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Miten tutkimusartikkelia kannattaa lukea?

Laakarin ammattitaidon yksi keskeisimmista osa-alueista on kyky ymmartaa tieteellisen tutkimusartikke-
lin vahvuudet seka heikkoudet, ymmartaa tuloksiin liittyva epdvarmuus ja se, miten tulokset ovat sovel-
lettavissa kdytannon tyohon. Kliininen epidemiologia tarjoaa tarkeitd tyokaluja tutkimusartikkelin kriit-
tiseen lukemiseen. Tarkeita nakokulmia artikkelin lapikdynnissa ovat selkedsti laadittu tutkimuskysymys,
tutkittavan ilmion kannalta riittava otoskoko ja huolellisesti raportoidut luottamusvalit sekd niiden oikea
tulkinta. Jaanndssekoittuneisuuden arviointi tuloksissa on oleellista, ja sen kannalta keskeistd on ym-
martda satunnaistetun vertailututkimuksen merkitys seka havainnoivan tutkimuksen sudenkuopat. Tut-
kimustiedon madrdn lisddntyessa kiihtyvaan tahtiin ja tiedeviestinndn roolin kasvaessa kliinistakin tyota

tekevén ladkarin on hyva ymmartaa kliinisen epidemiologian perusteita.

dakirin tulee kyetd lukemaan tieteellinen

tutkimusartikkeli kriittisesti. Kriittisyys

tarkoittaa, ettd lukija hahmottaa tutki-
muksen vahvuudet ja heikkoudet, ymmartaa
tuloksiin liittyvin epavarmuuden ja sen, miten
tulokset ovat sovellettavissa kiytinnon ty6hon
(1,2,3). Tutkimusartikkelin kriittiseen tarkaste-
luun ei ole olemassa mitddn niin sanottua one
size fits all -ratkaisua, ja taito tarkastella seka
lukea tutkimusartikkelia muodostuu hiljalleen
yksittdisistd palasista.

Tutkimusartikkelin arvioinnista on kirjoi-
tettu Duodecim-lehdessd aikaisemmin hyvid
katsausartikkeleita (2,3). Kriittinen arviointi
voidaan jakaa kolmeen osa-alueeseen: pitevyys
(validity), luotettavuus (reliability) ja yleistet-
tivyys (generalizability) (TAULUKKO 1). Kahta
ensimmadistd voidaan myos nimittdd sisdiseksi
ja viimeistd ulkoiseksi pitevyydeksi. Pitevyy-
delld tarkoitetaan kiytettyjen menetelmien ja
metodologian oikeellisuutta sekd oikeaa kiyt-
toa. Luotettavuudella tarkoitetaan siti, ovat-
ko esimerkiksi kaytetyt mittarit ja mittaukset
sellaisia, ettd niilld voidaan kuvata tutkittavaa
ilmiota. Yleistettavyys tarkoittaa yleensi sitd,
miten tutkimustulos voidaan soveltaa kiytan-
non tyohon olettaen, ettd tulos on pitevi ja
luotettava. Kéyn lapi tissd kirjoituksessa tutki-
musartikkelin patevyyteen liittyvid asioita, jois-

9 Toimitus suosittelee erityisesti opiskelijoille

sa korostuvat kliinisen epidemiologian periaat-
teet. Kliiniselld epidemiologialla tarkoitetaan
epidemiologisten ja tilastollisten menetelmien
soveltamista kliiniseen paitoksentekoon.

Tutkimuskysymyksen merkitys

Laadukas tutkimusartikkeli lihtee liikkeelle sel-
keasta tutkimuskysymyksestd. Kysymyksen tu-
lisi kuvata yksiselitteisesti, miksi aineisto kerit-
tiin ja mika oli tutkimuksen tavoite (4). Huo-
nosti laadittu tutkimuskysymys saattaa kuvas-
taa koko artikkelin yleistd tasoa ja patevyytta.
Tutkimuskysymys kannattaa yrittdd hahmottaa
PICOT-formaatin mukaan (patient, interventi-
on, control, outcome, time) kuten ”Piitavoite
tissi satunnaistetussa vertailututkimuksessa
on tutkia ladkkeen A vaikutusta kuolleisuuteen
verrattuna lumeeseen viiden vuoden seuran-
nassa potilailla, joilla on sairaus X”. Vaihtoeh-
toisesti “Tavoite on tutkia ladkkeen A vaikutuk-
sia” on hyvin epaméiriinen tutkimuskysymys.

