suuruus, effect size), esimerkiksi:
o Mikali tulokset on esitetty riskisuhteena (risk ratio, RR), niin RR
= > 2 tarkoittaa suurta riskid/todennakoisyytta ja > 5 erittain suurta riskia/to-
dennakoisyytta. Vastaavasti riskin ollessa vertailua pienempi, niin luvut ovat
< 0,5 (= riski on yli puolet pienempi) ja < 0,2 (= riski on yli 80 prosenttia pie-
nempi).

o Mikali tutkimustulokset on esitetty vetosuhteena (odds ratio, OR), ei yleispatevaa
naytdonastetta nostavaa raja-arvoa voida antaa.

o Jos tutkimuksessa/tutkimuksissa on kaytetty itseraportointimittareita, on huomioitava,
ettd tdma on voinut vaikuttaa vaikutuksen suuruuteen erityisesti tilanteissa, joissa tut-
kittavat tietavat olevansa interventioryhmassa (ryhmajakoa ei ole sokkoutettu). Tal-
I6in naytonastetta ei valttamatta kannata nostaa suuresta efektikoosta huolimatta.®

2. Jos vaikutus on johdonmukainen eri tutkimuksissa, esimerkiksi:

o Koulutusinterventio lisdsi terveydenlukutaitoa kaikissa tutkimuksissa (johdonmukai-
nen).

o Kolesterolilaakkeen aloitus lisasi likuntamotivaatiota kolmessa tutkimuksessa, mutta
vahensi kahdessa (epajohdonmukainen).

Naytdonasteen maarittdamisessa ei aina ole selkeaa tai yhta oikeaa vastausta. Talldin on hyva kes-
kustellen perustella valinta yhdessa tydéryhman kanssa. Jokaisen naytdnasteen maarittda vahintaan
kaksi tydryhman jasenta yhdessa ja ne tarkistetaan vastaamaan tyéryhman konsensusta. Epavar-
massa tilanteessa turvallisempaa on kallistua alhaisempaan naytonasteeseen. Mikali kyseessa on
aihe, josta ei tutkimuksissa ole raportoitu haittoja, ja jonka hyddyistakin vallitsee tutkijoiden ja asian-
tuntijoiden kesken yleisesti hyvaksytty konsensus (esim. liikunta on hyvaksi terveydelle), voidaan
kallistua myos korkeampaan naytonasteeseen, kunhan ylla mainitut kohdat on otettu huomioon.
Naytonasteen maarittdmisessa voidaan painottaa hyvalaatuisia ja isoilla otoksilla tehtyja tutkimuk-
sia. Naytonasteen maarittamisen vahimmaiskriteerit on kuvattu taulukossa 4.
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Taulukko 4. Naytonasteen maarittaminen maarallisiin tutkimuksiin perustuen

Naytonaste on vahva, jos kaikki seuraavat kri-
teerit toteutuvat:

A

vahva naytto

Tutkimuksia, joissa on kaytetty tutkittavan
aiheen suhteen parasta tutkimusasetelmaa,
on vahintaan kaksi.

Tutkimukset ovat hyvalaatuisia.
Tutkimusten tulokset ovat samansuuntaisia
ja 95 % luottamusvalit kapeita.
Tutkimuksissa on arvioitu suoraan kiinnos-
tuksen kohteena olevaa interventiota/tulos-
muuttujaa suosituksen kanssa yhtenevalla
kohderyhmalla.

Olemme varsin varmoja, etta inter-
vention arvioitu vaikutus tai tarkas-
tellun tekijan riski/todennakoi-
syys/esiintyvyys on lahella todelli-
suutta eivatka uudet tutkimukset
todennakoisesti enaa muuta ar-
viota sen suunnasta tai suuruu-
desta.

Naytonaste laskee kohtalaiseksi, jos esim. jokin
seuraavista kriteereista toteutuu:

Tutkimuksia, joissa on kaytetty tutkittavan
aiheen suhteen parasta tutkimusasetelmaa,

Olemme melko varmoja, etta inter-
vention arvioitu vaikutus tai tarkas-

heikko naytto

laajoja.

Tutkimuksissa ei ole arvioitu suoraan kiin-
nostuksen kohteena olevaa interventiota/tu-
losmuuttujaa, mutta tulokset ovat kuitenkin
sovellettavissa.

Tutkimusten kohderyhmat eivat taysin vas-
taa suosituksen kohderyhmaa, mutta tulok-
set voidaan kuitenkin yleistaa siihen.

B on vain yksi. tellun tekijan riski/todennakéi-
e Tutkimuksia on useampia, mutta niissa syys/esiintyvyys on todennakoi-
kohtalainen esiintyy joitakin menetelmallisen laadun sesti lahella todellisuutta, mutta
nayttod puutteita, ei kuitenkaan vakavia. uudet tutkimukset saattavat muut-
e Hyvalaatuisia tutkimuksia on useita, mutta taa arviota sen suuruudesta tai
tuloksissa on vahaista epajohdonmukai- jopa sen suunnasta.
suutta.
Naytonaste laskee heikoksi, jos esim. jokin seu-
raavista kriteereista toteutuu:
e Menetelmalliseltd laadultaan korkeintaan
kelvollisia tutkimuksia on vain yksi.
e Tasokkaita tutkimuksia on useita, mutta tu- . .
loksissa on merkittdvaa epajohdonmukai- Ll_Jot_tamukser[\rrle_ valkutuks?n tai
c suutta ja/tai 95 % luottamusvalit ovat hyvin r|sk|n/tod§nnakmsyydgn/esn_nty—
vyyden arvioon on rajoittunut ja to-

dellisuus voi olla merkittavasti eri-
lainen; uudet tutkimukset voivat
muuttaa arvion suuruutta ja mah-
dollisesti myds sen suuntaa.

D

hyvin heikko
ndytto / asiantun-
tijoiden konsen-
sus

Naytonaste laskee hyvin heikoksi, jos esim.
jokin seuraavista kriteereista toteutuu:

Tutkimuksia on yksi tai useita, mutta ne
kaikki ovat menetelmallisesti heikkolaatuisia,
mutta ne edustavat aiheesta parasta saata-
vissa olevaa nayttoa.

Tutkimusnayttda ei ole saatavissa. Arvio
pohjautuu asiantuntijoiden konsensuslausel-
maan.

Luottamuksemme vaikutuksen tai
riskin/todennakoisyyden/esiinty-
vyyden arvioon on hyvin rajoittunut
ja todellisuus on todennakdisesti
merkittavasti erilainen; seka arvion
suuruus etta suunta ovat epavar-
moja.
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9.2.3 Suosituslausekokonaisuuden muodostaminen maarallisen nayton perusteella

Suosituslausekokonaisuus rakentuu kahdesta osasta: ohjaavasta lauseesta ja naytonastekatsauk-
seen perustuvasta suosituslauseesta. Ohjaava lause antaa hoitosuositusta kayttavalle terveyden-
huollon ammattihenkilélle toimintaohjeen. Toimintaohjeen vahvuutta voi tarvittaessa korostaa maa-
rittdmalla sen luonteeltaan vahvaksi tai heikoksi suositukseksi (ks. lite 3). Suosituslause kertoo sen,
mihin nayttdon ja naytdnasteeseen (A—D) suosituslausekokonaisuus perustuu (taulukko 5).

Suosituslausekokonaisuuden rakentaminen aloitetaan naytdénastekatsaukseen perustuvista suosi-
tuslauseista. Nama lauseet on muodostettu edellisessa vaiheessa naytdnastekatsausten laadinnan
yhteydessa (= naytonastekatsaukseen sisaltyneiden tutkimusten perusteella muodostettu johtopaa-
toés PICOa/PICoa mukaillen). Tassa kohdin ndytdnastekatsaukseen perustuvien suosituslauseiden
sanoitus viela tarkistetaan ja muutetaan vaittdman muotoon ja naytdnastetta vastaavaksi taulukossa
5 esitetyn mukaisesti.

Seuraavaksi kootaan naytdnastekatsauksiin perustuvat lauseet yhteen ja tarkastellaan, mitka lau-
seista muodostavat yhdessa kokonaisuuden, johon liitetaan yhteinen ohjaava lause. Yksi suositus-
lause voi esiintya vain yhden ohjaavan lauseen yhteydessa, mutta yhta ohjaavaa lausetta voi perus-
tella useampi suosituslause. Ohjaava lause kirjoitetaan kaytantéa ohjaavaan muotoon, esimerkiksi
hoitotydntekijalle. Ohjaavan lauseen tulee olla linjassa siihen liittyvien naytonastekatsaukseen pe-
rustuvien lauseiden kanssa.

Esimerkki méérélliseen nédyttéén perustuvasta suosituslausekokonaisuudesta:

Anna yksilbllisesti suunniteltua omahoidon ohjausta kroonista haavaa sairastavalle henkilélle, sillé
» Yksilollinen omahoidon ohjaus yhdistettyné kirjalliseen ohjeeseen laskimohaavan omahoi-
dosta ilmeisesti liséé laskimohaavaa sairastavan henkilon tiefotasoa haavan omahoidosta.
(B)
» Yhteistydssé diabeettista jalkahaavaa sairastavan henkilén kanssa tapahtuva yksilbllinen
omahoidon ohjaus saattaa lisété henkilon tietotasoa jalkahaavan omahoidosta. (C)
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Taulukko 5. Maarallisiin tutkimuksiin perustuva suosituslauseen sanoitus naytonas-

teen mukaan

Naytonaste

A
Vahva néytt6

Maaritelma

Suosituslauseen
sanamuoto

Olemme varsin varmoja, etta interven-
tion arvioitu vaikutus tai tarkastellun
tekijan riski / todennakoisyys / esiinty-
vyys on lahelld todellisuutta eivatka
uudet tutkimukset todennakoisesti
enaa muuta arviota sen suunnasta tai
suuruudesta.

on / lisda / vahentaa / ei ole vaiku-
tusta...

