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Aikaisemmissa tutkimuksissa on havaittu 1ddkevalmisteiden suomeksi kdannetyissa
pakkausselosteissa kaytettdvyysongelmia. Jopa sellaisiakin, joita eurooppalaiset viranomaiset
erikseen kehottavat valttamaan. Ongelmat saattavat johtaa ladkkeen suositellusta kaytosta
poikkeavaan toimintaan tai jopa kokonaan ladkkeen kayton lopettamiseen kokonaan (Vinker ym.
2007, 385).

Pakkausselosteet ovat varsin saanneltyja teksteja ja niitéa saadellaan niin Euroopan kuin
jasenvaltioiden tasolla. Saantelyn tarkoituksena on taata pakkausselosteiden yhtenaisyys ja
laadukkuus, mutta hakumenettelyissa tehdaan kayttajatutkimusta vain alkuperaiskieliselle versiolle ja
kdannokset jaavat vahemmalle huomiolle.

Koska kaytettavyysongelmia esiintyy saantelysta huolimatta ja aikaisempi tutkimus aiheesta keskittyy
kaannosten tekstuaalisiin ominaisuuksiin, on tutkittava mitka tekijat vaikuttavat kddnnosprosessiin.
Tarkastelenkin tutkielmassani pakkausselosteiden kdanndsprosessia ja selvitdn minkalaiset tekijat
kaanndsprosessissa vaikuttavat kaytettdvyysongelmien ilmenemiseen, miten sdantely vaikuttaa
prosessiin, miten kayttaja otetaan huomioon prosessin aikana ja hydédynnetdanko kayttajakeskeisen
kaantamisen teorian esittelemia keinoja kdanndsprosessissa.

Tutkimusaineisto koostuu neljan ladketieteen kdantamiseen erikoistuneen kaantajan haastatteluista.
Haastatteluissa pyydettiin erityisesti keskittymaan yhteen uusimpaan k&danndsprosessiin, jossa
kaannettiin kokonainen pakkausseloste. Haastateltavat ovat kaikki kokeneita pakkausselosteiden
kaantajia. Kokemuksen ansiosta heilla oli laaja ndkemys erilaisiin toimeksiantoihin, joten he pystyivat
myds kommentoimaan muita kdanndstoimeksiantoja ja suhteuttamaan kommenttinsa siihen kuinka
yleista jokin on.

Haastattelujen vastausten perusteella kdanndsprosesseissa esiintyy ajoittain ongelmia, jotka saattavat
johtaa kdanndksen lopputuloksen heikkenemiseen. Kaanndsprosessin lopputulokseen saattavat
vaikuttaa erityisesti viranomaisen ja asiakkaan vaatimusten huomiointi kayttajan rinnalla ja
asiakkaiden tekemat muutokset kdantajalta l1ahteneisiin kdannoksiin. Muita vaikuttavia tekijoitéa ovat
muun muassa aikataulujen tiukkuus ja asiakkaiden vaatimukset alkuperaistekstin rakenteen tarkasta
noudattamisesta.

Vaikka kdannosprosessissa otetaan kayttaja osittain huomioon, useita kayttajalahtoisyytta parantavia
hyddynnettavissa olevia keinoja jaa kayttdmatta. Kayttajadkeskeinen kdantaminen ei ollut
haastateltaville tuttu teoria ja pakkausselosteiden kdanndsprosesseissa voitaisiin hyddyntaa
kayttajakeskeisen kaantamisen keinoja nykyistd enemman, silla nykyisin haastateltavat hyddyntavat
niista vain osaa.

Avainsanat: pakkausseloste, kaytettavyys, kayttajakeskeinen kdantadminen, myyntilupamenettely
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1 JOHDANTO