Jaannodssekoittuneisuuden
pohtiminen

Hoito- eli interventiotutkimusten tirkein ta-
voite on selvittii annetun hoidon tehoa (effi-
cacy) vertaamalla aktiivista hoitoa lumeeseen
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TAULUKKO 1. Tutkimusartikkelin kriittisen tarkastelun kolmen osa-aluetta ovat patevyys, luotettavuus ja yleis-

tettavyys.

Keskeisia kysymyksia ja teemoja Esimerkkeja huomioitavista kohdista

Patevyys

Onko tutkimusmetodologia oikea?

Muuttujien jakaumien ja tyypin huomiointi
Regressiomallin valinta

Selittdminen vs ennustaminen

Taulukko 2 -harha’

Miten sekoittavat tekijat ja jadnndssekoittunei-
suus on huomioitu?

Tutkimusasetelma
Monimuuttujamallin muuttujat
Tulosten vakiointi

Ovatko tutkimustulokset toistettavissa?

HARKing

Monitestaus

Tyypin 1 virhe?

Luotettavuus

Ovatko paatulosmuuttujat luotettavia, ja liitty-
vatko ne tutkimustavoitteeseen?

Fysiologinen mittaus vs potilaan kuvaama subjektiivinen muuttuja
Mittausvirheen mahdollisuus
Signaali-kohinasuhde

Miten harhan eri lahteet vaikuttavat?

Hawthorne-vaikutus®
Valikoitumisharha*
Vahvistusharha®

Hoivavaikutus®

Ovatko tutkimustulokset toistettavissa?

Potilasvalinta

Aineiston ja menetelmien kuvaus

Yleistettavyys

Millainen on potilasaineisto?

Sisaanottokriteerit
Poissulkukriteerit
Tutkittavan taudin maaritelma

Miten hoito tai interventio toteutettiin?

Hoito- ja seurantaprotokolla suhteessa kdytannon tyohon

'Yhteisen vakioinnin harha eli oletus, ettd monimuuttujamallissa jokaisen muuttujan havaittu yhteys padtemuut-
tujaan voidaan tulkita itsendisena kokonaisvaikutuksena. 2Vaara positiivinen tulos eli nollahypoteesi hylataan,
vaikka se on totta. lhmiset kayttaytyvat eri tavalla, kun heitd tarkkaillaan ja tutkitaan. *Vaaristyma, joka johtuu
tutkimukseen paatyvien potilaiden erilaisuudesta suhteessa tutkittavaan potilasjoukkoon. *Vaaristyma, joka joh-
tuu tutkijan tiedostetuista tai tiedostamattomista oletuksista liittyen tutkittavaan ilmioon. *"Hoidetuksi tulemi-

sen vaikutus” eli lumevaikutuksen yksi osa-alue.

tai hoitovaikutusta (comparative treatment
effect) vertaamalla kahta eri aktiivihoitoa. Pai-
tutkimustulos hoitotutkimuksissa on yleensa
ryhmien vilinen ero tietyssd paatemuuttujassa,
kuten kuolleisuudessa tai keskiverenpaineessa.
Tutkimusartikkelia luettaessa yksi keskeinen
lihtokohta on arvioida, kuinka paljon rapor-
toidussa lopputuloksessa on jadnndossekoit-
tuneisuutta (residual confouding). Jainnos-
sekoittuneisuudella tarkoitetaan siis kaikkien
muiden mahdollisten tekijéiden kuin annet-
tujen hoitojen vaikutusta havaitussa hoidon
tehossa tai hoitovaikutuksessa (5).

