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1. TAUSTAA POTILASNAKOKULMAN MERKITYKSESTA

Suomalainen terveys- ja ladkepolitiikka painottaa asiakaskeskeisyytta ja potilaslahtdisyytta (Ter-
veydenhuoltolaki 1326/2010, Sosiaali- ja terveysministerit 2011). Laakehuoltoa tuleekin kehittaa
asiakkaiden tarpeita vastaavaksi. Se edellyttaa ladkkeiden kayttajien tai heidan omaistensa kuule-
mista my0s ladkkeen hoidollisessa ja taloudellisessa arvioinnissa. Tarkoituksena on ensisijaisesti
parantaa arviointien laatua ja vaikuttavuutta (Entwistle ym. 1998). Potilaiden kuuleminen on erittain
tarkeaa, silla heilla on kokemukseen perustuvaa tietoa kayttamistaan ladkkeista sairautensa hoi-
dossa. Potilaiden odotukset ja kokemukset taydentavat terveydenhuollon ammattilaisten ja tutkijoi-
den ndkemyksia. Potilasnéakdkulman huomioiminen voi vaikuttaa positiivisesti myds arvioinnin tu-
losten levittamiseen ja kayttdonottoon, silla 1adkkeita kayttavat potilaat ovat yksi ladkkeiden arvioin-
tinayton keskeisista kayttajaryhmista. Liséksi ladkkeiden kayttajien nakemyksia tarvitaan arvioita-
van ladkkeen tai ladkeaineryhman laakeinformaation kehittdmisessa.

Potilaan tai vaeston nakdkulman huomioimiseen ei ole kansainvélisesti yhdenmukaista menettely-
tapaa terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa (Gagnon ym. 2011). Aiemmissa kansainvalisis-
sé arvioinneissa yksittaiset potilaat ovat osallistuneet arviointiprosessin eri vaiheisiin tai potilasna-
kékulmaa on saatu aiempien tutkimusten tai arviointiprosessin aikana toteutettujen kysely- ja haas-
tattelututkimusten kautta. Tutkimuksissa on kaytetty seka laadullisia etta maarallisia tutkimusmene-
telmia.

Suomessa potilasndktkulmaa pyritdan tarkastelemaan lapi koko arviointiprosessin (kuva 1). Poti-
lasnakodkulma on tarpeen huomioida jo yksittéista arviointia suunniteltaessa. Talléin tavoitteena on
varmistaa, etta arvioinnissa huomioidaan laakkeen kayttajille merkitykselliset seikat. Potilaat ovat
merkittava tiedonlahde my0s arvioitaessa laakehoidon eettisid, sosiaalisia ja organisatorisia vaiku-
tuksia seka otettaessa kantaa arvioidun laékkeen hoidolliseen ja taloudelliseen arvoon. Né&ité né-
kokulmia selvitetdén laadullisella haastattelututkimuksella (luku 2).

Suosituksen tarkoituksena on kuvata, kuinka potilasndkdkulmaa voidaan selvittdéa haastattelutut-
kimuksella laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnissa. Téssa suosituksessa potilaal-
la tarkoitetaan ladketta kayttavaa yksiloa. Joissakin tapauksissa (esim. lapset, idkkaat) voidaan
kuulla omaisten nakemyksia. Potilasnaktkulmaa arviointiprosessissa voi edustaa myos esimerkiksi
potilasjarjesto (kuva 1).

Tama suositus paivitetddn vuonna 2015 Fimean suosituksen ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointiin paivityksen yhteydessa.
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Kuva 1. Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiprosessi ladkekohtaisille ja laajoille arvioinneille potilasnédkékulma huomioiden.
1 Potilasnakdkulman selvitys haastattelututkimuksella tarkoittaa tassa suosituksessa kuvattua tutkimusta.




2. HAASTATTELUN TAVOITTEET

Haastattelun tarkoituksena on selvittaa ladkkeen kayttgjalle merkityksellisia seikkoja lagkehoidos-
sa. Haastatteluissa ilmenevia asioita hyddynnetddn arviointisuunnitelmaa luodessa, arvioinnissa
(eettiset, sosiaaliset ja organisatoriset vaikutukset), kannanotossa seka nayton levittdmisessa ja
toimeenpanossa (kuva 1). Tavoitteena on saada vastaus seuraaviin kysymyksiin:
e Mitkd sairauden oireet / seuraukset vaikuttavat eniten potilaan jokapaivaiseen elamaan?
¢ Minkalaisia kokemuksia potilailla on arvioinnin kohteena olevien laakkeiden tai vertailuhoi-
tojen hyodyisté ja kuinka merkityksellisia naméa ovat potilaille?
¢ Minkélaisia kokemuksia potilailla on arvioinnin kohteena olevien ladkkeiden tai vertailuhoi-
tojen haitoista ja kuinka merkityksellisia nama ovat potilaille?
¢ Millaisia kokemuksia tai odotuksia potilailla on arvioinnin kohteena olevien hoitovaihtoehto-
jen eroista?
o Mitka ladkkeisiin liittyvat tekijat ovat potilaalle tarkeita 1adkehoitoa valittaessa?
Millaista ladkehoitoa koskevaa informaatiota potilaat haluaisivat ja miten?

3. MENETELMA

Potilasndktkulman huomioimiseen tulee lahtokohtaisesti kayttaa laadullisia tutkimusmenetelmia.
Laadulliset tutkimusmenetelméat soveltuvat selvittdmaan potilaan nakemyksia ladkehoidostaan,
silla niiden tavoitteena on osallistujien nakékulman ymmartaminen (Kylma ja Juvakka 2007). Laa-
dulliset haastattelututkimukset soveltuvat maarallisia tutkimuksia paremmin eri nakékulmien huo-
mioimiseen, silla tutkijan laatimien strukturoitujen vastausvaihtoehtojen sijaan haastateltavat saa-
vat avoimesti tuoda esiin kokemuksiaan omasta nakokulmastaan (Silverman 2005, Stewart ym.
2007). Tarvittaessa haastattelija voi tarkentaa epaselvia kohtia esittdmalla lisdkysymyksia.

Ensisijainen tutkimusmenetelma on puolistrukturoitu teemahaastattelu, joka voidaan toteuttaa joko
ryhmakeskusteluna tai yksildhaastatteluna ladkeaine- ja potilasryhmakohtaisesti (Kylma ja Juvakka
2007). Teemahaastattelu rakentuu muutamien avainkysymysten tai -aihepiirien ymparille. Kasitel-
tavien aiheiden jarjestys voi vaihdella haastatteluissa ja kaikkia tarkentavia kysymyksia ei tarvitse
kayda lapi.

Tutkimuksen tekijalla tulee olla terveydenhuollon ja laédkehoidon osaamista (esim. tutkinto ladketie-
teestd, farmasiasta tai hoitotieteestd) seka hanen tulee tuntea laadulliset tutkimusmenetelmat. Tut-
kimukseen valmistautuessa on suositeltavaa tutustua menetelmaékirjallisuuteen (taulukko 1). Arvi-
oitavan laékkeen tai potilasryhmén erityispiirteiden vuoksi myds muun kuin t&ssa suosituksessa
esitetyn menetelman kayttaminen voi olla tarpeen. Muun menetelméan kayttdminen on perustelta-
va.

Taulukko 1. Esimerkkeja menetelmakirjallisuudesta tueksi tutkimukseen valmistautumiseen

Aihe Kirjallisuus
Laadullinen tutkimus Kylma ja Juvakka 2007
Silverman 2005
Ryhmakeskustelu Stewart 2007
Aineiston analysointi Elo ja Kyngas 2008
Kylma ja Juvakka 2007
Laadun arviointi Kylma ja Juvakka 2007
Silverman 2005




Ryhmahaastattelu

Ryhmahaastattelussa téarkeintéa on haastateltavien keskindinen vuorovaikutus (Hameen-Anttila ja
Katajavuori 2008a). Kysymysten esittamisen sijaan haastattelija kuuntelee ryhman keskustelua
mahdollisimman pitkd&n siihen puuttumatta. Tarvittaessa han rohkaisee kaikkia osallistumaan kes-
kusteluun, esittaa tarkentavia kysymyksia, kommentoi haastateltavien kokemuksia, tai palauttaa
keskustelun oleellisiin teemoihin (Barbour ja Kitzinger 1999; Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008a).
Ryhmakeskustelulla on mahdollista saada joustavasti ja hopeasti tietoa eri nakékulmista kohtuulli-
silla kustannuksilla (Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008a). Haastateltavien valinen vuorovaikutus
Voi nostaa esiin nakdkulmia, joita yksildhaastattelussa ei valttamatta ilmenisi.