B
Kohtalainen
naytto

Olemme melko varmoja, etta interven-
tion arvioitu vaikutus tai tarkastellun
tekijan riski/todennakoisyys/esiinty-

vyys on todennakdisesti lahella todelli-

suutta, mutta uudet tutkimukset saat-
tavat muuttaa arviota sen suuruudesta
tai jopa sen (ja suunnasta).

ilmeisesti on / ilmeisesti lisda / iimei-
sesti vahentaa / ilmeisesti ei ole vai-
kutusta / todennakoisesti on...

Cc
Heikko naytto

Luottamuksemme vaikutuksen tai ris-
kin/todennakdisyyden/esiintyvyyden
arvioon on rajoittunut ja todellisuus voi
olla merkittavasti erilainen; uudet tutki-
mukset voivat muuttaa arvion suu-
ruutta ja mahdollisesti myos sen suun-
taa.

lienee / saattaa lisata / saattaa va-
hentaa / ei liene vaikutusta...

D
Hyvin heikko naytto /
asiantuntijoiden kon-
sensus

Luottamuksemme vaikutuksen tai ris-
kin/todennakaoisyyden/esiintyvyyden
arvioon on hyvin rajoittunut ja todelli-
suus on todennakoisesti merkittavasti
erilainen; seka arvion suuruus etta
suunta ovat epavarmoja.

saattaa lisata / vahentaa, mutta ai-
heesta tarvitaan lisatutkimusta...

Hyva muistaa niytonastekatsausten laadinnasta maéarillisen tutkimusniyton pohjalta |

o Aloittakaa naytdnastekatsauksen laadinta kuvaamalla jokaisesta samaa aihetta ka- I
sittelevasta tutkimuksesta keskeiset tulokset ja jokaisen tuloksen yhteyteen menetel-
makuvaus. Yhta ilmi6ta kuvaavat tulokset muodostavat perustelun ohjaavalle lau- -
seelle ja yhdelle tai useammalle suosituslauseelle.

o Kootkaa yhteen naytonastekatsauskoosteeseen (A4) kaikki samaa ilmi6ta kuvaavat
naytonastekatsaukset.

o Tarkastelkaa naytonastekatsauksessa ensin jokaista mukaan valittua jarjestelmallista

katsausta tai alkuperaistutkimusta erikseen ja sen jalkeen niiden tuottamaa nayttéa =

kokonaisuutena.

¢ Aloittakaa naytdnasteen maaritys naytonasteesta A, jota lasketaan tarvittaessa eri
osa-alueiden arvioiden perusteella. D-naytonaste on matalin mahdollinen arvio. Lo-
pullinen nayténaste (A—D) on kokonaisarvio, joka kuvaa luottamuksen astetta suosi- [

tuslauseessa esitettyyn, naytdnastekatsauksen perusteella muodostettuun johtopaa- =
I tOkseen. I
Suosittelemme hyddyntamaan naytdnasteen maarittamisessa tarkistuslistaa (Liite 3).

L m  m  m e e e e e e et ——
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9.3

Laadullisiin tutkimuksiin pohjautuvan naytonastekatsauksen laatimi-
nen

Laadullisiin tutkimuksiin ja laadullisten tutkimusten katsauksiin perustuvan, naytdnastekatsauksesta
suosituslauseeseen etenevan prosessin eteneminen on kuvattu kuviossa 6.

[ Naytonastekatsaus ]
NAK:n laatiminen Naytonasteen (A-D) Suosituslausekokonai-
{mukaan tulevienutidmusten madarittiminen suuden muodostaminen
uvaus, laaditaan jokaisesta NAK:
een mukaan tulevasta tutkimuksesta
erikseen) (nayton tarkastelu + ohjaava lause:
— Kei kokonaisuutena) + antaa toimintaohjeen
.t tlut |n11u|"s§r‘1' k/t,a\lsAzlnen + naytonasteen (A-D) ammattilaiselle
2 os_( 0yaos ) maarltys tutkimusten « NAK:een perustuva
* tutkimuksen menetelmalliset puutteet, suosituslause: tutkimusten
menetelmallinen tulosten sovellettavuus tuloksista muodostettu
toteutus ja laatu seka johdonmukaisuus ja johtopaétos vaittaman
+ tuloksen sovellettavuus yhtenevyys seka muodossa PICoa
« tuloksen aineiston rikkaus ja mukaillen
johdonmukaisuus ja riittavyys

Kuvio 6. Ndaytonastekatsauksesta suosituslauseen laatimiseen (laadullinen naytto)

9.3.1 Naytdnastekatsauksen laatiminen: mukaan tulevien tutkimusten kuvaus

Naytonastekatsauksen laatiminen tehddan GRADE-CERQual-menetelmaan® pohjautuen. Ensin tar-
kastellaan jokaista naytonastekatsaukseen mukaan valittua jarjestelmallistd katsausta tai alkupe-
raistutkimusta erikseen (asiantuntijalausunto soveltuvin osin) ja kuvataan niista seuraavat asiat:

1.

Kirjaa tarkasteltavana olevaa ilmiota koskeva keskeinen 16ydos (1 16ydds/NAK), joka
perustelee laadittavana olevaa suosituslausetta. Tahan kirjataan katsauksen analyysin
tuottama 16ydos (ei alkuperaista suoraa lainausta), esimerkiksi teeman tai kategorian nimi,
taydennettyna artikkelin tulostekstilla siten, etta tulos on ymmarrettava kokonaisuus. Ensisi-
jaisesti tutkimuksista valitaan ylakategorian taso (tai synthesized finding), jota avataan esi-
merkiksi katsauksen laatijoiden kirjaamalla kuvauksella. Jos ylakategoria ei ole hyddynnet-
tavissa (esim. ylakategoria on kuvattu suosituslauseen kannalta liian yleisella tasolla), kuva-
taan alakategorian taso. NAK:ssa voidaan hyddyntaa katsauksen yksittaista 16ydosta, jos
kategoriataso ei sellaisenaan ole hyddynnettavissa tai jos yksittdinen 16ydds tuo jotain mer-
kittavaa lisdarvoa. Kaikki I0ydokset tulee poimia saman tutkimuksen tai katsauksen sisalta
aina samalta tasolta. Tulokset poimitaan artikkelin tulososasta, ei pohdinta- tai johtopaatos-
luvuista. Tulokset poimitaan myds sellaisenaan, kun ne on artikkelissa esitetty, niista ei tehda
omia tulkintoja. Jarjestelmallisen katsauksen kohdalla kuvataan myés, kuinka moneen tutki-
mukseen tulos perustuu, mikali se on raportoitu katsauksessa.
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2. Jarjestelmallisen katsauksen menetelmallinen toteutus kirjataan tiivistetysti PICo:a noudat-

taen:

¢ tutkimusmenetelma ja otoskoko

e mitd tutkittiin (= tutkimuksen tarkoitus): tutkittu ilmioé (1/NAK), konteksti, kohderyhma ja
soveltuvin osin tutkimukseen osallistuneiden kuvailutietoja (esim. keski-ika ja vaihteluvali,
sukupuolijakauma)

o alkuperaistutkimusten aineiston hankinta

e katsauksen analyysi

e Lisaksi kuvataan, mina vuosina alkuperaistutkimukset on julkaistu ja missa maissa jar-
jestelmallisen katsauksen alkuperaistutkimukset on tehty, mikali tiedot I0ytyvat artikke-
lista. Mikali maita on kymmenen tai enemman, ne voidaan kuvata maanosittain.

Alkuperaistutkimuksen (tai asiantuntijalausunnon) menetelmallinen toteutus kirjataan tiiviste-
tysti PICo:a noudattaen:

o tutkimuksen julkaisumaa ja tutkimusmenetelma

o mita tutkittiin (= tutkimuksen tarkoitus): konteksti, kohderyhma, otoskoko seka tutkittu il-
mid (1/NAK) ja soveltuvin osin tutkimukseen osallistuneiden kuvailutietoja (esim. keski-
ika ja vaihteluvali, sukupuolijakauma)

e aineiston hankinta ja analyysi

3. Tutkimuksen menetelmallinen laatu: Tutkimuksen menetelmallisen laadun arvioinnissa
saatu JBI-kriteeristdn pistemaara (konsensusarvio annetuista pisteistd/kokonaispistemaara)
seka tieto siita, mitka kriteerit eivat laadunarvioinnissa tayttyneet (esim. JBI 8/10, puutteet
kriteereissd 1 ja 6). Naytonastekatsaukseen otetaan mukaan vain laadullisten tutkimusten
jarjestelmalliset katsaukset (metasynteesi, kuten meta-aggregaatio tai metaetnografia), mi-
xed-method-katsaukset (laadulliseen aineistoon perustuvat tulokset), alkuperaistutkimukset
tai asiantuntijalausunnot, jotka laadunarvioinnin perusteella on arvioitu menetelmallisesti riit-
tavan laadukkaiksi (> 50 % kriteereista on tayttynyt ja huomioiden kriittisten kriteereiden to-
teutuminen). Poikkeuksen muodostavat tilanteet, joissa heikkolaatuinen tutkimus edustaa ai-
heen parasta saatavissa olevaa nayttéa. Laadunarvioinnin osalta tutkimuksen saama piste-
maara ei ole yksin ratkaiseva, vaan huomio tulee kiinnittdd myds siihen, ovatko kriteerit jaa-
neet tayttymatta ja mika merkitys niilla on pohdittaessa tutkimuksen luotettavuutta.

4. Sovellettavuus suosituksessa (relevanssi)’: Arvioidaan asteikolla hyva/kohtalainen/heikko
tarkastellen seuraavia kysymyksia:

¢ Ovatko potilaat/kohderyhma suomalaisiin verrattavissa?

¢ Onko hoito toteutettavissa suomalaisissa olosuhteissa?