Ladkevalmisteiden pakkausselosteiden laadun tarkkailu on tirkedd, silldi pahimmassa
tapauksessa huonon pakkausselosteen lukematta jattdminen tai heikko ymmarrettdvyys saattaa
johtaa vakaviinkin terveysvaikutuksiin. Aikaisempi tutkimus (Vinker ym. 2007, 385) on
osoittanut, ettd jos pakkausselosteen lukeminen aiheuttaa lukijassa ahdistusta, saatetaan
madritystd hoidosta poiketa. On mahdollista, ettd huonosti esitetyt tai lilan hankalin sanoin
maallikolle esitetyt ladkkeiden riskit ja sivuvaikutukset johtavat ladkkeen kayton lopettamiseen
kokonaan. Néin ollen on tirkedi tuottaa pakkausselosteita ja niiden kdinnoksié, jotka maallikko
pystyy helposti ymmairtiméddn ja joiden ohjeita hin pystyy ongelmitta seuraamaan.
Pakkausseloste saattaa olla kiyttdjdlle ainoa virallinen informaation l&hde késilld olevasta
ladkkeestd, joten kéytettdvyydeltddn hyvén pakkausselosteen tuottaminen on erityisen tiarkeda,
jotta kdyttdja ymmartad lukemansa, sekd pystyy toimimaan ohjeiden mukaisesti ja ehkdiseméin

mahdollisia sivuvaikutuksia.

Pakkausseloste on tekstilajina tarkkaan sdddelty ja varsin midrdmuotoinen, joten voitaisiin
olettaa, ettdi kddnnosten laatu pysyisi tasaisen hyvdnd. Eveliina Haapasaari (2018) on
aikaisemmassa  tutkimuksessaan  Takaako  sddntely  kidnnetyn  pakkausselosteen
kaytettivyyden: Tarkastelussa suomen- ja saksankieliset pakkausselosteet kuitenkin havainnut,
ettd suomenkielisissd pakkausselosteissa esiintyy sddtelystd huolimatta kéytettdvyysongelmia.
Tosiasiassa tarkastusprosessin voi lidpéistd pakkausseloste, joka ei ole tarkastajien suositusten
mukainen. (Mts. 64-65.) Pakkausselosteiden tutkimus on Suomessa ollut vihdistd ja
keskittynyt  pddasiassa  pakkausselosteiden  tekstuaalisiin  ominaisuuksiin, mutta

kadnndsprosessi ja sen puitteet ovat jidneet vahemmaélle huomiolle.

Tutkielmassani késittelenkin juuri kddnndsprosessia ja sitd, miten kdyttdjd otetaan huomioon
kddnnosprosessin  aikana. Kéaidnnosprosessilla tarkoitetaan tdssd tutkielmassa koko
tapahtumasarjaa kédnndstoimeksiannon saapumisesta lopullisen, palautteen perusteella
korjatun kédannoksen palauttamiseen asiakkaalle. Tutkielman tarkoituksena on selvittda
minkélaiset tekijit kidinnosprosessissa vaikuttavat kiytettivyysongelmien ilmenemiseen, miten
saantely vaikuttaa prosessiin, miten kéayttdja otetaan huomioon prosessin aikana ja
hyodynnetdankd Tytti Suojasen, Kaisa Koskisen & Tiina Tuomisen Kdyttdjikeskeisen

kddntdmisen (2012, 2015) esittelemid keinoja kddannosprosessissa.



Tutkielman aineisto koostuu neljdn eri kdintdjan haastatteluista, joissa keskitytddn sithen
minkélaiset raamit haastateltavalla oli viimeisimmassi pakkausselosteen
kddnnostoimeksiannossa, miten kayttdja huomioitiin toimeksiannon aikana, sekd miten
saantely vaikutti kddntdjan tyoskentelyyn. Kaikki kddnnokset on tehty viimeisen parin vuoden
aikana. Vaikka haastatteluissa keskityttiin yhteen prosessiin, yleistivdt haastateltavat usein
vastauksiaan koskemaan myos muita kdfnnoksiéd tai kertoivat prosesseista yleiselld tasolla.
Viimeisin prosessi herdttikin usein ajatuksia prosesseista yleensd. Haastatteluissa ja niitd
analysoidessa pohditaan myo0s, olisiko kéyttdjakeskeisen kadntdmisen keinoista hydtya

pakkausselosteista kddnnettdessd, mikali niitd ei jo kéyteta.