A. Reito

Satunnaistetut vertailututkimukset
ja havainnoivat asetelmat

Ylivoimaisesti paras keino vahentdd jidnnos-
sekoittuneisuutta on annettujen hoitojen sa-
tunnaistaminen. Tdm4 on peruslihtokohta sa-
tunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa
(randomized controlled trial, RCT). RCT:ssi
pyritddn pitimdin samankaltaisena kaikki
muut tekijit ryhmien vililld lukuun ottamatta
annettuja hoitoja (6). Tavoitteena on jaannos-
sekoittuneisuuden minimointi, jolloin mahdol-
linen ero ryhmien vililld johtuisi vain annetusta
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Ryhmien vélinen ero

Keski-ika 0 vuotta 3 vuotta
Tupakoivat 0% 10%
Tupakoivat, keski-ikd 2,5 vuotta 6,7 vuotta
Mgl il 1,7 vuotta 0,67 vuotta

keski-ika

1vuosi 0,67 vuotta
20 % 6,7 %

0,67 vuotta 0,83 vuotta

1,7 vuotta 1,7 vuotta

KUVA 1. Ryhmien védlinen ero ldhtdtilanteessa idn ja tupakointistatuksen muuttuessa eri satunnaistamiskerroilla
(A =10 potilasta per ryhma, B = 30 potilasta per ryhmd). Kuvassa keltaisen savyt kuvaavat tupakoivaa potilasta
ja tumma sdvy kuvaa kymmenen vuotta vanhempaa potilasta verrattuna vaaleaan savyyn. Satunnaistamisen
tarkoitus on, etta keskimaarin ryhmat ovat samankaltaisia, jos tutkimus toistettaisiin ddrettdman monta ker-
taa. Kdytanndssa havaitsemme yleensd yhden satunnaistamisprosessin tulokset. Erot ryhmien vadlilld aiheuttavat
satunnaisjaannossekoittuneisuutta. Otoskoon kasvaessa muuttujien jakauma lahestyy tdydellista tasapainoa ja

satunnaisjaannossekoittuneisuuden madra pienenee.

hoidosta eiki esimerkiksi ryhmien eroista jon-
kun muun muuttujan suhteen.

RCT:ssa kannattaa katsoa, miten satunnais-
taminen on tehty. Satunnaissekvenssin tulee
olla oikeasti satunnainen eiki olla tutkijoiden
tiedossa (7). Esimerkiksi sairaalaan tulopiivi
tai sosiaaliturvatunnuksen kiytt6 mahdollis-
tavat sen, ettd toiseen ryhmain tulee otetuksi
erilaisia potilaita joko tietoisista tai tiedosta-
mattomista syistd. Huonosti toteutettu satun-
naistaminen aiheuttaa usein ryhmien vilille
systemaattisen eron ja johtaa jiannossekoit-
tumiseen ja virheeseen. Huonosti raportoitu
satunnaistaminen taas vaikeuttaa sen merkityk-
sen arviointia. Vertailuryhméin on myos syyta
kiinnittdd huomiota. Siihen voidaan tarkoituk-
sellisesti valita esimerkiksi hoito, joka ei vas-
taa nykyhoitokdytint6d tai ole paras saatavilla
oleva muu hoito. Niin ollen tuloksetkin voivat
nayttaa todellisuutta paremmilta uuden hoidon
osalta.

Keskeisimpien lihtomuuttujien jakaumat
sekd luokkamuuttujien osuudet raportoidaan
RCT:ssd yleensd ensimmidisessd taulukossa.
Usein taulukossa raportoidaan p-arvo jokaiselle
muuttujalle erikseen ryhmien vililld. Tami on
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kuitenkin virheellinen tapa, eikd niille p-arvoil-
le kannata antaa painoarvoa (8). Tilastollinen
merkitsemittomyys jonkin muuttujan kohdalla
ei tarkoita, ettd ryhmissd ei olisi epitasapainoa
jonkin muuttujan osalta. P-arvo lasketaan aina
oletuksella, ettd nollahypoteesi on totta, joka
pitdd teoriassa aina paikkansa RCT:ssd, koska
siind taustaoletuksena on ryhmien samankaltai-
suus. Ryhmien vililld saattaa olla ja usein onkin
siis epasuhtaa eri lihtdmuuttujien valilld (9).
Satunnaistaminen saa kuitenkin aikaan sen,
ettd oletusarvoisesti nididen ryhmien vilisten
poikkeavuuksien (esimerkiksi keski-ika tai tu-
pakoivien osuus) vaikutus on nolla (tutkimuk-
sen lopputulokseen otoskoon ldhestyessi dére-
tontd) (KUVA1). Jonkin muuttujan episuhdan
vaikutus on siis satunnaista, ei systemaattista,
kuten havainnoivassa tutkimuksessa. Tastd
syystd RCT:n osalta voidaan puhua myos sa-
tunnaisjadnnossekoittuneisuudesta.