Yksildhaastattelu

Yksildhaastattelussa saadaan paremmin kartoitettua yksittaisen potilaan mielipiteita, silla talléin ei
ole muita henkiloita vaikuttamassa haastateltavan vastauksiin (Hirsjarvi ja Hurme 2001). Yksil6-
haastattelua kannattaa harkita, jos aihe on arka ja henkilokohtainen (esim. psykiatriset sairaudet,
intiimivaivat). Myos tilanteissa, joissa potilaiden rekrytointi ryhmakeskustelua varten on erityisen
haastavaa (esim. harvinainen sairaus tai laédke), soveltuu yksiléhaastattelu ryhmakeskustelua pa-
remmin. Haastateltavien rekrytointi yksildhaastatteluun on ryhmakeskustelua joustavampaa, silla
haastatteluajan ja -paikan voi sopia haastateltavien toiveiden mukaisesti.

Tietoon perustuva suostumus ja eettisen toimikunnan lupa

Jokainen haastateltava antaa kirjallisen suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta ja luvan
kayttaa keskustelussa esiin tulevia asioita tutkimuksen raportoinnissa (liite 1. Malli suostumuslo-
makkeesta). Haastateltava ja tutkijat allekirjoittavat kaksi samanlaista suostumuslomaketta, joista
toinen ja& haastateltavalle ja toinen tutkijoille.

Tutkimus toteutetaan hyvien eettisten periaatteiden ja tieteellisten kayténteiden mukaisesti (Hel-
singin julistus 1964; Tutkimuseettinen toimikunta 2009). Haastattelututkimukseen ei valttamatta
tarvita eettisen toimikunnan lupaa (Tutkimuseettinen toimikunta 2009). Eettisen toimikunnan lupaa
kannattaa kuitenkin harkita haettavaksi tapauskohtaisesti.

4. POTILAIDEN REKRYTOINTI

Haastatteluun mukaan otettavat potilaat

Haastattelun kohteena oleva potilasryhma ja ladkehoito on maaritetty arviointisuunnitelman luon-
noksessa. Haastattelussa tulisi mahdollisuuksien mukaan huomioida my6s mahdolliset alaryhmat,
esimerkiksi diabeteksessa tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaat, jos heidan kokemustensa oletetaan
poikkeavan merkittavasti toisistaan. Potilaiden kokemuksia selvitetdan arviointisuunnitelman luon-
noksessa maadritetysta arvioinnin kohteena olevasta ladkehoidosta ja / tai vertailuhoidosta.

Osallistujiksi pyritaan saamaan potilaita, joilla on kokemusta joko arvioinnin kohteena olevista
ladkkeista tai vertailuhoidoista. Osalla osallistujista voi olla kokemusta myds molemmista hoitovaih-
toehdoista. Sisaanottokriteerit on pohdittava tapauskohtaisesti niin, etta pyritdan valttamaéan vali-
koitumisesta johtuvaa harhaa. Haastatteluun pyritddn saamaan taustatekijoiltaan (esim. ika, suku-
puoli, sairauden kesto, maaseutu vs. kaupunki) mahdollisimman monipuolinen osallistujajoukko,
mutta tavoitteena ei ole tilastollinen edustavuus (Barbour ja Kitzinger 1999). Terveydenhuollon
ammattilaiset rajataan tutkimuksen ulkopuolelle.

Rekrytointi

Potilaat rekrytoidaan arvioinnin kohteena oleva potilasryhm& huomioon ottaen tarkoituksenmukai-
sista paikoista. Esimerkkeja rekrytointikanavista ovat vertaisryhmat, potilasjarjestot, terveyskes-
kukset ja apteekit seka naiden internet-sivut, lehdet ja ilmoitustaulut. Rekrytoinnissa kannattaa
kayttaa apuna henkilditd, jotka ovat paivittéin vuorovaikutuksissa potilaiden kanssa (esim. laakari,
hoitaja, apteekin henkilokunta). Rekrytointia varten tutkimuksesta laaditaan tiedote (liite 2. Malli
tutkimustiedotteesta). Ulkopuolisten yhteyshenkildiden (esim. l&dkéari, hoitaja, apteekkari) kautta
tapahtuvassa rekrytoinnissa voidaan kayttaa ilmoittautumislomaketta (liite 3. Malli ilmoittautumis-
lomakkeesta), jossa potilas ilmoittaa halukkuutensa osallistua tutkimukseen ja suostumuksensa
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yhteystietonsa luovuttamiseen tutkijoille. Potilaiden rekrytointi on aikaa vievaa ja se on hyva aloit-
taa heti tutkimuksen alkaessa (taulukko 2).

Taulukko 2. Muistilista rekrytointiin ja haastatteluun valmistautumiseen

Rekrytointi Haastatteluun valmistautuminen
- Rekrytointikanavien valinta ja yhteys- - Haastattelurungon muokkaus ja testaus
henkildiden kontaktointi valittomasti - Korttien laatiminen ladkkeen vaikutusten
- Tiedote tutkimuksesta yhteyshenkildi- arvotusta varten (ks. Liite 5. Teema 5)
den kautta tai suoraan osallistujille heti | - Haastateltavien suostumuslomakkeen
kuin mahdollista muokkaus
- Kutsukirjeen lahettdminen ilmoittautu- - Taustatietolomakkeen muokkaus
neille noin kolme paivaa ennen haastat- | - Nauhurien toimivuuden testaaminen
telua - Muistiinpanovalineiden hankinta

(Mukaillen Kylma ja Juvakka 2007, Stewart ym. 2007, Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008a)

5. HAASTATTELUJEN KAYTANNON TOTEUTUS

Ryhmahaastattelu: ryhman rakenne, koko ja haastattelujen maara

Erityisesti kokonaisia ladkeaineryhmia (laaja arviointi) ja niiden vertailuhoitoja arvioitaessa ryhmien
kokoaminen taysin homogeenisiksi on lahes mahdotonta. Ryhmat pyritaan kuitenkin muodosta-
maan sairauden mahdolliset erityispiirteet (ks. arviointisuunnitelman luonnos) huomioiden homo-
geenisiksi (esim. tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaat osallistuvat eri ryhméahaastatteluun). Homo-
geenisen ryhman oletetaan tuottavan syvemmalle menevaa keskustelua (Barbour ja Kitzinger
1999, Stewart ym. 2007, Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008a). Potilaiden kayttamat ladkehoidot
voivat kuitenkin erota toisistaan ryhman sisalla.

Ryhman koko voi vaihdella tilanteen ja aiheen mukaan (Kylméa ja Juvakka 2007). Kaytannon kan-
nalta tavoiteltava ryhméakoko on 5-6 henkiloa. Hyvaksyttavana ryhméakokona voidaan kuitenkin
pitda 3-8 henkiléa. Ryhmiin on hyva rekrytoida muutama henkil6 enemman, silla usein joku peruu
osallistumisensa viime hetkelld (Stewart ym. 2007).

Jokaista mahdollista alaryhmaa kohden (esim. tyypin 1 ja 2 diabetes) on jarjestettava vahintaan
kaksi ryhmé&haastattelua. Jos keskusteluissa nousseet ndktkulmat ja asiat alaryhmien sisalla poik-
keavat merkittavasti toisistaan, tulee ryhmahaastatteluja jarjestaa liséa (Hameen-Anttila ja Kataja-
vuori 2008a). Haastattelujen maara on riittdva, kun uusi ryhma ei tuo enaa tutkimuskysymysten
kannalta uutta tietoa (ns. saturaatiopiste).

Yksilohaastattelu: haastattelujen maara

Yksiléhaastatteluissa haastatellaan ensin 5-10 henkil6a alaryhméaéa kohden, jonka jalkeen haastat-
telut puretaan ja analysoidaan (Hameen-Anttila ja Katajavuori 2008a). Jos haastattelut eivat tuo
enaa uusia nakodkulmia tutkittavaan aiheeseen, voidaan haastattelujen maaraa pitaa sopivana.
Muussa tapauksessa jarjestetaan lisda haastatteluja.

Haastattelutila ja -tilanne

Haastattelutilan on oltava hairioton, rauhallinen, tutkimuksen kannalta neutraali ja osallistujien kan-
nalta hyvien kulkuyhteyksien paassa (esim. monitoimitalo, luokkahuone, vapaaehtoisjarjestéjen
tilat) (Barbour ja Kitzinger 1999, Kylma ja Juvakka 2007, Stewart ym. 2007). Haastattelua varten
kannattaa varata aikaa 1-2 tuntia (Kylma ja Juvakka 2007). Haastatteluja ei kannata sopia liilan
tiiviilla aikataululla, vaan jattaa valipaivia myos litteroinnille eli haastattelujen puhtaaksi kirjoittami-
selle.