Tutkielman luku 2 keskittyy kéytettdvyyden késitteen méérittelemiseen ja luvussa 3 esittelen
pakkausselosteen tekstilajina ja pohdin sen sdédntelyd. Tdma mahdollistaa kayttdjikeskeisen
kddntdmisen ymmaértdmisen késitteend, sekd selittdd sitd miksi siitd saattaisi olla hyotya
pakkausselosteita kéddnnettdessd. Pakkausselosteiden ymmaértdminen tekstilajina on myds
tarkedd kddnnosprosessin ymmartdmiseksi, silld tekstilajin sdéntely vaikuttaa koko prosessiin.
Kayttijakeskeistd kaidntdmistd kasitellddn luvussa 4, jossa esitelldin kayttdjakeskeisen
kddntdmisen prosessikuvaus, sekd keinoja, joita kéyttdjdkeskeinen kddntdminen tarjoaa
kaantdjan avuksi. Luvussa 5 esittelen aineiston ja sen keruu- ja analyysimetodit ja luvussa 6
analysoin haastateltavien vastauksia ja kokemuksia pakkausselosteen kédnndsprosessista.
Lopuksi luvussa 7 esittelen pddtelmini, sekd teen mahdollisia ehdotuksia jatkotutkimukselle.

Ellei toisin mainita, ovat kddannokset englanninkielisisti ldhteistd omiani.



2 KAYTETTAVYYS JA SEN OSA-ALUEET

Kdytettdvyys on varsin keskeinen késite kayttdjékeskeisessd kdantdmisessd ja kdsite on tdrked
osa aikaisempaa tutkimusta pakkausselosteista. Ndin ollen on tdrkedd ymmartdd mitd késite
tarkoittaa ennen pakkausselosteiden kisittelyéd tekstilajina tai kayttdjakeskeisen kddntdmisen

prosessin kuvausta, jotta ymmarretdan mitd kaikkea kdytettdvyydeltddn hyva teksti sisaltda.

Kaytettdvyys kasitteend liittyy ehkd vahvimmin kéyttoliittymiin ja ihmisen ja tietokoneen
viliseen vuorovaikutukseen. Termi liittyy vahvasti Jakob Nielsenin (1993, 25) jdrjestelmdn
hyviksyttivyyden malliin ja on yksi hyvidksyttdvyyden osatekijoistd. Hyvéksyttdvyyteen
liittyvit my0s jirjestelmén kayton kustannukset ja luetettavuus. Kiinnostavaa on
kaytettdvyyden lisdksi sosiaalisen hyvdksyttdvyyden kisite, jossa jirjestelméltd vaaditaan
kaytdnnon toimivuuden lisdksi sitd, ettd se toimii sosiaalisessa ympéristossdin (mts. 24), mika
yhtyy sikili suoraan kddnndstieteeseen, ettd sosiaaliset normit vaihtelevat maiden ja kielten

vililld ja mikd on hyvaksyttdvad yhdessid maassa ei vilttamattd ole hyviksyttavia toisessa.
Nielsen (1993, 26) jakaa kéytettdvyyden osatekijit seuraaviin viiteen kategoriaan:

e opittavuus, tuotteen kiyton on oltava helposti opittavissa

e ftehokkuus, kun tuotteen kéytté on opittu, sen kiyttiminen on tehokasta

e muistettavuus, kun kiyttdja palaa tuotteen pariin tauon jilkeen, ei sitd
tarvitse opetella kokonaan uudestaan

e virheettomyys, tuotteen kiyton aikana esiintyy mahdollisimman véahén
virheitd ja virheet on helppo korjata

o Hytyvdisyys, kdyttdjan tulee olla tyytyvéinen tuotteen kayttoon.

Naitd osatekijoitd voidaan soveltaa pakkausselosteiden kéédnnoksiin. Koska tekstien
tarkoituksena on opastaa kéyttdméadn tuotetta, sekd kertomaan oikealle kdytolle vaadittavat
tiedot, sopivat kdytettdvyyden osatekijit hyvin pakkausselosteisiin. Pakkausseloste toimii
ladkkeen kédyttod ohjaavana dokumenttina ja mahdollistaa sen oikean kdyton. Se toimii samalla
sekd informaation ldhteend ettd kiyttoohjeena lddkkeelle ja mahdollistaa ladkkeen kéyton

virheettomyyden.

Muistettavuus on pakkausselosteiden kannalta sikédli kiinnostava osa-alue, ettd ladkkeitd

kayttavat myos ihmiset, joilla ei ole pysyvdd ladkitystd, jolloin esimerkiksi sérkylddkkeen



kayttd uudestaan pitkdn tauon jdlkeen ei vélttdmaittd vaadi pakkausselosteen uudestaan
lukemista, vaan kéyttdjd pystyy kédyttimaan ladkettd muistinvaraisesti, jos pakkausselosteen
sisdltd on helposti muistettavissa. Téllaiset lddkkeet ja pakkausselosteet ovat satunnaisen
kayton tuotteita (Nielsen, 1993, 31), joihin muistettavuuden voidaan ajatella erityisesti

vaikuttavan.