P-arvojen sijaan taulukossa kuvattuihin lih-
tomuuttujien eroihin ryhmien vililli kannat-
taa perehtyd. Yhdessd huonosti raportoidun
tai puutteellisen satunnaistamisen kanssa erot
viittaavat siihen, etti tulos voi olla vinoutunut.
Erityisesti kannattaa katsoa niin sanottujen

Miten tutkimusartikkelia kannattaa lukea?
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Vaeston rakenne

Ladke A Ladke B

KUVA 2. Tutkimuksessa verrattiin ladketta A ja B saa-
neiden potilaiden kuolleisuutta vuoden kuluttua laak-
keen aloituksesta. Keltainen vari kuvaa tupakoivaa po-
tilasta ja tummempi sdvy vanhempaa potilasta. Tutki-
muksessa todetaan, etta ladke A on tehokkaampi, ja
riskiero on 8 % ladkkeen A eduksi. Tutkimus ei ollut
satunnaistettu, ja ryhmassa B potilaiden keski-ika oli
kymmenen vuotta suurempi kuin ryhmassa A. Ikdero
aiheuttaa jaannossekoittuneisuutta, koska potilaat
olivat selkeadsti eri-ikdisia ryhmissa A ja B, ja luonnolli-
sesti sellaisen potilasryhman kuolleisuus on suurempi,
jossa on vanhempia potilaita. Vaikka idn vaikutus va-
kioitaisiin, on silti mahdollista, etta jokin tekija (tupa-
kointi) aiheuttaa edelleen jaannossekoittuneisuutta.

ennusteellisten muuttujien arvoja eli sellaista
muuttujaa, joka vaikuttaa selkedsti pdatemuut-
tujaan. Esimerkiksi leikkauskomplikaatioita
tutkittaessa tupakointi on vahvasti ennusteel-
linen paitemuuttujan suhteen. Jos tupakoivien
osuus on selkeisti suurempi toisessa ryhmassa,
taimd kannattaa huomioida tutkimustulosta ar-
vioitaessa. Satunnaistaminen ei takaa (eiki sen
tarvitsekaan taata), ettd ryhmit olisivat identti-
sid ilman jadnnossekoittuneisuuden mahdolli-
suutta. Lisaksi kannattaa katsoa, ovatko tarkeit
ennusteelliset muuttujat huomioitu lopullises-
sa analyysissa. Hyvin tehdyssi analyysissa lop-
putulos (esimerkiksi riskiero tai keskiarvojen
erotus) on vakioitu ennusteellisten muuttujien
osalta, joista ikd ja sukupuoli ovat yleisimpid
(10). Vakioinnissa kiytetyt muuttujat olisi
hyvd my6s 16ytyd tutkimuksen ennakkorekis-
terinnissd. Tami tarkoittaa, ettd tutkijat ovat
pohtineet huolellisesti analyysien ja paatulok-
sen kannalta merkityksellisia tekij6itd, mika
lisaa tutkimuksen patevyytta.

A. Reito

Hoidon tehoa arvioivissa tutkimusartikke-
leissa olisi siis hyvi katsoa ensimmadisend, onko
kyseessd RCT, koska sen niytonaste on aina py-
kalan verran parempi verrattuna havainnoivaan
tutkimukseen. Havainnoivassa tutkimuksessa
hoidot eivit jakaudu sattumanvaraisesti vaan
madraytyvit esimerkiksi kliinisen kiytinnon
tai potilaskohtaisen arvion mukaan. Havainnoi-
vassa tutkimuksessa on timin takia aina mah-
dollinen ongelma jainnossekoittuneisuuden
suhteen (KUVA2). Havainnoivaan asetelmaan
perustuvaa hoito- tai riskitekijatutkimusta luet-
taessa pitdd olla aina hyvin tarkkana, millaisia
ryhmii tutkimuksessa verrataan. Potilasaineisto
ja sen muodostuminen tulisi aina kuvata riitta-
vén tarkasti, jotta lukijalle muodostuisi kasitys
niista tarkeistd kohdista, jotka ovat vaikuttaneet
hoitoryhmien muodostumiseen, eli milld pe-
rustein mikakin hoito on annettu. Sama koskee
myos riskitekijatutkimuksia, joissa tutkitaan eri
altisteiden vaikutuksia paitetapahtumaan. Mitd
epitarkemmin tutkimusaineiston kuvaus on
tehty, sitd vaikeampi on arvioida, miten vertai-
lukelpoisia tutkittavat potilaat ovat.