¢ Onko kulttuurisia tekijoita, jotka vaikuttavat sovellettavuuteen?

o Onko tutkimuksessa tarkasteltu ilmid/kohderyhma/konteksti yhteneva laadittavan nay-
tonastekatsauksen rajauksen kanssa (onko tutkimuksessa tarkasteltu esim. juuri nay-
tonastekatsauksen kohteena olevaa kohderyhmaa vai jotain muuta aiheeseen soveltu-
vaa)?

o Esim. tarkasteleeko tutkimus lasten isovanhempien nakemyksia vanhempien sijaan?

o Kattaako tarkasteltu ilmié/kohderyhméa/konteksti ndyténastekatsauksen rajauksen riitta-
van kattavasti (kohdentuuko tutkimus vain esim. jonkun rajatun alaryhman kokemuk-
siin)?
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o Esim. tarkasteleeko tutkimus vain astmaa sairastavien lasten vanhempien nakemyk-
sia, ei laajemmin eri pitkdaikaissairauksia sairastavien lasten vanhempien nadkemyk-
sia tai tarkasteleeko tutkimus vain aitien ndkemyksia, ei laajemmin vanhempien na-
kemyksia?

Mikali sovellettavuuden arvioidaan olevan kohtalainen tai heikko, tulee peraan lyhyesti perus-
tella, miksi tahan arvioon on paadytty.

5. Tulosten johdonmukaisuus ja yhtenevyys (koherenssi)®: arvioidaan asteikolla hyva/koh-
talainen/heikko tutkimuksen tuloksen ja esitetyn aineiston johdonmukaisuutta seka katsaus-
ten kohdalla myés tulosten keskinaista yhtenevyytta. Arvioinnissa kiinnitetdan huomiota seu-
raaviin tekijoihin:
¢ onko tuloksen ja sen perustana esitetyn aineiston (suora lainaus / havainto) valinen yh-

teys vakuuttava?
e ovatko tarkastellun jarjestelmallisen katsauksen alkuperaistutkimusten tulokset keske-
naan yhtenevia tai ristiriitaisia?

Mikali johdonmukaisuuden ja yhtenevyyden arvioidaan olevan kohtalainen tai heikko, tulee pe-
raan lyhyesti perustella, miksi tahan arvioon on paadytty.

6. Aineiston rikkaus ja riittavyys (adekvaattius)®. Arvioidaan asteikolla hyvé/kohtalai-
nen/heikko tutkimuksen aineiston rikkautta ja riittavyytta. Arvioinnissa kiinnitetdan huomiota
seuraaviin tekijoihin:

e onko tutkimuksen aineisto riittdvan rikas suhteessa tarkasteltuun iimiéon
o Esim. onko haastatteluaineisto tai kyselytutkimuksen avoin kysymys tuottanut riitta-
van rikkaan aineiston tarkasteltuun ilmiéén nahden tai onko aineiston saturoituminen
kuvattu artikkelissa?
e Selittavassa tutkimuksessa vaatimukset aineiston rikkaudelle ovat yleensa suuremmat
kuin kuvailevassa tutkimuksessa.
e Jos selittavan tutkimuksen tarkoitus on hyvin kapea-alainen, vaatimukset ovat pienem-
mat.
e Jos tutkimus on kuvaileva, mutta tutkimuksen tarkoitus laaja, vaatimukset aineistolle joh-
topaatosten tueksi ovat suuremmat.

Mikali aineiston rikkauden ja riittdvyyden arvioidaan olevan kohtalainen tai heikko, tulee peraan

lyhyesti perustella, miksi tdhan arvioon on paadytty.

7. Kommentti: muita asioita, joilla halutaan kertoa tutkimuksesta jotain muuta huomionar-
voista. Jos naytdnastekatsauksessa on mukana esimerkiksi kaksi jarjestelmallista katsausta,
kerrotaan, mikali katsauksiin valituissa tutkimuksissa on merkittavaa paallekkaisyytta, jolloin
yhden tutkimuksen tulos ja sen vaikutus naytdnasteeseen voi korostua virheellisesti.
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Esimerkki /aadullisten tutkimusten jérjestelmélliseen katsaukseen pohjautuvasta naytonastekat-
sauksesta.

Sairaalahoidossa olevan saattohoitopotilaan laheiset toivoivat sairaalan toimintatapojen sallivan
laheisen lasndolon mahdollisimman helposti rajoittamattomilla vierailuajoilla (1/16 tutkimusta).

Laadullisten tutkimusten jarjestelmallisessa katsauksessa ja metasynteesissa (Virdun
ym. 2017) (n = 16 tutkimusta) kuvattiin sairaalassa toteutetun eldaman loppuvaiheen
hoidon tarkeaksi koettuja elementteja potilaan ja Idheisen ndkodkulmasta. Tutkimusai-
neisto koostui 16 laadullisesta kuvailevasta tutkimuksesta, joista laheisen (n = 8—633)
nakokulmaa tarkasteltiin 14 tutkimuksessa. Alkuperaistutkimusten aineistot oli keratty
haastatteluilla ja kyselyillda. Metasynteesin aineisto analysoitiin teema-analyysilla. Mu-
kaan otetut tutkimukset oli julkaistu vuosina 2008—2016.Tutkimukset oli tehty Yhdys-
valloissa (n = 4), Englannissa (n = 2), Irlannissa (n = 1), Japanissa (n = 2), Norjassa
(n =1), Sveitsissa (n = 1), Saksassa (n = 1), Australiassa (n = 1) ja Thaimaassa (n =
1).

Tutkimuksen menetelmallinen laatu: JBI 10/10

Sovellettavuus suosituksessa: Hyva

Tuloksen johdonmukaisuus ja yhtenevyys: Hyva

Aineiston rikkaus ja riittavyys: Hyva. Tutkimustulos perustuu saksalaiseen tutkimuk-
seen, johon osallistui 270 laheista.

Kommentti:

Esimerkki yhteen laadulliseen tutkimukseen pohjautuvasta naytonastekatsauksesta.

Vanhemmat kokivat merkityksellisena, ettd he saivat osallistua astmaa sairastavan lapsensa hoitoa
koskeviin paatdksentekotilanteisiin.

Englantilaisessa laadullisessa kuvailevassa tutkimuksessa (Smith ym. 2019) kuvattiin
perusterveydenhuollon vastaanotolla kdyneiden vanhempien (n = 22, joista 17 aiteja)
kokemuksia astmaa sairastavan lapsensa hoitoa koskevista paatoksentekotilanteista.
Aineisto kerattiin avoimia kysymyksia sisaltavalla kyselylla ja analysoitiin sisallénana-
lyysilla.

Tutkimuksen menetelmallinen laatu: JBI 8/10, puutteet kriteereissa 1 ja 4
Sovellettavuus suosituksessa: Hyva

Tuloksen johdonmukaisuus ja yhtenevyys: Kohtalainen. Osa suorista lainauksista
ei taysin kuvannut analyysissa muodostettua alakategoriaa.

Aineiston rikkaus ja riittavyys: Kohtalainen. Aineisto oli keratty kyselylla, vastauk-
set olivat tutkijoiden mukaan osin niukkoja.

Kommentti: Tutkijat totesivat haastattelujen perusteella, etta aitien ja isien kokemuk-
set paatoksentekotilaisiin osallistumisesta olivat hyvin samanlaiset. Kohderyhmana oli
vain astmaa sairastavien lasten vanhemmat (silla suositus koskee yleisesti pitkaai-
kaista sairautta sairastavia lapsia).
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9.3.2 Naytdnasteen maarittaminen: nayton tarkastelu kokonaisuutena

Kun kaikkien naytdnastekatsaukseen mukaan otettujen jarjestelmallisten katsausten ja alkuperais-
tutkimusten (seka asiantuntijalausunnot) tulokset ja menetelmakuvaukset on kuvattu nayténastekat-
saukseen erikseen (ks. kuvio 7, vaihe 01), tarkastellaan seuraavaksi niiden tuottamaa nayttéa koko-

naisuutena (ks. kuvio 7, vaihe 02). Naytonasteen maarittdminen on kuvattu kuviossa 7.

NAK:N YKSITTAINEN
TUTKIMUS

TUTKIMUSMUS A

« havaitut puutteet tutkimuksen
menetelmallisessa laadussa:
JBI X/X

» tuloksen sovellettavuus:
hyvéa/kohtalainen/heikko
tuloksen johdonmukaisuus ja
yhtenevyys: hyva/kohtalainen/
heikko

« aineiston rikkaus ja riittavyys:
hyva/kohtalainen/heikko

TUTKIMUSMUS B

« havaitut puutteet tutkimuksen
menetelmallisessa laadussa:
JBI X/X

« tuloksen sovellettavuus:
hyva/kohtalainen/heikko
tuloksen johdonmukaisuus ja
yhtenevyys: hyvéa/kohtalainen/
heikko

+ aineiston rikkaus ja riittavyys:
hyva/kohtalainen/heikko

NAYTONASTEKATSAUS NAYTONASTE

Tutkimusten menetelmalliset
puutteet (= laadunarviointi)

+ Ei huolia tai huolet hyvin
vahaisia

« Vahaisia huolia

+ Kohtalaisia huolia

» Vakavia huolia

Tulosten sovellettavuus
* Ei huolia tai huolet hyvin

véhaisia
+ Vahaisia huolia 03

» Kohtalaisia huolia I ﬁ

» Vakavia huolia

Tulosten johdonmukaisuus
ja yhtenevyys

« Ei huolia tai huolet hyvin
vahaisia

+ Vahaisia huolia

« Kohtalaisia huolia

+ Vakavia huolia

Aineiston rikkaus ja
riittavyys
+ Ei huolia tai huolet hyvin
vahaisia
+ Vahaisia huolia
+ Kohtalaisia huolia
* Vakavia huolia

\ e’

Kuvio 7. Naytonasteen maarittaminen laadullisessa tutkimusnaytossa

Naytonastekatsaukseen koottujen tutkimusten tulosten perusteella esitetdan naytdnastekatsauk-
seen perustuva suosituslause vaittaman muodossa PICoa mukaillen. Siina kuvataan esim. suosi-
tuksen kohderyhman kokemuksia yhdesta ilmidsta: "Vanhemmat kokevat merkityksellisené, etté he
tulevat kuulluksi pitkdaikaissairautta sairastavan lapsensa hoitoa koskevassa pé&étbksenteossa.
(A)”. Suosituslauseelle asetetaan naytdnaste (A-D), joka kuvaa, kuinka vahvasti tulokseen voidaan
luottaa. Naytonasteen maaritys tehdadn GRADE-CERQual-menetelmaa® hyodyntaen.
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Naytonasteen maaritys aloitetaan tarkastelemalla ndytdnastekatsaukseen koottua nayttéa kokonai-
suutena seuraavien osa-alueiden osalta:

1) havaitut puutteet tutkimusten menetelmallisessa laadussa,
2) tulosten sovellettavuus,

3) tulosten johdonmukaisuus ja yhtenevyys

4) aineiston rikkaus ja riittavyys.