Pakkausselosteiden opittavuutta taas todenndkdisesti helpottaa niiden tarkka sddntely. Kun
yhden pakkausselosteen esitystavan ja ulkomuodon oppii, niin osaa ne kaikki.
Oppimisprosessiin taas vaikuttavat pakkausselosteiden esitystapa, silld hankalasti esitettyd ja

vaikeasti luettavissa olevaa tekstid on myos hankala oppia.

Virheettdmyys on erityisen tirkedd, koska kyseessd saattaa olla eldmin ja kuoleman asia.
Ladkkeen kdyton virheellisyys altistaa kéyttdjdn terveysongelmille, esimerkiksi jos lddketta
kiytetddn alkoholin kanssa tai suositellusta poikkeava médrd. Vakavat ladkkeen vaédrinkdyton
aiheuttamat sivuvaikutukset ovat itsessédén jo riittdva syy pakkausselosteen virheettomyydelle.

Samalla pakkausselosteiden on tietysti siséllytettdva oikeaa, virheetonta tietoa ja ohjeistusta.

Kiytettavyyden osatekijoihin voidaan vield lisdta tekstien kannalta tirked osa-alue luettavuus,
joka on my®0s tarkedd pakkausselosteiden kaytettdvyyden kannalta. Luettavuus on yksi tekstien
kaytettavyystekijoistd ja muita tekstien tirkeitd kéytettdvyyden osatekijoitd ovat
ymmdrrettdvyys ja saavutettavuus. Luettavuus jaetaan vield visuaaliseen ja kielelliseen tasoon,
joista visuaalisella tasolla tarkoitetaan sitd, ettd esimerkiksi tekstin fontti ja koko mahdollistavat
tekstin lukemisen, eli teksti on helposti nihtdvissi, eikd esimerkiksi liian pientd tai suttuista.
Kielellisella tasolla taas tarkoitetaan tyylivalintoja, kuten sanavalintoja, aktiivin tai passiivin
kayttod ja sanojen, lauseiden ja kappaleiden pituutta. (Suojanen ym. 2015, 49-51.)
Pakkausselosteiden luettavuuteen saattavat vaikuttaa esimerkiksi pakkauksen koko. Jos
pakkaus on pieni ja pakkausseloste pienikokoinen, voidaan teksti joutua painattamaan

pienemmallé fontilla.

Ymmarrettivyys on luettavuutta hieman abstraktimpi késite ja sithen vaikuttavat luettavuutta
enemmain kayttdjdn ominaisuudet: mikd on ymmaérrettdvad toiselle voi olla hankalaa tai
mahdotonta késittda toiselle ja mitd kauempana kiyttdja ja kirjoittaja ovat toisistaan esimerkiksi
kulttuuritaustaltaan, sitd hankalampaa ymmaértdminen on. (Suojanen ym. 53—54.) Téama liittyy
Nielsenin (1993, 26) sosiaaliseen hyviksyttivyyteen ja on mielenkiintoista pakkausselosteiden

tapauksessa, silld  pakkausselosteet pohjautuvat valmisteyhteenvetoihin  (direktiivi



2004/27/EY), jotka on tarkoitettu asiantuntijoille kuten farmaseuteille. Ndin ollen koko
kadnnosketjun alkupdd on sekd kulttuurillisesti, ettd ammattitietouden tasolla kaukana
loppukéyttdjamaallikosta. Mikali kd&dnnosketjussa tapahtuu virheitd, esimerkiksi kielensisdinen
kddnnds valmisteyhteenvedosta on heikko, eikd tarpeeksi ldhelld loppukédyttdjdd, voivat
ongelmat kertautua, kun pakkausselostetta ruvetaan kédntimidn muille kielille (Montalt,
Zethsen, Karwacka, 2018, 34). Erityisesti timé on ongelma, jos kdinnokseltd vaaditaan tarkkaa

mukautumista alkuperdisen pakkausselosteen ulkoasuun ja ilmaisuun (ks. luku 6.3).