Haastattelut nauhoitetaan, ja lisdksi ryhméhaastatteluissa (mahdollisuuksien mukaan yksildhaas-
tatteluissa) mukana oleva toinen tutkija kirjoittaa muistiinpanoja keskustelun kulusta, ilmapiirista ja
kehonkielista (Barbour ja Kitzinger 1999). Haastateltavan kieltdytyessa nauhoituksesta joudutaan
kayttamaan pelkki& muistiinpanoja. Tarkoituksena on pitd& keskustelu mahdollisimman avoimena



(Barbour ja Kitzinger 1999: Kylma ja Juvakka 2007). Haastateltaville on hyva painottaa, etta kes-
kusteluissa ei ole oikeita tai vaaria vastauksia, vaan kaikki nakdkulmat ovat tarkeita.

6. HAASTATTELURUNKO

Haastattelurunkoa suunniteltaessa on hyddynnetty eurooppalaisen terveydenhuollon menetelmien
arviointiverkoston (EUnetHTA) kehittamaa arvioinnin ydinmallia (HTA Core Model, EUnetHTA
2008) seka kansainvalisten arviointiviranomaisten suosituksia ja kaytantéja (NICE 2004a; NICE
2004b; Kristensen ja Sigmund 2007; National Board of Health, DACEHTA 2007).

Haastattelurunko antaa paateemat ja -kysymykset haastattelun rakenteesta (taulukko 3, liite 5:
Haastattelurunko). Haastattelukysymykset pyritdéan pitamaan mahdollisimmin avoimina ja tarvitta-
essa esitetaan tarkentavia kysymyksia (Kylma ja Juvakka 2007). Tarkentavat kysymykset auttavat
jasentdmaan haastattelua ja pitamaéan sen aiheessa. Teemat 2, 3 ja 4 menevat osittain paallek-
kain, joten etenkin ndissa teemoissa kasiteltavien asioiden jarjestys voi vaihdella. Teema 5 muo-
dostuu toiminnallisesta osuudesta, jossa osallistujat arvottavat ladkkeen vaikutuksia. Teemaa var-
ten on pohdittava oleelliset muuttujat ja laadittava kortit.

Haastattelurunko tulee muokata arvioinnin kohteena olevan laédkehoidon mukaiseksi. Kaikki esite-
tyt kohdat eivat sovi kaikkiin ladkkeisiin ja joitakin oleellisia kohtia juuri kyseisen ladkkeen osalta ei
valttamatta ole perusrungossa (liite 6: Esimerkki diabeetikoiden haastattelurungosta). Kysymysten
rajaaminen ja tdsmentaminen perustuvat ensisijaisesti ladkkeen valmisteyhteenvetoon, hoitosuosi-
tuksiin, aikaisempaan kirjallisuuteen ja arviointisuunnitelman luonnokseen. Haastattelurungon ja
kysymysten toimivuus testataan muutamalla henkil6lla ennen varsinaisia haastatteluja (Hameen-
Anttila ja Katajavuori 2008a). Pilottihaastattelut voidaan sisallyttda tutkimukseen.

Taulukko 3. Haastattelun paateemat ja niihin liittyvat huomiot tutkijalle.

Paateema Huomioita tutkijalle

1. Potilaiden kokemukset sairau- Tarkoituksena toimia lyhyena ja nopeana johdatuk-
desta sena.

2. Potilaiden kokemukset kaytta- Tutustu tutkittavien ladkkeiden hyotyihin etukateen
mansa laakkeen hyédyista ja mukauta tarkentavia kysymyksia tarvittaessa.

Huomioi potilaan toimintakyvyn fyysiset, psyykkiset
ja sosiaaliset ulottuvuudet tapauskohtaisesti (ks.
EQ-5D -mittarin osa-alueet).

3. Potilaiden kokemukset kaytta- Tutustu laakkeen haittavaikutuksiin ja muuhun ris-

mansa laakkeen haitoista ki-informaatioon etukateen ja mukauta tarkentavia
kysymyksia tarvittaessa. Huomioi potilaan toiminta-
kyvyn fyysiset, psyykkiset ja sosiaaliset ulottuvuu-
det tapauskohtaisesti (ks. EQ-5D -mittarin osa-
alueet).

4. Potilaiden odotukset ja koke- Teeman kysymyksia kaydaan lapi osallistujien ko-
mukset tutkittavien laékkeiden kemusten mukaan. Edellyttéda osallistujilta kaytto-
eroista kokemusta hoitovaihtoehdoista.

5. Laakkeen vaikutusten arvotus Haastateltavat asettavat arviointisuunnitelman
luonnoksessa tunnistetut ja mahdolliset muut tu-
losmuuttujat* tarkeysjarjestykseen. Tarvittaessa
riittad, ettd haastateltavat nostavat esille esimerkik-
si viisi tarkeintéd muuttujaa. Apuna kaytetaan la-
minoituja paperiarkkeja, joihin kuhunkin on kirjattu
yksi muuttuja.

6. Potilaiden odotukset ja koke- Mikali haastattelu on venymassa liian pitkaksi, voi-

mukset ladketiedon saannista daan tasta paateemasta kayda vain paakysymyk-
set lyhyesti lapi.




*Lopputulostapahtumat on maaritetty arviointisuunnitelman luonnoksessa. Muuttujat tulee kuitenkin muokata
potilaille ymmarrettavaan muotoon ja ammattitermeja tulee valttda. Myos muita sairauden ja ladkehoidon
kannalta merkittavia muuttujia voidaan tarvittaessa kayttaa. Lisaksi potilailla on mahdollisuus tuoda jokin uusi
nakokulma esille (vaihtoehto: "jokin muu tekijd, mika?”) (ks. Liite 5. Haastattelurunko).

7. AINEISTON ANALYSOINTI JATULOSTEN RAPORTOINTI

Litterointi

Haastattelut litteroidaan eli nauhoitettu aineisto kirjoitetaan tekstiksi ennen analysointia (Kylma ja
Juvakka 2007). Litterointi on ty6lasté ja aikaa vievaa, vaikka tassa riittaa, etta auki kirjoitetaan ai-
noastaan haastatteluiden asiasisaltd. Taysin asiaankuulumaton sisalté voidaan jattaa litteroimatta,
samoin tauot, hymahdykset ja naurahdukset. Aikaa yhden tunnin yksildhaastattelun litterointiin
kannattaa varata noin nelja tuntia ja ryhmakeskusteluun jopa kokonainen tydpaiva (Hameen-Anttila
ja Katajavuori 2008b). Tutkijan litteroidessa itse aineistonsa han perehtyy samalla siihen, ja se
helpottaa aineiston analysointia. Litteroinnin voi tehda myos ulkopuolinen henkild, mutta tutkijan on
kuitenkin tarkistettava haastattelunauhan ja tekstin yndenmukaisuus.

Aineiston analysointi

Aineiston analysointi ja raportointi rakentuu haastattelurungon teemojen seka eettisten, organisato-
risten ja sosiaalisten tekijoiden arviointielementtien ymparille (taulukko 4). Teemojen lisdksi ana-
lyysissa hyddynnetéan kolmea viimeista saraketta taulukosta 4 (aihe, selvennys ja saattaa nousta
esiin). Tekstistd haetaan teemoittain taulukon aiheisiin liittyvia ilmauksia (sanoja tai lauseita). Kun-
kin teeman osalta kootaan erikseen kaikki teemaa kasittelevat ilmaukset tekstista (esim. kaikki
haittoja kasittelevat ilmaukset). limaukset pelkistetaan eli tiivistetaan niin, etté olennainen sisalto
sailyy (kuva 2) (Kylmé ja Juvakka 2007). Pelkistetyt ilmaukset ryhmitellaén alaluokkiin aiheiden
mukaisesti teeman alla (esim. koetut haitat, tarkeat elaman osa-alueet, yksilo lisakustannukset).
Sisélloltaan samat pelkistetyt ilmaukset koodataan samalla koodilla ja siirretdan analyysitauluk-
koon (liite 8: Esimerkki diabeetikoiden analyysitaulukosta). Tarkempaa tietoa laadullisen aineiston
analyysistéa loytyy menetelmékirjallisuudesta (taulukko 1).