Tarkastelussa hydodynnetaan edellisessa vaiheessa naytonastekatsaukseen kirjattuja, yksittaisia tut-
kimuksia koskevia havaintoja. Kuhunkin osa-alueeseen valitaan sanallinen kokonaisarvio. Nay-
tonasteen maarityksessa voidaan hyddyntaa taulukkoa (Liite 4), johon voi kirjata valintoihin liittyvia
kommentteja. Taulukko toimii ndytdnasteen maarityksen tukena, mutta sita ei julkaista suosituksen
liitteena. Taulukko on tarkoitettu suositustyéryhman tueksi, mikali maaritettyyn nayténasteeseen jou-
dutaan mydhemmin palaamaan. Jokaisen naytdnasteen maarittdd vahintdan kaksi tydéryhman ja-
senta yhdessa ja ne tarkistetaan vastaamaan tyoryhman konsensusta.

Tarkasteltaessa nayttéa kokonaisuutena eri osa-alueiden sanallisten arvioiden valinta tehdaan seu-
raavin perustein:

1. Tutkimusten menetelmalliset puutteet (= laadunarviointi)
o tarkastellaan naytdnastekatsaukseen sisaltyneiden tutkimusten menetelmallista laa-
tua kokonaisuutena ja valitaan jokin seuraavista:

= Ei huolia tai huolet hyvin vahaisia:
Tutkimuksissa ei havaittu menetelmallisia puutteita tai ainoastaan yksittaisia
puutteita ei-kriittisissa kriteereissa.

= Vahaisia huolia:
Tutkimuksissa havaittiin useita menetelmallisia puutteita, mutta ne koskevat
vain ei-kriittisia kriteereita.

= Kohtalaisia huolia:
Tutkimuksissa havaittiin useita menetelmallisia puutteita, jotka koskevat myos
osin kriittisia kriteereita.

= Vakavia huolia:
Tutkimuksissa havaittiin merkittavia puutteita kriittisissa kriteereissa.

o Huom: Mikali naytté pohjautuu jarjestelmalliseen katsaukseen, tulee myds sen si-
saltamien alkuperaistutkimusten menetelmallinen laatu huomioida arviota tehta-
essa. Vaikka jarjestelmallinen katsaus olisi hyvin toteutettu, alkuperaistutkimusten
heikko laatu alentaa naytonastetta.
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2. Tulosten sovellettavuus
o tarkastellaan, ovatko naytdnastekatsaukseen sisaltyvat tutkimukset ja niissa tarkas-
tellut ilmiét/kontekstit/kohderyhmat yhtenevat muodostetun suosituslauseen kanssa
ja valitaan jokin seuraavista:

Ei huolia tai huolet hyvin vahaisia:

Tutkimukset ja niissa tarkastellut ilmiét/kontekstit/kohderyhmat kattavat suo-
situslauseen tarkastelunakdkulman kokonaisuudessaan ja ovat myds yhtene-
via olennaisiksi maariteltyjen tekijoiden kanssa

Véahaisia huolia:

Tutkimukset ja niissa tarkastellut ilmiot/kontekstit’/kohderyhmat kattavat suo-
situslauseen tarkastelunakokulman lahes kokonaisuudessaan ja/tai ovat Ia-
hes yhtenevat suosituslauseen kanssa, mutta niissa on joitakin puutteita ja/tai
epayhtenevyyksia olennaisiksi maariteltyjen tekijoiden osalta.

Kohtalaisia huolia:

Tutkimukset ja niissa tarkastellut ilmiot/kontekstit’/kohderyhmat kattavat suo-
situslauseen tarkastelunakdkulman lahes kokonaisuudessaan ja/tai ovat Ia-
hes yhtenevat suosituslauseen kanssa, mutta niissa on useita puutteita ja/tai
epayhtenevyyksia olennaisiksi maariteltyjen tekijoiden osalta.

Vakavia huolia:

Tutkimuksissa ja niissd tarkastelluissa ilmidissa/konteksteissa/kohderyh-
missd on merkittavia puutteita kattavuuden osalta ja/tai merkittavia epayhte-
nevyyksia suosituslauseen kanssa.

3. Tulosten johdonmukaisuus ja yhtenevyys
o tarkastellaan naytdnastekatsauksessa muodostetun johtopaatdksen, tutkimusten tu-
losten ja aineiston valista johdonmukaisuutta:

Ei huolia tai huolet hyvin vahaisia:

Johtopaatdksen, tutkimusten tulosten ja aineiston yhtenevyys on vakuuttava.
Vahaisia huolia:

Johtopaatdksen, tutkimusten tulosten ja aineiston yhtenevyydessa on pienia
yksittaisia puutteita.

Kohtalaisia huolia:

Johtopaatdksen, tutkimusten tulosten ja aineiston yhtenevyydessa on useita
puutteita.

Vakavia huolia:

Johtopaatdksen, tutkimusten tulosten ja aineiston yhtenevyydessa on merkit-
tavid puutteita eika aineisto tue esitettyja tuloksia.
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4. Aineiston rikkaus ja riittavyys
o tarkastellaan naytonastekatsaukseen sisaltyneiden tutkimusten aineiston rikkautta
(monipuolisuutta) ja riittdvyyttd kokonaisuutena suosituslauseessa tarkasteltuun ilmi-
00n nahden (aineiston syvallisyys, tutkittavien edustavuus, ilmiéta tarkastelevien tut-
kimusten maara) ja valitaan jokin seuraavista:

= Ei huolia tai huolet hyvin vahaisia:
Tutkimusten aineisto on rikasta ja tarkasteltuun ilmiéén nahden riittavaa pe-
rustelemaan suosituslausetta.

» Vahaisia huolia:
Tutkimusten aineisto on kohtuullisen rikasta ja tarkasteltuun ilmiéén ndhden
kohtuullisen riittavaa perustelemaan suosituslausetta.

= Kohtalaisia huolia:
Tutkimusten aineisto on melko niukkaa ja tarkasteltuun ilmiéén nahden melko
rittdmatonta perustelemaan suosituslausetta.

» Vakavia huolia:
Tutkimusten aineisto on niukkaa ja tarkasteltuun iimié6n nahden riittamatonta
perustelemaan suosituslausetta.

Lopullinen nayténaste (A—-D) on kokonaisarvio, joka kuvaa luottamuksen astetta suosituslauseessa
esitettyyn, ndytonastekatsauksen perusteella muodostettuun johtopaatokseen. Naytonaste maarite-
tdan osa-alueita koskevien havaintojen perusteella. Naytonasteen maarityksessa lahdetaan liik-
keelle naytonasteesta A, jota lasketaan tarvittaessa eri osa-alueiden arvioiden perusteella. D-nay-
ténaste on matalin mahdollinen arvio. Naytdnasteen maarittdmisen kriteeriesimerkkeja on esitetty
taulukossa 6.
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Taulukko 6. Naytonasteen maarittaminen laadullisiin tutkimuksiin perustuen

Vahva
naytto

Naytonaste on vahva, jos kaikki seuraavat kriteerit

toteutuvat:

o Tutkimuksia, joissa on kaytetty tutkittavan aiheen
suhteen parasta tutkimusasetelmaa, on vahintaan
kaksi.

e Tutkimuksissa ei havaita menetelmallisia puut-
teita.

e Tuloksen sovellettavuudesta ja johdonmukaisuu-
desta ei esiinny huolia tai ne ovat vahaisia.

¢ Tuloksen pohjana oleva aineisto on rikasta ja ilmi-
66n nahden riittavaa.

Olemme erittain varmoja, etta

johtopaatds ilmentaa hyvin tar-

kasteltavaa ilmiota.

B

Kohtalainen
naytto

Naytonaste laskee kohtalaiseksi, jos esim. jokin

seuraavista kriteereista toteutuu:

o Laadukkaita tutkimuksia, joissa on kaytetty ai-
heen suhteen parasta tutkimusasetelmaa, on vain
yksi.

e Tutkimuksia on muutamia, mutta niiden menetel-
mallisesta laadusta esiintyy vahaisia huolia.

e Tuloksen sovellettavuudesta ja/tai johdonmukai-
suudesta esiintyy vahaisia huolia.

¢ Tuloksen pohjana olevan aineiston rikkaudesta
jaltai riittavyydesta esiintyy vahaisia huolia.

Olemme melko varmoja, etta
johtopaatds
iimentaa tarkasteltavaa
iimi6ta.

C

Heikko
naytto

Naytdnaste laskee heikoksi, jos esim. jokin seuraa-

vista kriteereista toteutuu:

e Tutkimuksia on vain yksi ja sen menetelmallisesta
laadusta esiintyy vahaisia huolia.

e Tutkimuksia on useampia, mutta niiden menetel-
mallisestad laadusta esiintyy kohtalaisia huolia.

¢ Tulosten sovellettavuudesta ja/tai johdonmukai-
suudesta esiintyy kohtalaisia huolia.

¢ Tuloksen pohjana olevan aineiston rikkaudesta
jaltai riittdvyydesta esiintyy kohtalaisia huolia.

Olemme hieman epavarmoja
siita, ilmentaako
johtopaatds tarkasteltavaa
iimiota.

D

Hyvin heikko
naytto / asian-
tuntijoiden kon-
sensus

Naytonaste laskee hyvin heikoksi, jos esim. jokin

seuraavista kriteereista toteutuu:

e Tutkimuksia on vain yksi ja sen menetelmallisesta
laadusta esiintyy kohtalaisia tai vakavia huolia.

e Tutkimuksia on useampia, mutta niiden menetel-
mallisesta laadusta esiintyy vakavia huolia.