Usein havainnoivassa tutkimuksessa saate-
taan tehdi niin sanottua kaltaistamista jollakin
tilastomatemaattisella menetelmilli. Mikiin
menetelmd ei kuitenkaan poista kokonaan
jadnnossekoittuneisuuden vaikutusta. Hoi-
toryhmit on saatettu kaltaistaa esimerkiksi
idn, sukupuolen, perussairauksien, painoin-
deksin, tupakoinnin, pdihteiden kiyton, fyy-
sisen aktiivisuuden seki sukuhistorian osalta.
Téstd huolimatta jokin muu tekijd saattaa olla
aiheuttamassa huomattavaakin jadnndssekoit-
tuneisuutta lopulliseen hoitotulokseen. Taman
vuoksi RCT:n tulosta kannattaa yleensd pitdd
aina luotettavampana, koska RCT:ssd mahdol-
linen jadnnossekoittuneisuus on satunnaista, ei
systemaattista.

Numeroista voimaa...

Perusasia tutkimusartikkelia luettaessa on
arvioida tutkimuksen otoskokoa. Mitd enem-
min tutkimuksessa on potilaita, sitd suurempi
on tilastollinen voima eli todennikdisyys havai-
ta mahdollinen ero tai yhteys muuttujien valil-
14, jos se on olemassa (11). Tilastollisen voiman
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KUVA 3. Tutkimuksessa selvitettiin ladkkeen vaikutusta sydantapahtuman riskiin. Oletetaan, ettd 10 % riskin
muutos (harmaa alue) on kliinisesti ja epidemiologisesti merkityksellinen. Tutkimuksen mukaan ladke pienentaa
riskid 3 % ja riskisuhde (RR) on 0,97. Tietylld otoskoolla riskisuhteen 95 %:n luottamusvéli on 0,79-1,18 ja tulos
tilastollisesti ei-merkitseva (punainen). Hyvin yleinen tulkinta tassa tilanteessa on todeta, etta ladke ei vaikuta sy-
dédntapahtuman riskiin. Tama on kuitenkin virheellinen tulkinta. Luottamusvalin perusteella kliinisesti merkitse-
vaa vaikutusta ei voida sulkea pois. Riittavan suurella otoskoolla 95 %:n luottamusvali saavuttaa arvot 0,91-1,03
(vihred). Nyt tuloksen perusteella voidaan todeta, etta lddke ei pienenna sydantapahtuman riskia ainakaan kliini-
sesti merkityksellisesti. Kummassakin tapauksessa tulos on tilastollisesti ei-merkitseva koska RR:n arvo 1 siséltyy

luottamusvalille.

merkitys on selkein hoitotutkimuksissa, joissa
verrataan kahta eri ryhmai. Kolmekymmenti
potilasta ryhmia kohden riittdd havaitsemaan
eron muuttujassa, jos kliinisesti merkityksel-
linen ero on yhtd suuri kuin muuttujan keski-
hajonta. Hyvin harva tutkittava ilmi6 lddketie-
teessd on niin voimakas, ja timd otoskoko ei
yleensd ole riittiva. Ryhmissd S0-60 potilasta
antaa jo voimaa havaita kohtalaisia eroja (puo-
likas keskihajonnasta eli kliinisesti merkitseva
ero on puolet keskihajonnasta) ryhmien vilill.
Jos péddtemuuttuja on binaarinen eli kaksi-
luokkainen kuten kuolleisuus, S0-60 potilas-
ta ryhméd kohden ei riitd havaitsemaan edes
20 %:n riskieroa ryhmien vililld. Otoskoon pi-
taisi olla noin 80 potilasta ryhmia kohden, jot-
ta tutkimuksella olisi 80 %:n tilastollinen voi-
ma havaita 20 %:n riskiero kaksiluokkaisessa
pédtetapahtumassa. Pienempien erojen havait-
seminen vaatii sitakin suurempaa otoskokoa.
Kaksiluokkaisille pditemuuttujille otoskoon
pitdd yleensi olla reilusti suurempi kuin jatku-
ville muuttujille. Usein tutkimuksen otoskoko
on laskettu kdyttimailld jatkuvaa muuttujaa,
mutta tutkimuksessa vertaillaan kuitenkin eri
luokkamuuttujia. Tamai tarkoittaa, ettd tilastol-
linen voima on tavallisesti riittimaton muiden
muuttujien vertailulle kuin paituloksen, ellei
luokkamuuttujissa havaita hyvin suuria eroja.
Otoskoon kasvaessa yhi pienemmit erot ja
yhteydet muuttuvat aineistossa tilastollisesti
merkitseviksi. Tama on yleistd suurissa rekiste-