Analyysin apuna voidaan kayttaa kvantifiointia, eli laskea haastatteluissa mainittuja ilmauksia
(esim. kuinka monta haastateltavaa on maininnut jonkun tietyn haitan). Lisdksi mahdolliset poik-
keavat havainnot on nostettava raportissa esiin. Yksittaisetkin ndkdkohdat ovat tarkeita.

Luotettavuuden parantamiseksi kaksi tutkijaa koodaa erikseen joko osan tai koko aineiston ta-
pauskohtaisesti (Silverman 2005). He my6s keskustelevat keskendén mahdollisista eroavaisuuk-
sista tulkinnoissaan. Aina kahden tutkijan kaytt6 ei ole mahdollista, jolloin analyysiprosessin aikana
on kuitenkin hyva pyytaa vertaisarviointia muilta tutkijoilta ja/tai analysoida aineisto itse uudelleen
esimerkiksi vahintdan kuukauden kuluttua.
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Kuva 2. Esimerkki aineiston pelkistamisestd, koodauksesta, ryhmittelysta ja luokittelusta (Mukaillen Kylma ja

Juvakka 2007).
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Taulukko 4. Taulukkopohja aineiston analysointiin (Kristensen ja Sigmund 2007; National Board of Health, DACEHTA 2007; EUnetHTA 2008)

Teema ID? Osa-alue Aihe Selvennys Saattaa nousta esiin
1. Kokemukset Psykologiset nako- Koetut oireet, ongelmat ja rajoi- pelot, uskomukset
sairaudesta kohdat tukset
Sosiaaliset tekijat Tarkeat elaman osa-alueet arki, vapaa-aika, tyd, koulutus, puoliso,
perhe, omaishoitaja, ystavat, tydkaverit
2. Laakkeen hyodyt Vaikuttavuus Koetut hyddyt vaikutus elamanlaa-
tuun / terveyteen
Vaikuttavuus Potilastyytyvaisyys ladkkeen kayttd, hoidon seuranta
ladkarissa kaynnit, annosteluvalineet
G0002 Organisatoriset tekijat | Prosessi ladkehoidon toteutuminen kaytannos-
s, hoitoon sitoutuminen
HO0002 Sosiaaliset tekijat Tarkeat elamén osa-alueet arki, vapaa-aika, tyo, koulutus, puoliso,
H0004 perhe, omaishoitaja, ystavat, tybkaverit
HO005 Sosiaaliset tekijat Tarkeat elaméan osa-alueet fyysinen ja psyykkinen toimintakyky,
elaménlaatu
HO006 Sosiaaliset tekijat Yksild kokemukset, odotukset uskomukset
3. L&ékkeen haitat Potilasturvallisuus Koetut haitat pelot, uskomukset
HO0002 Sosiaaliset tekijat Tarkeét elaméan osa-alueet arki, vapaa-aika, tyd, koulutus, puoliso,
H0004 perhe, omaishoitaja, ystavat, tybkaverit
HO0006 Sosiaaliset tekijat Yksild kokemukset, odotukset, pelot hoitoon sitoutuminen
F0002 Eettinen arviointi Periaatteellisia kysymyksia 1&a8k- | jos nousee esille
keen eettisista ulottuvuuksista,
FO008 Ihmisarvon kunnioitus
Kustannukset poti- Lisakustannukset aika, matka, hoito, hoidon seuranta
laalle
4. Laakkeen vaiku- | FO017 Eettinen arviointi Vaikutus hoitoon liittyvat tarkeat tekijat maksuhalukkuus
tusten arvotus HO009 Sosiaaliset tekijat Kommunikaatio paatoksenteko hoidosta
5. Lé&é&ketiedon B0014 Arvioitavan ladkehoi- | Koulutus ja informaatio sisaltd hoidosta sopiminen
saanti don kuvaus
HO0009 Sosiaaliset tekijat Kommunikaatio tiedon tarve ja tiedon saanti, informaa- | erityisryhmat

tiolahteet

L Arviointielementit (ks. Fimean suositus ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin)
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Raportointi
Tutkimusraportin keskeinen sisalt6 ja raportointimalli on kuvattu taulukossa 5. Raportti on pituudeltaan
enintdan 10 sivua.

Taulukko 5. Tutkimusraportin rakenne ja keskeinen sisaltd

Tausta ja tarkoitus Kuvataan lyhyesti, mita tiedetdaan aiemman tutkimustiedon perusteella
arvioitavan ja vertailuladkkeen hyodyista ja haitoista potilaiden nakokul-
masta sekd heidan tietotarpeistaan. Hyddynnetddn arviointisuunnitelman
luonnosta.

Aineisto ja menetel- Tahan suositukseen viitaten kuvataan lyhyesti menetelma, rekrytointi,
ma osallistujat ja aineiston analyysi. Tasta suosituksesta poikkeavien mene-
telmien kdyttd on raportoitava tarkemmin.

Tulokset

e Luotettavuus Suoritetun laadullisen tutkimuksen luotettavuutta pohditaan kriittisesti seu-
ja sovelletta- raavista nakokulmista:
vuus e rekrytoinnin sujuvuus

¢ osallistujien homo-/heterogeenisyys sairauden erityispiirteiden ja
laékkeiden suhteen

¢ osallistujajoukon monipuolisuus taustatekijoiltdan

e analyysin luotettavuus

e Tulosten ra- Tulokset raportoidaan analyysin taulukkopohjaan perustuen (Taulukko 4).
portointi Ladkekohtaisessa arvioinnissa kasitelladn seka arvioitavaa ladketté etta
vertailuhoitoja. Vastaavasti laajassa arvioinnissa tulisi kasitella hyoétyjen ja
haittojen osalta kaikkia arvioinnin kohteena olevia hoitovaihtoehtoja ja nii-
den eroja. Alkuperéislainauksia eli sitaatteja suositellaan kaytettavaksi
raportin tekstiosuudessa. Sitaattien on oltava sanasta sanaan litteroituja.

Pohdinta Tuloksia tarkastellaan, vertaillaan taustakirjallisuuteen ja tutkimuksen eet-
tisyyttd pohditaan lyhyesti.

Johtopaatokset Selkeat johtopaatokset, jotka vastaavat tutkimuksen tavoitteisiin. Raportin
tarkein osio.

8. TUTKIMUKSEN AIKATAULU

Tutkimuksen toteuttaminen vie aikaa arvioilta 3 kuukautta. Ohjeellinen aikataulu on kuvattu taulukos-
sa 6. Tutkimuksen kriittisin ja aikaa vievin vaihe on haastateltavien rekrytointi, ja se on syyta aloittaa
heti arvioinnin alkaessa.

Taulukko 6. Tutkimuksen ohjeellinen aikataulu

Tybvaihe Arvioitu kesto
Haastateltavien potilaiden rekrytointi 4 viikkoa
Haastatteluihin valmistautuminen samanaikaisesti potilaiden rekrytoinnin kanssa (vahin-
e Kkirjallisuuteen tutustuminen téaéan 4 viikkoa)

e haastattelurungon ja lomakkei-
den muokkaaminen

Haastattelujen suorittaminen 2—3 viikkoa

Haastattelujen litterointi haastattelujen valipaivind 2—3 viikon aikana

Haastattelujen analysointi haastattelujen maaran ja laajuuden mukaan (vahintaan
4 viikkoa)

Tutkimuksen raportointi suositellaan tehtavéksi osin samaan aikaan tutkimuk-

sen toteutuksen kanssa
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Liite 1. Malli suostumuslomakkeesta

SUOSTUMUS OSALLISTUMISESTA

TUTKIMUS [KENEN'] ODOTUKSISTA JA KOKEMUKSISTA [MISTA?] SEKA HEIDAN LAAKETIEDON TAR-
PEESTAAN

Olen saanut seka kirjallista etta suullista tietoa [kenen'] odotuksia ja kokemuksia [mista?] selvittavasta [haastatte-

lututkimuksesta®] ja mahdollisuuden esittaa siita tutkijalle kysymyksia.

Tutkimukseen osallistuminen sisaltdd nauhoitettavan [haastattelun3], johon annan suostumukseni. Olen myos
tietoinen, etta tutkimusraportissa saattaa olla lainauksia [haastattelustani®], mutta minua ei kuitenkaan voida teks-
tisté tunnistaa.

Tiedan, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista, ja ettd minulla on oikeus kieltaytya siita milloin tahan-
sa syyta ilmoittamatta. Tiedan myds, etta [haastattelussa3] ja sen yhteydessa keratyt tiedot kasitellaan nimetto-
mina ja ehdottoman luottamuksellisesti.