Saavutettavuudella tarkoitetaan sisdllon kdyton mahdollistamista mahdollisimman laajalle
kayttdjaryhmaille. Usein télld tarkoitetaan erilaisia erityisryhmid, kuten n#ko- tai
kuulovaikeuksia omaavia henkilditd. Informaatio pyritddn tuomaan mahdollisimman laajan
yleison luettavaksi ja kdannOsprosessi itsessdén voidaan nihdd saavutettavuutta parantavana
keinona. (Suojanen ym. 2015 57.) Saavutettavuusohjeistusta on saatavilla niin virallisilta
tahoilta kuin Euroopan Unionin saavutettavuusdirektiivissd, kuin epdvirallisilta tahoilta.
Saavutettavuus on siis varsin sddnneltyd ja erilaista ohjeistusta ja erilaisia madridyksid on
saatavilla tarpeen mukaan. Pakkausselosteita koskee erityisesti saavutettavuusdirektiivi, josta

lisdd tdimén alaluvun lopussa.

Haapasaari (2018) mainitsee, ettd pakkausselosteiden tapauksessa virallinen ohjeistus koskee
lahinna kielellistd luettavuutta, eikd niinkdin kahta muuta osatekijad. Mahdollisina syind télle
Haapasaari pitdd sitd, ettd luettavuudesta on helppoa ja nopeaa saada kvantitatiivista dataa
esimerkiksi tekstinkisittelyohjelman avulla (mts. 31). Suojanen ym. (2015, 52) kritisoivat
tdménkaltaista mekaanista testaamista useista syistd. Ne eivit testaa luettavuuden kvalitatiivisia
osatekijoitd kuten koheesiota ja tekstin loogista kulkua. Periaatteessa siis jirjeton, mutta lyhyin
kappalein ja virkkein kirjoitettu teksti saattaisi ldpdistd tdménlaisen mekaanisen testauksen.
Kvalitatiivisia osatekijoitd ja kayttdjédn toimintaa tekstid lukiessa voidaan tutkia esimerkiksi

silménliikekameran avulla (ks. luku 3.1).

Tilanne on kuitenkin muuttunut hieman Haapasaaren tutkielman jdlkeen. Nykyédédn
saavutettavuuttakin sdddellddn verkkosivujen tasolla saavutettavuusdirektiivin astuttua
voimaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Fimean verkkosivuilla 23.8.2018
jalkeen julkaistut pakkausselosteet ja valmisteyhteenvedot péivitetdin
saavutettavuusdirektiivin vaatimuksia vastaaviksi. Tétd ennen julkaistuja pakkausselosteita ei
paivitetd, eikd pdivityksen aikataulusta ole vield tietoa. (FIMEA 1.) Ennen pitkéaa

pakkausselosteet ovat siis paremmin saavutettavissa verkossakin. Sivustolla ei kuitenkaan



kerrota konkreettisista toimenpiteistd, joilla saavutettavuutta pyritdén lisédmaén ja direktiivikin
on tulkinnanvarainen, silld sielld todetaan saavutettavien verkkosivujen olevan “havaittavia,
hallittavia, ymmérrettdvid ja toimintavarmoja” (Direktiivi 2016/2102). Ymmarrettivyys
ainakin verkkosivujen osalta on otettu mukaan direktiiviin, mutta esimerkiksi sitd, mika
lasketaan ymmérrettdviksi ei ohjeisteta, sentdén artiklassa 8 mainitaan esimerkiksi

kayttdjatestaus saavutettavuuden testaamiseen.

Pakkausselosteiden kéytettdvyys on siis erityisen tirkeéa, silld kyseessd on kayttijin terveys ja
virheellinen kayttd saattaa olla vaarallista. Erityisesti pakkausselosteiden olisi hyvéd olla
virheettomid, helposti luettavia, ja helposti muistettavissa, joista kaksi viimeistd ovat erityisesti
ohjeistuksen kohteina (ks. luvut 2 ja 3.2). Kéytettdvyyden eri osa-alueet myds sopivat
pakkausselosteisiin, erityisesti pakkausselosteen tekstityypin takia, mitd késittelen seuraavassa

luvussa.