ritutkimuksissa. Usein niissa tutkimuksissa voi
olla kymmenia tai jopa satoja tuhansia potilaita.
Talloin hyvinkin pienet ja kliinisesti merkityk-
settomit yhteydet nousevat esiin tilastollisesti
merkitseving, ja ne voivat olla vain ndenndisid
tai vadristyméin aikaansaamia. T4lloin on aina
tirkedd pohtia aihetietoon perustuen, onko ti-
lastollisesti merkitseva 16ydos myos kliinisesti
merkitsevi ja ylipainsi jarkevi.

... ja tarkkuutta

Mitid enemmain tutkimuksessa on potilaita,
yleensd sitd tarkempia tutkimustulokset ovat.
Tarkkuudella tarkoitetaan tutkimustulokseen
liittyvdd epavarmuutta, joka johtuu satunnais-
vaihtelusta ja virheestd. Se ilmaistaan useim-
miten luottamusvilien avulla. Tutkimustulok-
sen numeerisessa tulkinnassa luottamusvilit
ovat paras keino arvioida tulosten merkitystd
ja luotettavuutta. Usein tutkimustulokset il-
maistaan vain piste-estimaattina (keskiarvona)
ja sille laskettuna p-arvona. Tdmin tyyppisen
tuloksen tulkinta on aina vaikeaa. Jos havaitul-
le tulokselle ei ole ilmoitettu luottamusvileji,
tutkimukseen kannattaa suhtautua varauksella.
Tamai on yllittavan yleistd, vaikka tutkimuksen
raportointiin tarkoitetut standardit vaativat
luottamusvilien esittimistd ja lihes kaikki leh-
det vaativat standardeihin sitoutumista.
Luottamusvilin voidaan kdytinndssi ym-
mirtdd kuvaavan niitd arvoja, joiden kanssa

Miten tutkimusartikkelia kannattaa lukea?
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Ydinasiat

» Laadukas tutkimusartikkeli Iahtee liikkeel-
le selkedsta tutkimuskysymyksesta.

» Keskeinen lahtokohta on arvioida, kuinka
paljon raportoidussa lopputuloksessa on
jaannossekoittuneisuutta.

» Mitd enemman tutkimuksessa on potilai-
ta, sita tarkempia tutkimustulokset ovat.

» Tulosten tarkastelun pitda nojata luotta-
musvdleihin, ei yksin p-arvoon tai piste-
estimaatteihin.

» Havainnoivassa tutkimuksessa kausaali-
suuden osoittaminen on aina vaativam-
paa ja edellyttad yleensd edistynytta me-
todologiaa.

tutkimusaineisto (havainnot) on yhteensopi-
va (12). Jos riskitekiji nostaa kuoleman riskii
20% (RR=1,2) ja luottamusvili on 2-38 %
voidaan todeta, etti riski saattaa suurentua
niinkin vahédn kuin 2 % tai niinkin paljon kuin
38 % ja ettd aineisto on yhteensopiva niiden va-
lilld olevien arvojen kanssa. Tulosten tulkinnan
kannalta nima arvot ovat keskeisimpia tilastol-
lisen merkitsevyyden sijaan.

Negatiivisten eli tilastollisesti ei-merkitse-
vien tulosten kohdalla tuloksen tarkkuus on
erityisen oleellinen (KUVA 3). Usein negatiivi-
nen tulos tulkitaan, ettd ryhmien valilld ei ol-
lut eroa tai ettd yhteytti ei ole. Tama on hyvin
yleinen mutta kuitenkin tiysin vdira tulkinta.
Se, etta vaikutusta ei havaittu on eri asia kuin se,
ettd vaikutusta ei ole (13).