¢ Tulosten sovellettavuudesta ja/tai johdonmukai-
suudesta esiintyy vakavia huolia.

e Tuloksen pohjana olevan aineiston rikkaudesta
jaltai riittdvyydesta esiintyy vakavia huolia.

e Tutkimusnayttda ei ole saatavissa. Arvio pohjau-
tuu asiantuntijoiden konsensuslauselmaan.

Olemme hyvin epavarmoja
siitd, iimentadko johtopaatds
tarkasteltavaa
iimiota.
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9.3.3 Suosituslausekokonaisuuden muodostaminen laadullisen nayton perusteella

Hoitosuosituksen suosituslausekokonaisuus rakentuu kahdesta osasta: ohjaavasta lauseesta ja
naytonastekatsaukseen perustuvasta suosituslauseesta. Ohjaava lause antaa hoitosuositusta
kayttavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle toimintaochjeen. Toimintaohjeen vahvuutta voi tarvit-
taessa korostaa maarittdmalla sen luonteeltaan vahvaksi tai heikoksi suositukseksi (ks. liite 4). Suo-
situslause kertoo sen, mihin nayttdon ja nayténasteeseen (A-D) suosituslausekokonaisuus perustuu
(taulukko 7).

Suosituslausekokonaisuuden rakentaminen aloitetaan naytdénastekatsaukseen perustuvista suosi-
tuslauseista. Nama lauseet on muodostettu edellisessa vaiheessa naytonastekatsausten laadinnan
yhteydessa (= naytonastekatsaukseen sisaltyneiden tutkimusten perusteella muodostettu johtopaa-
tos PICoa mukaillen). Tassa kohdin naytonastekatsaukseen perustuvien suosituslauseiden sanoitus
viela tarkistetaan ja muutetaan vaittaman muotoon ja naytdnastetta vastaavaksi taulukossa 7 esite-
tyn mukaisesti.

Seuraavaksi kootaan naytonastekatsauksiin perustuvat lauseet yhteen ja tarkastellaan, mitka lau-
seista muodostavat yhdessa kokonaisuuden, johon liitetdan yhteinen ohjaava lause. Yksi suositus-
lause voi esiintya vain yhden ohjaavan lauseen yhteydessa, mutta yhta ohjaavaa lausetta voi perus-
tella useampi suosituslause. Ohjaava lause kirjoitetaan kaytantéa ohjaavaan muotoon, esimerkiksi
hoitotydntekijalle. Ohjaavan lauseen tulee olla linjassa siihen liittyvien nayténastekatsaukseen pe-
rustuvien lauseiden kanssa.

Esimerkki laadulliseen nayttéén perustuvasta suosituslausekokonaisuudesta:
Mahdollista laheisille osallistuminen potilaan palliatiiviseen hoitoon ja saattohoitoon, silla
» léheiset kokevat hoitoon osallistumisensa térkeéksi. (A)

» Mahdollisuus osallistua potilaan palliatiiviseen hoitoon ilmeisesti edistda laheisten selviyty-
mista. (B)
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Taulukko 7. Laadullisiin tutkimuksiin perustuva suosituslauseen sanoitus naytdénas-
teen mukaan

e s .. Suosituslauseen
Naytonaste Maaritelma sanamuoto
Laadullinen naytto:
A Olemme erittain varmoja, etta johto- toteava muoto
Vahva naytto paatds ilmentaa hyvin tarkasteltavaa (esim. vanhemmat kokevat)
iimi6ta.
B Laadullinen naytto:
Kohtalainen Olemme melko varmoja, etta johto- ilmeisesti kokevat...
naytto paatos ilmentaa tarkasteltavaa ilmiota.
Laadullinen naytto:
C Olemme hieman epavarmoja siita, on mahdollista, etta...
Heikko naytto iimentaako johtopaatos saattavat / voivat kokea...
tarkasteltavaa iimiota.
D Laadullinen naytto: on mahdollista. etts
Hyvin heikko néytto / Olemme hyvin epavarmoja siita, / voivat k k mmmtta ai-
asiantuntijoiden kon- iimentaako johtopaatds tarkasteltavaa siattavat volvat kokea..., mu
S eesta tarvitaan lisatutkimusta...
sensus iimiota.

[ "= " = == =t e e s e s = s e o=

= Hyva muistaa naytdonastekatsausten laadinnasta laadullisen tutkimusnaytén pohjalta l
I o Aloittakaa naytdnastekatsauksen laadinta kuvaamalla jokaisesta samaa aihetta kasit- )
televasta tutkimuksesta keskeiset tulokset ja jokaisen tuloksen yhteyteen menetelma- [

I kuvaus. Yhta ilmiota kuvaavat tulokset muodostavat perustelun ohjaavalle lauseelle =«

. ja yhdelle tai useammalle suosituslauseelle. I

| ¢ Kootkaa yhteen naytdnastekatsauskoosteeseen (A4) kaikki samaa ilmiéta kuvaavat
naytdnastekatsaukset.

- o Tarkastelkaa naytdnastekatsauksessa ensin jokaista mukaan valittua jarjestelmallista |

I katsausta tai alkuperaistutkimusta erikseen ja sen jalkeen niiden tuottamaa naytt6a .

) kokonaisuutena. I

o Aloittakaa naytdnasteen maaritys naytdnasteesta A, jota lasketaan tarvittaessa eri

l osa-alueiden arvioiden perusteella. D-naytdnaste on matalin mahdollinen arvio. Lo-  *©

. pullinen naytdnaste (A—D) on kokonaisarvio, joka kuvaa luottamuksen astetta suosi- |

I tuslauseessa esitettyyn, naytdnastekatsauksen perusteella muodostettuun johtopaa-
tOkseen.

i e Suosittelemme hydédyntamaan naytdnasteen maarittamisessa tarkistuslistaa (Liite 4). I
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9.4 Tarkentavat tiedot

Naytonastekatsauksissa kuvattujen, suosituslauseiden perustana olevien keskeisten tutkimustulos-
ten lisaksi on tietoa, jolla voidaan syventavaa tai laajentaa suosituslauseen aihepiiria. Tarkentavilla
tiedoilla suositustyéryhma voi kuvata myos asioita, jotka suosituslauseen kayttéonotossa on hyva
ottaa huomioon tai esimerkiksi kuvata interventiota, jonka vaikuttavuuteen otetaan kantaa suositus-
lauseessa. Tarkentava tieto voi kertoa myds alustavista tutkimustuloksista, joilla voi olla merkitysta
I&hitulevaisuudessa, mutta joiden perusteella ei voida talla hetkella laatia suosituslausetta tai esi-
merkiksi tietysta ryhmasta, jonka tuloksia ei voida yleistdd suomalaiseen vaestoon sellaisenaan.
Tarkentavat tiedot voidaan poimia nayténastekatsauksissa kuvatuista tuloksista tai tuoda lisatietona
muista lahteista tai esittda suositustydryhman omana nakemyksena. Tarkentavat tiedot kirjataan
naytdnastekatsauskoosteeseen, josta ne siirretdan hoitosuositukseen.

Esimerkki tarkentavista tiedoista:

Alla olevissa esimerkeissa on kuvattu ohjaava lause, suosituslause seka tarkentavat tiedot mustilla
luettelomerkeilla.

Arvioi palliatiivisessa hoidossa tai saattohoidossa olevan lapsen tai nuoren muita oireita ja pyri hel-
pottamaan niita, sillé
» on vahvaa ndyttéa siité, ettéd syopéé sairastavat lapset ja nuoret kérsivét usein monista
samanaikaisista oireista (A).
o Sybpéaé sairastavat lapset ja nuoret raportoivat kutinaa, pistelyd, heikkoutta, pdansérkya, ndén
hémaértymistd, mustelmia, ihottumaa, hengenahdistusta, vatsan turvotusta, ummetusta, hui-
mausta, ripulia ja masennusta (Svensson ym. 2024).

Keskustele vanhempien kanssa heiddn ndkemyksistdan lapsen hoitoon liittyen, silla
» pitkdaikaissairautta sairastavan lapsen vanhemmat kokevat merkityksellisend, ettéa he tule-

vat kuulluksi lapsensa hoitoa koskevassa p&éatéksenteossa (B)

e Laissa potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) todetaan, etté alaikaisté tulee hoitaa
yhteistybsséd vanhempien, muun huoltajan tai muun laillisen edustajan kanssa, mikéli
alaikédinen ei kykene ikénsé ja kehitystasonsa perusteella pééttdméan itse hoidostaan.

o Suositustybryhma toteaa, ettd vanhemmat ovat yleensé lapsen mukana sairaalassa, jo-
ten keskustelu on mahdollista jarjestaa lyhyelldkin viiveellé esimerkiksi tilanteessa, jossa
lapsen hoitolinjausta on tarvetta muuttaa.

o Keskustelu on hyva toteuttaa rauhallisessa tilassa ja niin, ettd molemmilla vanhemmilla
on niin halutessaan mahdollisuus osallistua keskusteluun (Andersson ym. 2021)
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10 Hoitosuosituksen kirjoittaminen

Hoitosuositus kirjoitetaan suositustydryhmien intrasta I0ytyvaan hoitosuosituksen mallipohjaan,
jossa on kuvattu hoitosuosituksen ulkoasu seka otsikoiden, taulukoiden ja kuvioiden muotoilut. Kir-
joittamisessa noudatetaan Kotimaisten kielten keskuksen ohjeita (www.kotus.fi).

Tekstin muotoilua koskevat yleisohjeet ovat:

Fontti: Arial 11 pt

Rivivali: 1

Lahdeviitteiden merkinta: sukunimi, vuosiluku (Hotus tarkistaa ja viimeistelee lahteet ennen
julkaisua viitteidenhallintaohjelmalla).

Yleisesti kaytetyt mittayksikot kirjoitetaan kertaalleen auki ja sen jalkeen lyhenteena (mm,
cm, kg jne.)