Edellda mainitut seikat huomioiden olen halukas osallistumaan kyseiseen tutkimukseen.

[Paikka] .

Haastateltavan allekirjoitus / Nimen selvennys

Lupaan kasitella tiedot luottamuksellisesti ja raportoida tulokset niin, etta yksittdisen haastateltavan tiedot eivat

ole tunnistettavissa.

Tutkijoiden allekirjoitukset / Nimen selvennykset

! esim. diabeetikoiden

% esim. pitkavaikutteisista insuliineista

% valitse sen mukaan, jarjestetaanko ryhma- vai yksilohaastattelu
14



Liite 2. Malli tutkimustiedotteesta 1/2

Sairastatko [mita sairautta’]? Kaytatko [mita laaketta?]? Tule keskustele-
maan [mihin sairauteen?] ja [mihin laakkeisiin“] liittyvista kokemuksista

kanssammel!

Tutkimme Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa [kenen’] odotuksia ja kokemuk-
sia [mist4®] seka heidén laaketiedon tarvettaan. Tutkimus on osa Fimean arviointia, jossa verrataan
[minké& laékkeiden’] hoidollista ja taloudellista arvoa [minké sairauden®] hoidossa. [Kenen®] nakemykset
ovat erittdin tarkeitd, silla heilla on merkittavaa kokemukseen perustuvaa tietoa ladkehoidon toimivuu-
desta sairautensa hoidossa.

Tutkimus toteutetaan [3—8 henkilén ryhma- tai yksilohaastatteluna®®] (kesto 1-2 tuntia). Keskustelu on
vapaamuotoinen eika siina testata tietoa tai osaamista. Osallistujat pysyvat nimettdmina ja keskuste-
lussa esille tulevat asiat kasitelladn ehdottoman luottamuksellisesti. Tutkimuksen raportista ei myos-
kaan ole tunnistettavissa yksittaisten osallistujien tietoja. Lisaksi tulokset voidaan julkaista tieteellisena
raporttina.

[Haastatteluja'?] jarjestetdén seuraavasti:

Haastattelu®! Aika Paikka lImoittautumiset
viimeistaan

Tilaisuuksissa on kahvitarjoilu.
Olet tervetullut mukaan tutkimukseen, jos:

1) olet vdhintd&n 18-vuotias,

2) sairastat [mita sairautta'] ja

3) kaytat [arvioitava lagketta™] tai [vertailuhoitoa
4) etka ole terveydenhuollon ammattilainen.

13]

Tervetuloa keskustelemaan, kokemuksesi ja mielipiteesi ovat meille tarkeita!

Voit ilmoittautua meille puhelimitse tai sahkopostitse. Saat myds halutessasi meilta lisda tietoa tutki-
muksesta.

Tutkijan nimi Tutkijan nimi
Puh. Puh.
S-posti: S-posti:

15



2/2

Muokkaa hakasulkein merkityt kohdat:

esim

1
2
3
4
5
6

. tyypin 1 tai tyypin 2 diabetesta
esim.
esim.
esim.
esim.
esim.
" esim.

insuliinihoitoa

diabetekseen

insuliineihin

diabeetikoiden

pitkavaikutteisista insuliineista
erilaisten pitkavaikutteisten insuliinien

2tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksen

esim.

diabeetikoiden

19 yalitse sen mukaan jarjestetaanko ryhma- vai yksilohaastattelu

Y mahdollinen alaryhma, esim. tyypin 1 diabeetikot ja tyypin 2 diabeetikot
12 esim. insuliinianalogia (Lantus®, Levemir®)

'3 esim. NPH-insuliinia (Humulin NPH®, Insuman Basal®, Protaphane®)
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Liite 3. Malli ilmoittautumislomakkeesta

SUOSTUMUS YHTEYSTIETOJENI LUOVUTTAMISEEN
Olen halukas osallistumaan [kenen?] odotuksia ja kokemuksia [mist4®] seka heidén laaketiedon tarpei-
taan selvittdvaan [haastattelututkimukseen®]. Annan suostumukseni yhteystietojeni luovuttamiseen

tutkijoille.

Suostumuksen allekirjoittaminen ei sido minua osallistumaan tutkimukseen. Tutkimukseen osallistumi-

nen on vapaaehtoista, ja minulla on oikeus kieltaytya siitéd milloin tahansa syyta ilmoittamatta.

Nimi

Puh.

S-posti

Parhaiten sopiva ajankohta haastattelulle:

Viikko O vko XX O vko XX O vko XX
Aika O aamu(klo10-12) [ iltapaiva (klo 14-16) [0 ilta (klo 17-19)
[Paikka] . .

Allekirjoitus / Nimen selvennys

* esim. diabeetikoiden

® esim. pitkavaikutteisista insuliineista

® valitse sen mukaan, jarjestetaanko ryhmé- vai yksilohaastattelu
17



Liite 4. Malli kutsukirjeesta

Hyva vastaanottaja,

Kiitos ilmoittautumisesta [ajankohta] [haastatteluun’]. Haastattelu jarjestetaén [paikka ja 0soi-
te]. Haastattelu kestéé noin 1-2 tuntia, ja siella on kahvitarjoilu.

[Haastattelussa®] tutkimme [kenen®] odotuksia ja kokemuksia [mista®] seka heidén laaketiedon
tarvettaan. Tutkimus on osa L&aé&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean arviointia,
jossa verrataan [mink& laakkeiden'®] hoidollista ja taloudellista arvoa [mink& sairauden™] hoi-
dossa. [Kenen'?] nakemykset ovat erittain tarkeitd, silla heilld on merkittavaa kokemukseen
perustuvaa tietoa laédkehoidon toimivuudesta sairautensa hoidossa.

Tutkimus toteutetaan [3-8 henkilon ryhmé- tai yksilbhaastatteluna®]. Keskustelu on vapaa-
muotoinen eika siina testata tietoa tai osaamista. Haastattelijan lisdksi paikalla voi olla avusta-
ja, joka kirjoittaa muistiinpanoja keskustelusta. Keskustelussa esille tulevat asiat kasitellaan
ehdottoman luottamuksellisesti. Tutkimuksen raportista ei mydskaan ole tunnistettavissa yksit-
taisten osallistujien tietoja.

Tervetuloa keskustelemaan, osallistumisesi [haastatteluun®] seka kokemuksesi ja mie-
lipiteesi ovat meille tarkeita!

Mikali sinulla on kysyttavaa tai haluat lisaa tietoa tutkimuksestamme, vastaamme mielellam-
me.

Tutkijan nimi Tutkijan nimi
Osoite Osoite

Puh. Puh.

S-posti: S-posti:

" valitse sen mukaan, jarjestetaankd ryhméakeskustelu vai yksilohaastattelu
® esim. diabeetikoiden
® esim. pitkavaikutteisista insuliineista
19 esim. erilaisten pitkavaikutteisten insuliinien
1 esim. tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksen
12 esim. diabeetikoiden
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Liite 5. Haastattelurunko
HAASTATTELURUNKO

Haastattelun alussa:
- Esittele tutkijat, tutkimus ja HTA-prosessi lyhyesti
- Kuvaa lyhyesti teemahaastattelun (yksilé- tai ryhnméhaastattelu) idea
e painota kaikkien nakemysten olevan tarkeita, ei ole oikeita tai vaaria vastauksia
- Kerro oleelliset tiedot haastattelun kulusta
- keskustelu nauhoitetaan ja muistiinpanoja kirjoitetaan
- tulokset kasitellaan ja raportoidaan luottamuksellisesti ja nimettdmina
- Ryhmahaastattelussa haastateltavien esittelykierros
- huolehdi, etta kaikki vastaavat lyhyesti ensimmaiseen kysymykseen, jotta nauhalle tallen-
tuu nimi ja &ani litteroinnin helpottamiseksi

Tarkentavat kysymykset (sisennettynd) auttavat jasentamaan haastattelua ja pitdmaan sen aiheessa.

Kaikkia tarkentavia kysymyksia ei tarvitse valttdmatta kysya. Hakasulkein merkityt asiat ovat huomioita
tutkijalle.