HARKing

Tutkimuskysymys on yksi tirkeimmista tutki-
musartikkelin osioista. Vahvin tutkimuskysy-
mys on luonteeltaan hypoteesia vahvistava eli
konfirmatorinen (14). Se tarkoittaa, etti tut-
kimus on suunniteltu ja sen tavoitteet asetettu
ennen aineiston kerddmisti. Parhaimmillaan
tutkimus on ennakkorekisterdity eli tutki-
muskysymykset ja menetelmit on rekisterdity
johonkin julkiseen tietokantaan ennen tutki-

A. Reito

muksen aloitusta. Yleensa laadukkaat RCT:t
on ennakkorekisterdity, ja monet lehdet jopa
edellyttavat tata.

Edellista heikompi tutkimuskysymys on
luonteeltaan hypoteesin tuottava eli kokeileva
(exploratory) (14). Se tarkoittaa, etti aineisto
on keritty ennen kuin varsinaista tutkimusky-
symysté on lihdetty miettimain. Monet havain-
noivat ja varsinkin takautuvat tutkimukset ovat
useimmiten kokeilevia. Samasta aineistosta on
saatettu laatia useita eri tutkimusartikkeleita, ja
jokaiselle on laadittu omat tutkimuskysymyk-
sensd. Titd kutsutaan HARKing-ilmi6ksi, joka
tarkoittaa, ettd hypoteesi on asetettu, kun tu-
lokset ovat tiedossa (hypothetizing after the re-
sults are known) (15). Kdytinndssi se tarkoit-
taa, ettd aineistosta on tehty monia tilastoajoja
tavoitteena 10ytad tilastollisesti merkitsevid
tuloksia. Samasta aineistosta voi luonnollisesti
tehdd monia erilaisia analyysejd, mutta ongel-
maksi HARKing muodostuu silloin, jos vain
tilastollisesti merkitsevit tulokset tai muuten
mielenkiintoiset julkaistaan ja muut jitetiin
julkaisematta.

HARKingia on vaikea tunnistaa. Hyvin laa-
ditussa tutkimusartikkelissa kuitenkin tulokset
esitetdan siten, etti havainnoivaan asetelmaan
liittyvd epavarmuus huomioidaan asianmukai-
sesti. Lisdksi tutkimusartikkelissa tulisi avoi-
mesti kuvata, ettd kyseessd on kokeileva eiki
vahvistava tutkimuskysymys (16).

Tuloksista paatelmiin ja
kausaalisuus

Hyvin usein lddketieteellisessid tutkimuksessa
halutaan selvittid syy-seuraussuhteita (17).
RCT:ssi kausaliteettioletus toimii melko hyvin,
koska usein voidaan olettaa, ettd havaitut yhtey-
det ja assosiaatiot ovat nimenomaan kontrol-
loidun tekijin aiheuttamia. Havainnoivassa
tutkimuksessa kausaliteetin osoitus on aina
vaikeampaa ja vaatii yleensi edistynyttd meto-
dologiaa (18). Kausaliteettia arvioitaessa on
lisdksi tirkedd muistaa mahdollisen biologisen
mekanismin todentaminen seki Bradford-Hil-
lin syy-yhteyden kriteerit.

Kausaliteetin arviointi on erityisen tirkea,
kun pyritdin selvittimiin jonkin sellaisen te-
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TAULUKKO 2. Miten lukea tutkimusartikkelia - kliinisen epidemiologian nakdkulmat.

Onko kysymys kuvattu
selkedsti?

PICOT-rakenne vertailevissa hoitotutkimuksissa
Ennuste- ja riskitekijatutkimuksessa selkedsti madritelty paatetapahtuma ja seuranta-aika
Onko tutkimuskysymys hypoteesin vahvistava tai hypoteesin luova?

Onko tutkimustuloksessa
jaannossekoittuneisuutta?

Satunnaistaminen paras keino minimoida jaannossekoittuneisuus

RCT:ssakin ryhmien valiset erot ldhtotilanteessa voivat aiheuttaa satunnaisjaannéssekoittu-
neisuutta; vaikutus voidaan minimoida vakioinneilla

Aina ongelma havainnoivassa tutkimuksessa; metodologian ja aineiston laatu vaikuttavat

Mika oli tutkimuksen
otoskoko?