Lyhenteet kirjoitetaan tekstissa auki, suluissa voi olla lyhennettyna (mm., esim., jne.)
Yhtasuuruusmerkin, suurempi kuin- ja pienempi kuin -merkintdjen molemmin puolin jatetaan
valilyonti (esim. r (97) = 0,23)

Lyhyt viiva: yhdysmerkki yhdyssanojen valilla tai tavuviiva (esim. meta-analyysi); pitka viiva:
numeroiden valiin (esim. 10-23 kg)

Numeron ja prosenttimerkin valiin jatetaan valilyonti (esim. 11 %)

Tilastollisten tunnuslukujen merkitseminen:

Tilastolliset tunnusluvut merkitaan paasaantoisesti niin kuin se on artikkelissa merkitty ja kay-
tetdan englanninkielisia termeja ja lyhenteita.

Tunnusluvut muutetaan kuitenkin suomalaisen kirjoitusasun mukaiseksi, esimerkiksi muut-
tamalla pisteet pilkuiksi.

Tassa esimerkkeja:

MD -0,31; 95 % CI -0,37--0,24; 1> = 42 %; p = 0,04

mean 138,6; SD 7,9 vs. 137,4 +4,7

OR 1,53; 95 % C1 0,75-3,13

mean 3; SD 6,38 vs. 0; 0,00; X? = 3,07; p = 0,242

Yleisimpien tunnuslukujen merkitseminen

Tunnusluku esimerkki
Total population N =23 039
Sample of a population n = 498
Mean difference MD -0,31

Confidence interval

95 % Cl -0,37--0,24

Heterogenity 12=42 %
Statistical significance p=0,04; p<0,05
Odds ratio OR 1,53

Mean mean 138,6
Standard deviation SD 7,9

Risk ratio RR 0,44

Hazard ratio HR 0,40
Chi-Square X2 =3,07
Standardized mean difference SMD -0,595

Weighted mean difference

WMD (%) -0,51
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Lahdeviitteet tulee merkita tekstiin kayttamalla APA (American Psychological Association) viittaus-
tyylia (sukunimi ja vuosiluku eli Virtanen ym. 2021 tai Virtanen 2021). Jos samoilla tiedoilla on use-
ampia lahteitd, on nama tarkeaa erotella tunnistettavasti, esimerkiksi lisaamalla kirjain vuosiluvun
peraan (esim. Virtanen ym. 2021a, 2021b). Ty6éryhma voi halutessaan kayttaa kirjoittamisen apuna
viitteidenhallintaohjelmaa, kuten Mendeleyta. Myo6s tassa tapauksessa tulee viittauksessa kayttaa
APA-tyylia. Lahdeviitteet ja niiden muotoilut tarkistetaan viitteidenhallintaohjelman avulla Hotuksella
osana hoitosuosituksen viimeistelya ja julkaisua. Hoitosuosituksen sujuvan viimeistelyn kannalta on
tarkeaa, etta kaikki tydryhman suosituksessa kayttamat lahteet 16ytyvat hoitosuosituksen lahdeluet-
telosta. Myds naytonastekatsauskoosteiden osalta on tarkeaa varmistaa, etta jokaiseen menetelma-
kuvaukseen on tuotu asianomaisen tutkimuksen lahdetiedot.

Hoitosuosituksen kirjoittamisen loppuvaiheessa tyéryhma saa apua Hoitosuositusten toimituskun-
nalta. Toimituskunta auttaa tydéryhmaa hoitosuosituksen kirjoittamiseen liittyvien teknisten asioiden
kanssa (esimerkiksi suosituksen kirjoitusasun yhtenevaisyys, kirjoitusasun stilisointi) sekd kommen-
toivat suosituskasikirjoitusta yhdessa mentorin kanssa. Suositus viimeistellaan yhteistydssa toimi-
tuskunnan kanssa. Jos hoitosuosituksen kirjoittamisessa kaytetdan apuna viitteidenhallintaohjel-
maa, ohjelmaa ei tule kayttda enaa sen jalkeen, kun hoitosuositus on Iahtenyt lausuntokierrokselle.
Lausuntokierroksen jalkeiset muutokset lahteisiin tehdaan manuaalisesti, APA-tyylia noudattaen
seka merkiten muutokset tekstiin punaisella. Kokonaan uusien lahteiden Iahdetiedot merkitdan asi-
anmukaiseen kohtaan kommenttitoiminnolla. Muutokset tarkistetaan ja viedaan viitteidenhallintaoh-
jelmaan ja paivitetdan hoitosuositukseen Hotuksen toimesta.

[ "= " = " == =t e s e s = s e o=

= Hyva muistaa hoitosuosituksen kirjoittamisessa

I Kirjoittakaa hoitosuositus valmiiseen pohjaan (I6ytyy intrasta).

Alkaa tehké valmiin pohjan muotoiluihin muutoksia.

Merkitkaa lahdeviitteet tekstiin aina APA-tyylilla (sukunimi ja vuosi).

Tarkistakaa, etta kaikki asianmukaiset Iahteet 16ytyvat hoitosuosituksen lahdeluette-

losta seka naytonastekatsauskoosteiden menetelmakuvauksista.

o Jos kaytatte kirjoittamisen apuna viitteidenhallintaohjelmaa, alkaa kayttako sita
enaa lausuntokierroksen jalkeen.

o Tehkaa lausuntokierroksen jalkeiset muutokset Iahteisiin aina manuaalisesti, APA-
tyylia noudattaen ja punaisella merkiten.

e Jos lausuntokierroksen jalkeen hoitosuositukseen lisataan uusia lahteita, merkitkaa
naiden lahteiden Iahdetiedot kommentilla siihen kohtaan mihin uusi Iahde tulee.
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11 Lausuntokierroksen toteuttaminen

Ennen suosituksen viimeistelya tyoryhma pyytaa asiantuntijaryhmaa lukemaan ja kommentoimaan
suositusluonnoksen. Asiantuntijat voivat kommentoida luonnoksen kirjallisesti, mutta heille on hyva
tarjota myds mahdollisuus kertoa huomioitansa esimerkiksi Teams-palaverissa. Tyéryhma lahettaa
mentorille kirjallisesti saamansa palautteen. Toimituskunnan kanssa yhdessa tehtyjen korjausten tai
tarkennusten jalkeen mentori lahettda suosituksen ulkopuolisten asiantuntijoiden lausuttavaksi. Lau-
sunnot pyydetaan seka suositusaiheen etta tutkimusmenetelman asiantuntijoilta.
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Suositustyéryhma antaa oman ehdotuksensa etenkin suosituksen aihealueen kannalta tarkeista lau-
sunnonantajista, joita tyéryhman on hyva miettid hyvissa ajoin ennen suosituksen valmistumista.
Hotus taydentaa lausunnonantajien listaa niin, ettd lausunnonantajat edustavat monipuolisesti suo-
situksen aiheeseen liittyvia asiantuntijoita sosiaali- ja terveydenhuollon kaytannon, koulutuksen, tut-
kimuksen ja hallinnon nakékulmista. Lausunnonantajien taustaorganisaationa voi olla esimerkiksi
ammatti- ja potilasjarjestd, perusterveydenhuolto, erikoissairaanhoito, yliopistosairaala, ammattikor-
keakoulu tai yliopisto. Lausunnonantajiksi valitaan myods suositusten laadinnan asiantuntijoita. Lau-
suntokierroksen jalkeen mentori kokoaa lausunnonantajien kommentit suositustyéryhmalle, joka tay-
dentda ja viimeistelee suosituksen lausuntojen perusteella.

12 Hoitosuosituksen lyhennelma

Hoitosuosituksen lyhennelman (A5) teksti ja kuvitus laaditaan yhteistydssa tydryhman, toimituskun-
nan ja graafisen asiantuntijan kanssa. Lyhennelman laatiminen kdynnistyy, kun suositus lahtee lau-
suntokierrokselle.

Tybéryhma valitsee Shutterstock-sivustolta suosituksen keskeista sisaltdéad kuvaavia kuvia lyhennel-
man kansikuvaksi seka jokaisen sisaltdalueen aloituskuvaksi, ja Iahettaa kuvien tuotetunnusnumerot
mentorille. Kuvien valinnassa tulee huomioida, ettd ne kuvaavat suomalaista sosiaali- ja terveyden-
huoltoa (esim. ei sormuksia, lakattuja kynsia, stetoskooppia kaulalla). Hotus tarkistaa kuvien kaytto-
kelpoisuuden, lataa kuvat Shutterstockista ja lahettaa ne graafiselle asiantuntijalle. Tyéryhma lahet-
tda mentorille myds omat valokuvansa (esim. kdnnykalla otettu kasvokuva) seka tydryhman jasenten
esittelytekstin, seka kirjoittaa lyhennelman luonnospohjaan johdantotekstin (maks. 250 sanaa) hyo-
dyntaen suosituksen johdantoa.

Kun suositus on lausuntokierroksen jalkeen kokonaisuudessaan viimeistelty, Hotus kopioi luonnos-
pohjaan suosituksen tarkoituksen, tavoitteen, keskeiset kasitteet, suosituslauseet ja tarkentavat tie-
dot, suosituksen kayttoonottokappaleen ja tydryhman jasenten esittelytekstit, vimeistelee lahdemer-
kinnat ja lahdeluettelon. Hotus lahettda lyhennelman luonnoksen graafiselle asiantuntijalle, joka tait-
taa lyhennelman ensimmaisen vedoksen. Hotus kokoaa tyéryhman yhdessa kokoamat huomiot
seka toimituskunnan tekemat huomiot ja toimittaa korjauspyynnét graafiselle asiantuntijalle.

13 Hoitosuosituksen julkaiseminen ja levittaminen

Ennen hoitosuosituksen julkaisua Hoitosuositusten toimituskunta viimeistelee hoitosuosituksen
(esim. kieliasu, tekstin asettelu, lahdeviitteet). Hoitosuosituksesta julkaistaan Hotuksen sivuilla
(www.hotus.fi) pdf-muodossa seuraavat versiot:

e hoitosuositus eli suosituksen tausta, menetelmallinen toteutus ja suosituslauseet

¢ hoitosuosituksen taitettu lyhennelma (ns. A5-versio; lyhyt johdanto ja suosituslauseet)
litteet: ndytonastekatsaukset, hakustrategia sekd muut mahdolliset liitteet, kuten erilaiset
mittarit

Lyhennelmasta otetaan painos, josta suositustyoryhman jasenet saavat osan jaettavaksi hoitosuo-

situksen kayttoonottaville tahoille. Henkilot tai tahot, jotka haluavat itse painattaa lyhennelman orga-
nisaationsa kayttdéon, voivat pyytaa lyhennelman painoversion Hotukselta.