1. Potilaiden kokemukset sairaudesta

[lyhyt ja nopea johdatus aiheeseen]
- Miten sairaus vaikuttaa jokapaivaiseen elamaanne?
[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksill&]
e Mité oireita olette kokeneet?
e Minkélaisten oireiden kanssa teilld on vaikeuksia elaa?
e Mita ongelmia tai rajoituksia sairaus aiheuttaa elamaanne?
[esim. arki, tyOkyky, vapaa-aika]
e Miten sairaus vaikuttaa laheisiinne?
[esim. puoliso, perhe, omaishoitajat, ystavat, tydtoverit]

2. Potilaiden kokemukset kayttdmansa ladkkeen hyodyista

[muistuta teeman alussa, mihin laékkeisiin keskustelussa keskitytéén, tarvittaessa aloita keskustelu
kysymalla, mita tutkittavaa laaketta haastateltavat kayttavat]

- Miten l&d8ke on vaikuttanut teihin?

- Mita hyotyja olette kokeneet laakkeesta?

- Miten koette ladkkeen kayttn vaikuttavan [hyvinvointiinne / sairauden etenemiseen / ku-
rissa pitdmiseen]?

- Mihin oireisiin koette hoidon tehoavan eniten, enté vahiten?
- Miten koette ladkkeen kayton vaikuttavan jokapaivaiseen elamaanne?
[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]
o Mitd myOnteisia vaikutuksia ladkkeen kaytolla on arkeenne, tybhdnne ja vapaa-aikaanne?
¢ Miten koette laakkeen kayton vaikuttavan laheisiinne?
o Miten ladkkeen kaytto vaikuttaa elaménlaatuunne?
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[EQ-5D: liikkuminen, itsestéén huolehtiminen, tavanomaiset toiminnat, kivut/vaivat, ah-
distuneisuus/masennus]

- Miten laékkeen kayttdminen sujuu kaytanndssa?
[esim. ladkkeen annostelu, annosteluvalineet, hoidon seuranta]
¢ Miten hoidon seuranta on jarjestetty?
[esim. laboratoriotestit, Iadkarissa kaynnit, omaseuranta]
- Millaisissa tilanteissa jatéatte ladkkeen ottamatta tai muutatte sen annosta?

Potilaiden kokemukset kayttamansa ladkkeen haitoista

- Mité haittavaikutuksia olette kokeneet |dakkeesta?
- Mitka haittavaikutuksista koette hyvaksyttavana? Enta mita haittavaikutuksia ette voi hyvaksya?
- Miten koette l&d8kkeen kayton hankaloittavan tai rajoittavan jokapaivaista elaméaénne? [tarkenna
kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]
o Mita kielteisia vaikutuksia laakkeelld on arkeenne, tydhdonne ja vapaa-aikaanne?
o Miten koette laakkeen kayton vaikuttavan laheisiinne?
- Mité kustannuksia laékehoito aiheuttaa teille tai perheellenne?
[keskitytaan ladkehoidon kustannuksiin, ei sairauden]
[esim. aika, matkakustannukset, hoitokustannukset (mm. tarvikkeet, tilat), hoidon seurannasta
aiheutuvat kustannukset (esim. laboratoriok&ynnit, kotiseuranta)]

Potilaiden odotukset ja kokemukset tutkittavien ladkkeiden eroista

[teeman kysymyksia kaydaan lapi osallistujien kokemuksien mukaan]

- Mitd muita hoitoja olette kayttaneet sairauden hoitoon?
¢ Onko kayttokokemusta seka tutkittavasta etta vertailuladkkeesta?

- Miten koette arvioitavan hoidon eroavan vertailuhoidosta?
[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]
e Mitd eroa koette olevan naiden laakkeiden hyodyissa?
e Mita eroa koette olevan naiden ladkkeiden haitoissa?
e Mitd eroa on naiden laakkeiden vaikutuksissa jokapaivaiseen elaméanne?
¢ Mité eroa on naiden ladkkeiden vaikutuksissa arkeenne, tydhdnne ja vapaa-aikaanne?
e Mitd eroa on naiden ladkkeiden vaikutuksissa laheisiinne?
¢ Mitd eroa on naiden ladkkeiden vaikutuksissa elamanlaatuunne?
[EQ-5D: liikkuminen, itsestdén huolehtiminen, tavanomaiset toiminnat, kivut/vaivat, ah-
distuneisuus/masennus]

- Jos arvioitavaa hoitoa ei olisi saatavilla, miten se vaikuttaisi [hyvinvointiinne / sairauden etene-
miseen / kurissa pitdmiseen]?

Laakkeen vaikutusten arvotus

- Jos olisitte [aloittamassa uutta laéketta / vaihtamassa kayttamaanne laaketta toiseen valmis-
teeseen], mita asioita pitaisitte tarke&na hoitoa valittaessa?
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- Korteissa on ladkkeisiin liitettyja vaikutuksia ja ominaisuuksia. Mitk& naista esitetyista ladkkeen
vaikutuksista ja omaisuuksista kokisitte tarkeimmiksi?
[haastateltavat laittavat lAdkkeen vaikutukset ja ominaisuudet tarkeysjarjestykseen)]
Esim.
- laakkeen vaikutus, esim. oireiden lievitys / sairauden etenemisen hidastuminen
- toimintakyvyn lisaantyminen
- annostelun helppous
- harva annosteluvali
- vahainen hoidonseuranta
- vahaiset haittavaikutukset
- liitdnnaissairauksien véheneminen
- lisaa elinvuosia
- ladkkeen edullinen hinta
- jokin muu tekija, mika?

6. Potilaiden odotukset ja kokemukset ladketiedon saannista

- Millaista tietoa olette saaneet tai hakeneet itse ladkkeesta?

[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]

e Mistd / keneltd olette saaneet tietoa laakkeestanne?

¢ Missa vaiheessa hoitoa olette saaneet tietoa ladkkeestanne?
(ennen ladkkeen maaraamista, ladketta maarattaessa, laaketta hakiessa apteekissa, laak-
keen kayton aikana)

¢ Millaista tietoa olette saaneet?

e Miten tyytyvdisia olette saamaanne tietoon? Enta tietolahteisiin?

- Mita ladkkeenkayttajan tulisi tietaa laakkeestaan?
[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]
e Millaista tietoa tulisi saada?
(esim. ladkkeen kaytosta, vaikutuksista, haittavaikutuksista)
e Mistd / kenelta tietoa tulisi saada?
e Missa vaiheessa hoitoa tietoa tulisi saada?
¢ Missd muodossa tieto tulisi saada?
(suullinen / kirjallinen / sahkainen)
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Liite 6. Esimerkki diabeetikoiden haastattelurungosta

DIABEETIKOIDEN ODOTUKSET JA KOKEMUKSET PITKAVAIKUTTEISISTA INSULIINEISTA SE-

KA HEIDAN LAAKETIEDON TARPEESTAAN

ESITTELYT

Esittele tutkijat, tutkimus ja ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin prosessi
lyhyesti

Taman ryhmahaastattelututkimuksen tarkoituksena on selvittaa diabeetikoiden odotuksia ja ko-
kemuksia pitkavaikutteisista insuliineista seka heidan ladketiedon tarvettaan.

Tutkimus on osa Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean projektia, jossa verrataan
kahden eri pitkavaikutteisen insuliiniryhman (NPH-insuliini ja insuliinianalogi) hoidollista ja ta-
loudellista arvoa.

Laakkeiden hoidollinen ja taloudellinen arviointi kattaa mm. diabeteksen ja hoitovaihtoehtojen
kayton nykytilanteen, laédkehoitojen kuvaukset, lAdkkeiden hyodyt, haitat ja kustannukset. Nayt-
t6 naihin kootaan kirjallisuuden kautta.

Kirjallisuuden lisdksi halutaan myos selvittaa diabeetikoiden nakemyksia aiheeseen erillisen
haastattelututkimuksen kautta, silla vain diabeetikoilla on merkittavaa kokemukseen perustuvaa
tietoa ladkehoidon toimivuudesta sairautensa hoidossa.

Tassa tutkimuksessa testaamme myods menetelman toimivuutta potilasnakékulman huomioimi-
sesta arvioinneissa.

Kuvaa lyhyesti ryhmé&haastattelun idea

Ryhmahaastattelu rakentuu tiettyjen teemojen ymparille. Tanaan me puhumme diabeteksesta
ja erityisesti insuliineista.

Tarkeinta on teidan keskindinen vuorovaikutus, haastattelijana olen paaasiassa taka-alalla.
Tehtavani on pitaa keskustelu aiheessa, hallita ajankayttoa ja varmistaa, etta kaikki osallistuvat
keskusteluun.

Tarkoituksena on pitaa keskustelu niin avoimena kuin mahdollista. Keskusteluissa ei ole oikeita
tai vaaria vastauksia, vaan kaikki nakokulmat ovat meille yhta tarkeitd. Haluamme kuulla erilai-
sia nakemyksia. Jos olet muiden kanssa eri mieltd, kerrothan siindkin tapauksessa mielipiteesi
meille.