Otoskokolaskussa kaytettyjen muuttujien arvot tulisi perustua aikaisempaan kirjallisuuteen
tai olla muuten hyvin perusteltu

Otoskoko ei valttamatta riitd toteamaan oleellisia eroja toissijaisissa paatemuuttujissa

Ovatko luottamusvalit ra-

Jokaiselle piste-estimaatille tulisi raportoida luottamusvali (LV), yleensa 95 %:n leveydella

portoitu ja tulkittu oikein?

10 puutteesta

Tulosten tulkinta tulisi perustua LV:n arvoihin, ei p-arvoon
Tarkeinta on arvioida kliinisesti merkityksellisen arvon sijoittumista luottamusvalilla
Negatiivisten tulosten kohdalla on syyta muistaa, ettd puute ndytosta ei ole sama kuin nayt-

Onko kyseessa RCT?

malla

Lahtdmuuttujien jakaumaa ryhmien valilla tulisi tarkastella; p-arvot ovat merkityksettomia

Mita suurempi otoskoko, sitd vahemman ryhmien valilla on eroja lahtétilanteessa, mikali
satunnaistaminen on tehty huolella

Laadukkaassa RCT:ssé ennusteeseen vaikuttavat muuttujat on huomioitu tuloksissa vakioi-

Satunnaistaminenkaan ei suojaa kaikilta harhan lahteiltd; sokkouttaminen myds tarkeaa
Vertailuryhman pitda olla asianmukainen

Onko kyseessa havainnoiva
tutkimus?

Tiedosta HARKingin mahdollisuus; aineiston taustat tarkeita

Paatelmiin, joissa todetaan, etta jokin aiheuttaa tai vaikuttaa, kannattaa suhtautua kriittises-
ti; viime kddessa kyse on vain assosiaatiosta

Kaltaistaminen tai muu kasittely ei poista jaannossekoittuneisuuden vaikutusta

Yleinen tapa on ottaa monimuuttujamalliin mukaan kaikki saatavilla olevat muuttujat ja

tulkita jokaisen tulos erikseen; tiedosta Taulukko 2 -harha ja tutkimuskysymyksen merkitys
(selittaminen vs ennustaminen)

HARKing = hypothetizing after the results are known; PICOT = patient, intervention, control, outcome, time; RCT

= randomized controlled trial

kijan vaikutuksia, joita ei voi tutkia satunnais-
tamalla. Tilloin syy-seuraussuhdetta pyritdin
tutkimaan havainnoivan tutkimuksen keinoin
erilaisilla monimuuttujamalleilla. Taméin
tyyppistéd tutkimusartikkelia luettaessa on tar-
keid katsoa, miten monimuuttujamallissa mu-
kana olevat muuttujat on valittu. Yleinen tapa
on ottaa mukaan kaikki mitatut ja saatavilla
olevat muuttujat ja “vakioida” ne keskenain.
Tdmin tyyppinen toiminta on kuitenkin altis
harhalle (18). Monimuuttujamalleissa tulisi
aina perustella muuttujien valinta. Jos tutki-
muksen tavoite on tutkia yhden altisteen vai-
kutusta piatetapahtumaan eli selittdd, muuttu-
jien valinnan tulisi perustua selitysmalliin tai
pohdintoihin muuttujien keskindisistd olete-
tuista vaikutussuhteista (19). Jos kyseessi on
ennustetutkimus, jossa tavoite on ennustaa
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lihtomuuttujien tiedoilla péditetapahtumaa,
muuttujien valintaa pitdd ldhestyd ennusteky-
vyn kautta (20,21).

Lopuksi

Tutkimusartikkelin yksityiskohtainen lapikayn-
ti sisiltdd lukemattomia huomioitavia asioita,
jotka riippuvat kdytetyistd menetelmistd sekd
tutkimusasetelmasta. Kliinisen epidemiolo-
gian kannalta oleelliset seikat ovat kuitenkin
sovellettavissa mink3 tahansa tutkimusartikke-
lin tarkasteluun (TAULUKKO 2). Tutkimustiedon
madran lisddntyessd kiihtyvdan tahtiin ja tiede-
viestinndn roolin kasvaessa kliinistakin tyotd
tekevin ladkarin on hyvd ymmartii perusteita
kliinisestd epidemiologiasta. W

Miten tutkimusartikkelia kannattaa lukea?
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