46



Toivottavaa on, ettd suositustydryhma laatii suosituksesta artikkeleita esimerkiksi kyseisen aihealu-
een ammatillisiin julkaisuihin seka esittelee suosituksen sisaltdoa eri yhteyksissa. Suositukseen liitty-
vista julkaisuista pyydetaan lahettamaan tieto Hotuksen johdon sihteerille (hallinto- ja viestintdkoor-
dinaattori), jotta julkaisujen l&hdetiedot voidaan liittda suosituksen yhteyteen Hotuksen kotisivuille.

Julkaisun jalkeen hoitosuositus lahetetaan kaanndstoimistolle ruotsinnokseen. Ruotsinnoksen joh-
dantona kaytetdan hoitosuosituksen tiivistelman johdantoa eika siina ole erillistd Menetelma-osiota.
Kaannds julkaistaan Hotuksen ruotsinkielisilla sivuilla ja Terveysportin Hoitotyon tietokannassa sen
jalkeen, kun sen on Hotuksen toimesta sisallontarkastettu.

Julkaisun jalkeen tyéryhma esittelee laatimansa suosituksen Hotuksen jarjestamassa julkaisusemi-
naarissa. Julkaisuseminaarin esityksissa kaytetaan lyhennelmasta tehtyja dioja, joista Hotus laatii
esityksen yhteistydssa tydryhmien kanssa. Esitykset tallennetaan ja video julkaistaan Hotuksen ko-
tisivuilla kunkin suosituksen yhteydessa.

14 Hoitosuosituksen paivittaminen

Hoitosuositusten ajantasaisuus on olennaista. Hotus-hoitosuosituksiin tehdaan paivitykset 3—5 vuo-
den valein tai aiemmin, mikali aiheesta julkaistaan uutta, suosituksen kannalta merkittavaa tutkimus-
tietoa. Hoitosuosituksen valmistuessa siihen kirjataan, milloin se paivitetdan ja tarkistetaan. Samoin
kirjataan alueet, mista tarvitaan lisaa tutkimusta. Hoitosuosituksen paivittamisen kaynnistamisesta
vastaa Hotus. Paivittdmisen ajankohdan lahestyessa suositustydryhma voi myods olla oma-aloittei-
sesti yhteydessa Hotukseen.
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Liitteet

Liite 1. FAME-kriteerit aihe-ehdotuksille

1.
2.

3.

10.

11.

Vaihtelevatko hoitotyon kaytannot perusteettomasti kuvattua ilmiota hoidettaessa?
Onko aiheesta ristiriitaista tietoa ja/tai tiedon puutetta terveydenhuollossa (erityisesti hoito-
tyontekijoilla)?
Kuormittaako aihe-ehdotuksessa kuvattu ongelma sosiaali- ja terveysalan palveluorgani-
saatioita?
Onko aihe-ehdotuksessa kuvattu hoitotyon ilmié tai terveysongelma yleinen?
Voidaanko aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella vastata vaeston esille nostamiin
tarpeisiin?
Mieti onko aihe:
- vaestda kiinnostava?
- ajankohtainen?
Voidaanko aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella parantaa potilaiden, asiakkaiden
tai Iaheisten elamanlaatua?
Voidaanko aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella edistda hoidon eettisyytta?
Mieti alla olevia vastatessasi kysymykseen:
Liittyyko aihe-ehdotus yhteiskunnassa vallitsevaan arvokeskusteluun?
Voidaanko aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella parantaa
- sukupuolten valista tasa-arvoa?
- ihmisen fyysista koskemattomuutta hoidossa (esim. vahentaa sitomista mielenter-
veyspalveluissa)?
Onko aihe-ehdotuksessa kuvatun ongelman/ilmién hoitoon olemassa vaikuttavia ja turvalli-
sia menetelmia?
Onko todennakoista, etta aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella voitaisiin vahentaa
vakavia haittoja (esim. Iadkehoitoon liittyvia virheitd, hoidon aikana saatuja infektioita, pai-
nehaavoja, potilaan kokemaa kipua)?
Terveyden edistamisen ja ennaltaehkaisyn mahdollisuus?
Mieti:
Onko todennakoista, etta aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella voitaisiin
- ennaltaehkaista terveysongelmia koko vaeston osalta tai korkeariskisten ryhmien
kohdalla (esim. painehaavojen ja kaatumisten ehkaisy)?
- parantaa elintapoihin liittyvaa ohjausta?
Voitaisiinko aihe-ehdotuksen mukaisella hoitosuosituksella vahentaa
hoidon kustannuksia?
Mieti vaikuttaako aihe-ehdotuksen mukainen hoitosuositus
- tyOsta poissaoloihin, tydkyvyttdmyyteen tai elakoitymiseen?
- ammattiryhmien tydnjakoon?
- laitoshoidon tarpeeseen?
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Liite 2. Harhan riskien luokittelu

Harhan tyyppi Harhan riskin arviointi

Valikoitumisharha (selection bias) Esiintyyko tutkimuksessa verrattavien ryhmien
[&htotasomittauksissa systemaattisia eroavai-
suuksia?

Toteutusharha (performance bias) Esiintyyko tutkimuksessa verrattavien ryhmien

valilld systemaattisia eroavaisuuksia interventi-
olle tai muille tekijoille altistumisessa?

Mittaamiseen/havainnointiin liittyva harha (de- | Esiintyyko tutkimuksessa verrattavien ryhmien
tection bias) valilla systemaattisia eroavaisuuksia tulos-

muuttujien mittaamisessa?

Katoon liittyva harha (attrition bias) Esiintyyko tutkimuksessa verrattavien ryhmien

valilla systemaattista eroa tutkimuksen kes-
keyttaneissa?

Raportointiharha (reporting bias) Onko tutkimuksen tulokset raportoitu protokol-

lassa esitetyn mukaisesti?

Raportointiharhan tyypit voidaan jakaa vield seuraavasti'®'2

Julkaisuharha (publication bias): tutkimuksen tulokset joko julkaistaan valikoiden tai jatetaan
julkaisematta.

Aikaharha (time leg bias): Tutkimuksen tulokset julkaistaan eri aikoina. Merkittavat positiiviset
tulokset saatetaan julkaista useita vuosia aikaisemmin kuin negatiiviset, mutta yhta merkittavat
tulokset. Aikaharha saattaa vaaristaa useiden vuosien ajan systemaattisten katsausten tuloksia.
Tuplajulkaisuharha (duplicate/multiple publication bias): Tutkimustulokset julkaistaan useam-
paan kertaan, mika voi johtaa esimerkiksi intervention vaikutuksen yliarviointiin.

Sijaintiharha (location bias): Tutkimuksen laadulla on vaikutusta siihen, minka tasoisessa jul-
kaisussa se julkaistaan. Korkeatasoisissa lehdissa julkaistaan todennakdisemmin suotuisampia
tuloksia kuin muissa lehdissa. Englanninkielisissa lehdissa (poissulkien predatory -tyyppiset leh-
det) julkaistaan todenndkdisemmin vahvoja merkittavia tutkimustuloksia kuin muissa lehdissa.
Sijaintiharhaan liittyy myos se, mista elektronisesta tietokannasta tutkimus 16ytyy. Muissa tieto-
kannoissa kuin MEDLINE:ssa julkaistaan todennakodisemmin tutkimuksia, jotka ovat saaneet
suotuisampia tuloksia kuin MEDLINE:sta 16ytyvat tutkimukset. Myds silla on vaikutusta, missa
maassa tutkimus on tehty. Tietyissd maissa julkaistut tutkimukset osoittavat todennakdisemmin
interventioiden merkittavia vaikutuksia kuin muissa maissa julkaistut tutkimukset.
Lahde/viittausharha (citation bias): Artikkeleiden lahdeluetteloiden kaytté muiden artikkeleiden
I6ytamiseksi on yleisesti kaytetty menetelma. Aiempien tutkimusten kaytto tekstin lahteena ei
kuitenkaan ole kovin objektiivinen menetelma, joten lahdeluettelon kayttd tutkimusten I6yta-
miseksi voi aiheuttaa vinoutuneen otoksen.

Kieliharha (language bias): Suurin osa systemaattisista katsauksista perustuu yksinomaan
englannin kielelld julkaistuihin tutkimuksiin. Lisaksi muissa kuin englanninkielisissd maissa asu-
vat tutkijat, julkaisevat positiiviset tulokset kansainvalisissa englanninkielisissa julkaisuissa ja
negatiiviset tulokset todennakodisemmin omalla kielelldén kansallisissa julkaisuissa. Nain ne jaa-
vat katsausten ulkopuolelle, mika vaaristaa katsausten tuloksia.

Tulosten raportointiharha (outcome raporting bias): Vain osa tuloksista julkaistaan. Kun osa
tutkimuksen tuloksista jatetaan julkaisematta, tulee tuloksista harhaanjohtavia. Esimerkiksi 1aa-
ketutkimuksissa on julkaistu vain ladkkeen toivotut vaikutukset ja haittavaikutukset on jatetty
julkaisematta.':12
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Liite 3. Naytonasteen maarittamisen muistilista — maaralliset tutkimukset

taavasti.

vahva néytto.