Kerro oleelliset tiedot haastattelun kulusta

Nauhoittaisimme mielellamme keskustelun, jotta meidan on tuloksia analysoidessa helpompi
palata siihen, mita tassa keskustelussa on puhuttu. Sopiiko tama teille? Lisédksi nauhoitusta
taydennetaan kirjoittamalla muistiinpanoja.

Erityisesti nauhoituksen takia pyydéan teita valttamaan toistenne péaélle puhumista.

Tulokset kasitellaan ehdottoman luottamuksellisesti ja raportoidaan niin, etté yksittiisten haas-
tateltavien tiedot eivéat ole tunnistettavissa.

Suostumuslomakkeen allekirjoitus — kaksi kappaletta allekirjoitettavaksi, toinen jaa haastateltavalle.
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Haastateltavien esittelykierros
- Keskustelun aluksi jokainen voisi vuoron perédén kertoa etunimensa, jotta pystymme nauhalta

my6hemmin tunnistamaan kuka milloinkin puhuu. Lisaksi voisitte kertoa kayttamanne insuliini-
valmisteen.

- Keskustelussa keskitymme tdndan diabetekseen ja pitkavaikutteisiin insuliineihin. Ryhmahaas-
tattelu muodostuu kuuden teeman ymparille, joiden jarjestys muotoutuu keskustelun mukaan.
Aloitamme keskustelemalla ensin lyhyesti teiddn kokemuksista diabeteksesta.

HAASTATTELURUNKO
1. Potilaiden kokemukset diabeteksesta

- Miten diabetes vaikuttaa jokapaivaiseen elamaanne?

[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]

¢ Mita oireita olette kokeneet?

e Minka oireiden kanssa teilld on vaikeuksia elaa?

¢ Mitd ongelmia tai rajoituksia diabetes aiheuttaa elaméaénne?
[esim. arki, tybkyky, vapaa-aika]

e Miten diabetes vaikuttaa laheisiinne?
[esim. perhe, omaishoitajat, ystavat, tyttoverit]

2. Potilaiden kokemukset kayttdmansa insuliinin hyodyista
[muistuta teeman alussa, etté haastattelussa keskitytaén pitkavaikutteisiin insuliineihin (Lantus, Le-

vemir tai Protaphane, Humulin NPH, Insuman Basal)]

- Miten kayttdmanne insuliini on vaikuttanut teihin?
- Mita hyotyja olette kokeneet insuliinista?
e Miten koette insuliinin kdyton vaikuttavan hyvinvointiinne ja sairauden kurissa
pitdmiseen?
- Miten koette insuliinin k&ytdn vaikuttavan jokapaivaiseen elamaanne?
[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]
¢ Mitd myonteisia vaikutuksia laékkeelld on arkeenne, tydhdnne ja vapaa-aikaanne?
o Miten koette ladkkeen k&yton vaikuttavan léaheisiinne?
- Miten insuliinin k&yttdminen sujuu kaytanndssa?
[esim. lAdkkeen annostelu, annosteluvélineet, hoidon seuranta]
o Miten hoidon seuranta on jarjestetty?
[esim. laboratoriotestit, ladkarissa k&ynnit, omaseuranta]
- Millaisissa tilanteissa muutatte insuliinin annosta?

3. Potilaiden kokemukset kayttaméansa insuliinin haitoista

- Mita haittavaikutuksia olette kokeneet pitk&vaikutteisesta insuliinista?

- Mitk& haittavaikutuksista koette hyvaksyttavana? Entd mita haittavaikutuksia ette voi hyvaksya?

- Miten koette insuliinin kytdén hankaloittavan tai rajoittavan jokapaivaista elamaanne? [tarkenna
kysymysta tarvittaessa apukysymyksilla]
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o Mita kielteisia vaikutuksia insuliinilla on arkeenne, tydhdnne ja vapaa-aikaanne?
o Miten koette insuliinin kdytdn vaikuttavan laheisiinne?
- Mita lisdkustannuksia insuliinihoito aiheuttaa teille tai perheellenne?
[aika, matkakustannukset, hoitokustannukset (esim. tarvikkeet), hoidon seurannasta aiheutuvat
kustannukset (esim. laboratoriokdynnit, kotiseuranta)]

Potilaiden odotukset ja kokemukset pitkavaikutteisten insuliinien eroista
[teeman kysymyksia kaydaan lapi osallistujien kokemuksista riippuen]

- Mitd muita insuliinihoitoja olette kayttaneet diabeteksen hoitoon?
- Onko kayttokokemusta sekd uudemmista insuliineista (Lantus tai Levemir) ettd NPH-
insuliineista (Humulin NPH, Insuman Basal, Protaphane)?
- Miten koette Lantuksen ja Levemirin eroavan Protaphanesta, Humulinista ja Insuman Basalis-
ta? [tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilla]
e Mité eroa koette olevan naiden ladkkeiden hyodyissa?
e Mité eroa koette olevan naiden laékkeiden haitoissa?
e Mita eroa on naiden laékkeiden vaikutuksissa jokapaivaiseen elamaanne?
¢ Mit& eroa on naiden ladkkeiden vaikutuksissa arkeenne, tydhdnne ja vapaa-aikaanne?
¢ Mit& eroa on naiden ladkkeiden vaikutuksissa laheisiinne?
- Jos uudempia insuliineja Lantusta tai Levemiria ei olisi saatavilla, miten se vaikuttaisi hyvinvoin-
tiinne?

Pitkavaikutteisten insuliinien vaikutusten arvotus

- Jos olisitte vaihtamassa kayttdmaanne pitkavaikutteista insuliinia toiseen valmisteeseen, mita
asioita pitaisitte tarkeana hoitoa valittaessa?
- Korteissa on pitkéavaikutteisiin insuliineihin liitettyja vaikutuksia ja ominaisuuksia.
Mitka naista esitetyista ladkkeen vaikutuksista ja ominaisuuksista kokisitte tarkeimmiksi?
- Laittakaa laékkeen vaikutukset ja ominaisuudet tarkeysjarjestykseen. [Lue daneen!] Kertokaa,
jos joku termi on teille vieras. Perustelkaa myds hieman valintojanne.
- hyva sokeritasapaino (HbA;c)
- vahainen hypoglykemiariski
- harva annosteluvali
- vahaiset haittavaikutukset
- diabeteksen liitdnnaissairauksien (esim. munuaissairaus, silman verkkokalvosairaus) va-
heneminen
- lisaa elinvuosia
- laékkeen edullinen hinta
- jokin muu tekija, mika?
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6. Potilaiden odotukset ja kokemukset ladketiedon saannista

Millaista tietoa olette saaneet tai hakeneet itse kayttamastanne insuliinista?

[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]

e Mistd / keneltd olette saaneet tietoa insuliinista?

e Missa vaiheessa hoitoa olette saaneet tai hakeneet itse tietoa insuliinista?
(ennen ladkkeen maaraamista, ladketta maadrattdessa, laaketta hakiessa apteekissa, laak-
keen kayton aikana)

¢ Miten tyytyvaisia olette saamaanne tietoon? Enta tietolahteisiin?

Mita insuliininkayttajan tulisi tietaa ladkkeestaan?

[tarkenna kysymysta tarvittaessa apukysymyksilld]

¢ Millaista tietoa tulisi saada?
(esim. ladkkeen kaytostd, vaikutuksista, haittavaikutuksista)

o Misté / kenelta tietoa tulisi saada?

e Missa vaiheessa hoitoa tietoa tulisi saada?
(ennen ladkkeen maaraamista, ladkettd maadrattdessa, laaketta hakiessa apteekissa, laak-
keen kayton aikana)

e Missa muodossa tieto tulisi saada?
(suullinen / kirjallinen / séhkdinen)

Haastattelun tarkoituksena on selvittda l1adkehoidon hyotyja ja haittoja kayttajan nakdkulmasta,

seka muita kayttajalle merkityksellisia seikkoja. Tuloksia kaytetaan ladketiedon kehittamisessa,

ja kirjallisuuden tukena naiden insuliinien hyétyjen ja haittojen arvioinnissa.

- Milla tavoin tAman laéketiedon tulisi olla saataville?

¢ Misté haluaisitte tiedon (potilasversion) olevan saatavilla? (terveydenhuollon ammattilaiset,
omatoimisesti hakemalla)

Olisiko viel& jotain mité haluaisitte sanoa? Milta tuntui vastata naihin kysymyksiin?

Paljon kiitoksia haastattelusta!

Taustatietolomakkeen taytto
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Liite 7. Malli taustatietolomakkeesta

Paikka ja pvm

Haastateltavan etunimi

TUTKIMUS [KENEN'] KOKEMUKSISTA JA ODOTUKSISTA [MISTA?] SEKA HEIDAN LAAKETIE-

ooooono 9@

o

DON TARPEESTAAN

Sukupuoli O Nainen O Mies
Syntymavuosi

Kuinka monta vuotta olette yhteenséa kaynyt koulua ja opiskellut paatoimisesti? Kansa- ja peruskou-
lu lasketaan mukaan.

vuotta

Mik& on ammattinne?
(Jos olette poissa tydelamasta, mita teitte tyoksenne ennen sita?)

Oletteko talla hetkella paaasiassa (enintéén kaksi vaihtoehtoa)

Tayspaivaisesti tydssa
Osa-aikaisesti tydssa
Lomautettu / ty6ton
Opiskelija

Elakkeella

Muuten poissa tydelamasta?

[Sairaus?] O [esim. tyypin 1 diabetes]
O [esim. tyypin 2 diabetes]

Mina vuonna laakéri on todennut [sairauden?] ensimmaisen kerran?

Ladkehoidon seuranta

[Esimerkiksi]

O Hoitava omalaakari, jonka kanssa saannélliset tapaamiset
(vahintdén kerran 12 kuukaudessa)

[Diabetes]hoitaja, jonka kanssa saanndélliset tapaamiset
(vahintédén 6 kuukauden valein)

Saanndlliset laboratoriotestit

Seuraan itse [mita’] paivittain

Apteekissa keskustellaan ladkehoidon onnistumisesta ladkkeen
toimittamisen yhteydessa

Muu seuranta, mika?

O OOo O
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9. Laakehoito

Rastittakaa kohta "tamanhetkinen ladkitys" sen mukaan, mika laakitys / mitka ladkitykset Teilla on talla
hetkella kaytossa. Rastittakaa kohta "aiemmin kaytossa" sen mukaan, mika laakitys / mitka laakitykset
Teilla on ollut aiemmin, mutta ei enaa talla hetkella kaytossa. Aiemmin kaytdsséa olevasta laéakityksesta
ei merkitd annostusta

[Muu oIeeIIinen hoitovaihtoehtoz - i ] ;///////////%
Muu oIeeI:{nen h-o.ltoihj:.urjtoehto 1 g /////////////%%//////////%Z%//////%
fava rvimaara %/%

1Kuinka monta [yksikko®] otatte tata [laéke''] vuorokaudessa yhteensa?
2Kuinka monta kertaa paivassa otatte tata [lagke'']? (esim. kerran paivéassa, kaksi kertaa paivassa)



10. Onko teilla viimeksi kuluneen vuoden (12 kk) aikana ollut seuraavia laakarin toteamia tai hoitamia
sairauksia?

[Esimerkiksi:]

[Kohonnut veren kolesteroli]

[Kohonnut verenpaine, verenpainetauti]
[Sepelvaltimotauti]

[Valtimokovettumatauti]

[Munuaissairaus]

[Silman verkkokalvosairaus]

[Hermomuutokset]

[Diabeettiset jalkaongelmat, jalkahaava / sdéarihaava]

OOooOoooono

11. Onko jotain, mité haluaisitte viela sanoa?

KIITOS VASTAUKSISTANNE JA OSALLISTUMISESTANNE HAASTATTELUUN!

Muokkaa hakasulkein merkityt kohdat:

esim. diabeetikoiden

esim. pitkavaikutteisista insuliineista

esim. diabetestyyppi

esim. diabeteksen

esim. verensokeriarvoja

esim. yksikko, tabletti

esim. insuliinianalogi (Lantus tai Levemir)

esim. NPH-insuliini (Humulin NPH, Insuman Basal tai Protaphane)
esim. lyhytvaikutteinen ateriainsuliini, sekoiteinsuliini
1% esim. tablettihoito

' esim. insuliini

© 0O N o g b~ W N P
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Liite 8. Esimerkki diabeetikoiden analyysitaulukosta

Teema 3. Potilaiden kokemukset kdyttamansa ladkkeen haitoista

Tyyppi 1

Koetut haittavaikutukset

e Hypoglykemia
Arsytys verensokerin ollessa hyvin alhaalla
Sekava olo verensokerin laskiessa

e Sokeritasapaino heittelee

e Kovettuma
e Mustelma
e Ruokahaluttomuus

Hoidon alussa
e Ruokahalua hillitseva vaikutus havinnyt pitkaaikaisessa kdytdssa

Ladkkeen kaytto

e Annostelu

Verensokeriarvo vaikuttaa insuliinimaaraan
Muistiinpanoista tarkistaa kuukautiskierron mukaan vaihtuvan insuliinimaaran
Jos annostelu epdonnistuu, vaikuttaa sokeritasapainoon
Suurten annosten pistdminen haastavaa
e Pistdminen
Ei pysty itse pistimaan pakaraan
Aluksi ei meinannut osata pistaa vatsaan
e Muistaminen

Muistaa ottaa insuliinit mukaan
Muistaa ottaa ajallaan
Insuliinin kdyttd vie muistikapasiteettia ja vaikuttaa jaksamiseen
Unohdus johtanut melkein ketoasidoosiin
Ei tunne, jos unohtaa ottaa insuliinin
Jos unohtaa, karsii itse
e  Sdilyvyys
Pakkasella huomioitava sailyvyys
Insuliinien lampoherkkyys arjessa vaikeaa
Lammonkestavyyden paraneminen olisi iso asia
e Kynat
Vieroksui ensin kynan kayttoa
e Erityistilanteet
Hormonaaliset vaikutukset
Kuukautiskierto vaikuttaa insuliinimaaraan
Raskauden aikana insuliinimdarat moninkertaistuivat ja lisdykset olivat suuria
Kayttanyt valmistetta raskauden aikana, vaikka sen vaikutuksista siki6on ei oltu tietoisia
Muu sairaus
Vaikuttavat insuliinimaaraan

Hoito ja hoidonseuranta

e Haitat eivat johdu insuliinista, vaan hoitavista ihmisista
e Kovettumat eivat johdu insuliinista, vaan hoitajan huolimattomuudesta
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Téarkeat elaman osa-alueet

e Arkija vapaa-aika
Pistdminen huomioitava vaatevalinnoissa
Liikunta huomioitava iltainsuliinin maarassa
e Perhe
Raskauden aikana insuliinihoito oli raskasta
Laheinen sdikdahtanyt, kun on maannut tajuttomana lattialla
Pienina lapsenlapsia ei jatetty yokylaan, kun verensokeri voi laskea yoaikaan liilan matalalle
Lapsenlapsi osaa nykydan soittaa tarvittaessa apua
Tytdr pistda pakaraan aina, kun on pistosaikaan paikalla
e Tyo
Insuliinin maara riippuu siitd meneeko toihin vai onko kotipaiva
Jos istuu koulutuksessa, taytyy lisatda aamuinsuliinin maaraa
e Matkustaminen
Ulkomaille matkustaessa vaikea sailyttaa
Trooppinen matkailu riskialtista
Matkalle ldhtiessa riittavasti insuliineja mukana
Ei matkusta maahan, jonka tulli puuttuu insuliineihin ja valineisiin

Suhtautuminen / Kdsitykset

e Laake, jonka annostelun epdonnistuessa voi kuolla

e Insuliininkdytto ei ole valintatilanne, joten siita ei voi olla hyotyja

e Vihainen, kun 1d3kari ei ollut kertonut, ettd hormonitoiminta saattaisi vaikuttaa

e Syyttiitseddn verensokerin vaihteluista

e Insuliini on valttamatonta

e Insuliiniin liittyvat asiat mielessa koko ajan

e Tuskastuttavaa, kun ei ole itse perilld insuliinin tarpeestaan

e Turhauttavaa, kun 1d3karit eivat voineet auttaa raskauden aikana insuliinihoidossa
e Haitat hyvaksyttava

Lisdkustannukset

e Insuliini
Jos ei korvattaisi, ei voisi kayttaa
e Muu

Aikaa kuluu paljon insuliinihoitoon
Sairaalakustannukset (jos joutuu diabeteksen takia)

Muiden kokemat haitat / ongelmat |

e Ruokahaluttomuus

ISSN-L 1799-7135
ISSN 1799-7135 (painettu)
ISSN 1799-7143 (verkkojulkaisu)
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