Tarkastelkaa suosituslauseen perustana olevia, ndyténastekatsauksiin si-
séllytettyja tutkimuksia kokonaisuutena néiden osa-alueiden perusteella.
Kirjatkaa tarkastelun perusteella NAK:n suosituslauseen perdén néy-
tbnaste sité vastaavalla kirjaimella (A-D) ja sanoittakaa suosituslause vas-

Tutkimusasetelman ollessa tutkimuskysymyksen kannalta tarkoituksen-
mukainen néyténasteen maérittdmisen l&dhtokohtana on néytbénaste A, eli

Nostaa néy-
tbnastetta

Laskee néy-
tbnastetta

Kaikkien kyseista tu-
losta tarkastelevien
tutkimusten maara

Arvioikaa, perusteleeko suosituslausetta yksi vai
useampi tutkimus. Jos tutkimuksia on enem-
man, luottamus tulokseen on vahvempi.
¢ Vahvinta nayttdéa edustaa: tutkimuksia,
joissa on kaytetty tutkittavan aiheen
suhteen parasta tutkimusasetelmaa, on
vahintdan kaksi.
¢ Heikointa nayttéa edustaa: tutkimuksia on
yksi tai useita, mutta ne kaikki ovat me-
netelmallisesti heikkolaatuisia

Tutkimusten harhan
riski

(tutkimusten menetel-
maéllinen laatu)

Kun jokaisen tutkimuksen menetelmallinen laatu
on arvioitu tutkimusasetelmaan soveltuvalla JBI-
kriteeristolla, arvioikaa tutkimusten harhan riskia
kokonaisuutena.

o Mikali tutkimuksissa on menetelmallisia
heikkouksia, tutkimustuloksiin ei voida
luottaa varauksetta ja siten heikot pis-
teet laadunarvioinneissa voivat laskea
naytonastetta.

Jarjestelmallisissa katsauksissa: Jos katsauksen
alkuperaistutkimusten laatu on ollut heikko (har-
han riski korkea), se laskee naytdnastetta.

Tutkimustulosten
epajohdonmukaisuus
(tulosten selittémétén
heterogeenisyys)

Arvioikaa tutkimustulosten johdonmukaisuutta.

e Meta-analyysissa heterogeenisyytta arvi-
oidaan esimerkiksi I>-luvun avulla, jossa
suuri heterogeenisyys laskee naytonas-
tetta. Tulkitaan seuraavasti:

0 % ei heterogeenisyytta

25 % vahainen heterogeenisyys
50 % kohtalainen heterogeenisyys
75 % suuri heterogeenisyys

¢ Jos meta-analyysia ei ole tehty tai ky-
seessd on muu asetelma (esim. havain-
noiva tutkimus), arvioikaa, ovatko tutki-
mustulokset yhdensuuntaisia vai keske-
naan ristiriitaisia ja mika tata voisi selit-
taa. Eli miten samankaltaisia mahdolli-
set interventiot, olosuhteet tai tutkittavat
ovat olleet.

Tutkimustulosten
epasuoruus

Arvioikaa, onko mukaan otetuissa tutkimuksissa
tutkittu juuri niité interventioita, niilla ryhmilla ja
niilld tulosmuuttujilla, jotka ovat suosituksen na-
kokulmasta tarkeita. Jos nain ei ole, ndytbnaste
laskee.

Esimerkki: Jos olemme kiinnostuneita néytéstéa
pééasiassa alle kouluikéisilla varhaiskasvatuk-
sen ympdristéssé, mutta I6yddmme tutkimustu-
loksia vain kouluikéisilléd peruskoulussa teh-
dyist§ tutkimuksista, emme voi olla tdysin luotta-
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vaisia, ettd asia on ndin myés meidan kiinnos-
tuksen kohteenamme olevalla ryhmélla varhais-
kasvatuksen kontekstissa.

Tutkimustulosten
epatarkkuus

Arvioikaa, onko tutkimuksissa pienet otoskoot tai
laajat luottamusvalit (confidence interval, CI).

o Erityistd huomiota tulee kiinnittda siihen,
ylittdako luottamusvali paatdksenteon
kannalta olennaisen rajan, esim.

o efektikoossa (effect size) luotta-
musvéli on nollan molemmin puo-
lin, jolloin tulos ei ole tilastollisesti
merkitseva ja ndytdnastetta voi-
daan laskea;

o riskisuhteessa (risk ratio, RR) luot-
tamusvéli siséltédé arvon 1, mika
viittaa siihen, etta vaikutusta ei
voida pitaa varmana ja nayténas-
tetta voidaan laskea;

o keskiarvoerossa (mean difference,
MD) luottamusvaéli ylittda kliinisesti
merkittdvdn muutoksen rajan ja
asettuu sen molemmin puolin
(esim. £5 mmHg verenpaineessa),
jolloin tuloksen kliininen merkitta-
Vyys on epavarmaa ja naytoénas-
tetta voidaan laskea.

¢ Ensisijaisesti tulee tarkastella, viittako
luottamusvalin toinen aaripaa siihen,
etta interventio olisi vaikuttava ja toinen
siihen, ettd interventio ei olisi vaikuttava
suhteessa tarkasteltuun tulosmuuttu-
jaan.

Huom. Nayton astetta voi nostaa:

Vaikutuksen suuruus
(effect size)

e Mikali tulokset on esitetty riskisuhteena (risk
ratio, RR), > 2 tarkoittaa suurta riskia/toden-
nakoisyyttd ja > 5 erittdin suurta riskia/to-
dennakdisyytta. Vastaavasti riskin ollessa
vertailua pienempi, luvut ovat < 0,5 (= riski
on yli puolet pienempi) ja < 0,2 (= riski on yli
80 prosenttia pienempi). Riskin suuruus
nostaa naytdnastetta.

e Mikali tutkimustulokset on esitetty vetosuh-
teena (odds ratio, OR), ei yleispatevaa nay-
tonastetta nostavaa raja-arvoa voida antaa.

e Jos tutkimuksissa on kaytetty itseraportointi-
mittareita, tdma on voinut vaikuttaa vaiku-
tuksen suuruuteen erityisesti tilanteissa,
joissa tutkittavat tietdvat olevansa interven-
tioryhmassa (ryhmajakoa ei ole sokkou-
tettu). Talldin naytonastetta ei valttamatta
kannata nostaa suuresta efektikoosta huoli-
matta

Vaikutuksen johdon-
mukaisuus

Keskinainen johdonmukainen vaikutus nostaa
naytonastetta.

Esimerkki: Koulutusinterventio lisési terveyden-
lukutaitoa kaikissa tutkimuksissa (johdonmukai-
nen). Kolesterolilddkkeen aloitus lisési liikunta-
motivaatiota kolmessa tutkimuksessa, mutta va-
hensi kahdessa (epdjohdonmukainen).
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Liite 4. Naytonasteen maarittamisen muistilista — laadulliset tutkimukset

taavasti.

vahva néytto.

Tarkastelkaa suosituslauseen perustana olevia, ndyténastekatsauksiin si-
séllytettyja tutkimuksia kokonaisuutena néiden osa-alueiden perusteella.
Kirjatkaa tarkastelun perusteella NAK:n suosituslauseen perdén néy-
tbnaste sité vastaavalla kirjaimella (A-D) ja sanoittakaa suosituslause vas-

Tutkimusasetelman ollessa tutkimuskysymyksen kannalta tarkoituksen-
mukainen néyténasteen maérittdmisen l&dhtokohtana on néytbénaste A, eli

Nostaa néy-
tbnastetta

Laskee néy-
tbnastetta

Tutkimusten mene-
telmalliset puutteet
(laadunarviointi)

Huomioikaa, ettd puutteet etenkin kriittisten
kriteerien osalta laskee naytdn astetta.
Huomioikaa my®os jarjestelmallisten katsaus-
ten osalta alkuperaistutkimusten menetel-
mallinen laatu. Niiden heikko laatu alentaa
naytdnastetta.

Tulosten sovelletta-
vuus suosituksessa
(relevanssi)

Arvioikaa,

ovatko tutkittavat suomalaisiin verrattavissa
tai hoito toteutettavissa suomalaisissa olo-
suhteissa. Entd onko kulttuurisia tekijoita,
jotka vaikuttavat tulosten sovellettavuuteen?
onko tutkimuksessa tarkasteltu naytonaste-
katsauksen kohteena olevaa kohderyhmaa.
Entd kattaako tarkasteltu ilmi6/kohde-
ryhmé/konteksti naytdnastekatsauksen ra-
jauksen riittavan kattavasti?

Esimerkiksi: Tarkasteleeko tutkimus lasten
isovanhempien ndkemyksid vanhempien Si-
Jaan tai aitien ndkemyksia eikd laajemmin
vanhempien ndkemyksia?

Tulosten johdonmu-
kaisuus ja yhte-
nevyys (koherenssi)

Arvioikaa

kuinka yhtenevia tutkimusten tulokset ovat
keskenaan, ja sen jalkeen kuinka johdonmu-
kainen kokonaisuus on johtopaatoksen (eli
muodostettavan suosituslauseen) kanssa.
Tulosten valinen ristiriita laskee nayténas-
tetta.

Esimerkiksi: Kuinka johdonmukaisesti tulok-
set kertovat siita, etta pitkdaikaissairautta
sairastavan lapsen vanhemmat kokevat
merkitykselliseksi sen, ettéd he tulevat kuul-
luksi lapsensa hoitoa koskevassa p&étok-
senteossa? Kokeeko osa vanhemmista, etté
he haluavat terveydenhuollon ammattihenki-
lI6iden tekevén péétdkset heidén puoles-
taan?

Aineiston rikkaus ja
riittdvyys (adekvaat-
tius)

Arvioikaa,

kuinka rikasta (monipuolista) ja riittdvaa (ai-
neiston syvallisyys, tutkittavien edustavuus,
iimiota tarkastelevien tutkimusten maara)
tutkimusten aineisto on tarkasteltavaan ilmi-
00n ja laadittavana olevaan suosituslausee-
seen nahden. Aineiston yksipuolisuus ja
niukkuus laskevat naytonastetta.

Vaikka laadullisessa tutkimuksessa ei otos-
koko ole ratkaiseva, on hoitosuositusta laa-
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dittaessa otettava huomioon my®és tutkimus-
ten maara ja niiden otoskoot. Naytdnastetta
laskee, jos tutkimuksia ja tutkittavia on va-
han.

Esimerkiksi: Haastatteluin kerétty aineisto
voi tuottaa rikkaan aineiston, kun sen sijaan
kyselytutkimuksen avoimella kysymyksella
kerétty aineisto voi olla huomattavasti sup-
peampi.
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