3 PAKKAUSSELOSTEEN PIIRTEET

Ennen kéyttdjékeskeisen kdantdmisen esittelyd kasittelen pakkausselosteita teksteind, mika
pohjustaa kayttdjakeskeisestd kdantdmisestd kertovaa lukua ja sitd miksi kdyttdjdkeskeinen
kaddntdminen saattaisi olla hyodyllistd nimenomaan pakkausselosteita kddnnettdessd. Luvussa
kerrotaan pakkausselosteiden sddntelystd ja pakkausselosteiden tekstityypistd, mitkd
havainnollistavat kaytettdvyyden ymmartamisen tarkeyttd, silld sdantelylld ja testauksella
pyritddn varmistamaan pakkausselosteiden luettavuus. Tirkedd on myds ymmairtda
pakkausselosteiden tarkan sddntelyn asettamat rajoitteet, jotka vaikuttavat kéaintdjan

tyoskentelyyn.

3.1 Pakkausseloste tekstityyppini

Tekstien tarkastelussa voidaan hyodyntéd tekstityypin késitettd. Leskeldn ja Kulkki-Niemisen
(2015, 22) mukaan “tekstityypeissd nikyy tekstien kokonaisrakenteen tai tekstin osien
esitystapa tekstiin johdonmukaisuutta luovana pééperiaatteena.” Reif3 ja Vermeer (2014, 182—
183) esittelevit kolme erilaista tekstityyppid: informatiivinen, operatiivinen ja ekspressiivinen.
Informatiivisten tekstien tarkoitus on informoida lukijaa jostain ja kielellisen ilmaisun kauneus
on toissijaista (mp). Operatiivinen tekstityypin pddasiallinen tehtdvd on suostutella lukijaa ja
saada tdmé toimimaan halutulla tavalla (mp). Ekspressiivisessd tekstityypissd painopiste on
ilmaisun taiteellisuudessa ja estetiikassa (mp.), joten pakkausselosteiden kannalta relevantteja
ovat informatiivinen ja operatiivinen tekstityyppi, silld taiteellisuudelle ei ole tilaa tiukasti

sadnnellyissé teksteissd, jotka pyrkivét 1dhinnd informoimaan ja opastamaan lukijaa.

ReiBin ja Vermeerin (2014, 183—184) mukaan teksteissé voi esiintyd useita eri tekstityyppejd,
mutta silloin yleensd yksi niistd on hallitseva. Pakkausselosteet sisdltavitkin usein sekd
informaatiota lddkkeestd ettd lukijan ohjeistusta siitd, miten erilaisissa tilanteissa, kuten
ladkkeen liiallisen annostuksen tapauksessa tdytyy toimia. Pakkausselosteet siis sisdltdvit kahta
eri tekstityyppid, joista ne pddasiassa edustavat informatiivista tekstityyppid. Haapasaari (2018,
18) maddritteleekin pakkausselosteet informatiivisiksi teksteiksi, joissa on operatiivisia
elementtejd. Téhidn médrittelyyn on helppo yhtya ja mielesténi operatiivisilla tekstielementeilld
on kayttdjan ndkokulmasta ldhes yhtd suuri merkitys kuin informatiivisilla elementeilld, silld
oikein toimiminen ladkettd kaytettdessd on kuitenkin tdrked osa pakkausselostetta. Tastd

ndkokulmasta on perusteltua tarkastella pakkausselosteita kayttdjalahtoisesti.
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Haapasaari (2018, 27) méérittelee pakkausselosteen asiateksteihin kuuluvaksi kdyttotekstiksi.
Hanen nédkokulmansa on kéyttdjdldhtoinen eli olennaista on se, miten pakkausselosteet
soveltuvat kayttdjansd tarpeiden tiyttimiseen ja miten hyvin ne toimivat kayttdjan
informaatioldhteend (mp.). Informaation voidaan ajatella tdssd tapauksessa tarkoittavan
péddasiassa tietoa ladkkeestd, mutta my0s tietoa siitd miten tdytyy toimia kéyttotilanteessa tai
mikéli ei-toivottuja vaikutuksia esiintyy. Mikili pakkausselosteen kdytettivyys ei ole hyvéa,
eivit informaation vilittdminen ja kdyttdjan ohjaaminen onnistu ja virheellisen toiminnan riski

kasvaa.

Pakkausselosteen ominaisuuksien ymmartdmiseksi voidaan madritelld pakkausselosteen
tekstityyppi ja pakkausseloste sopiikin asiatekstin mééritelmain padosin. Tieteen Termipankki
(2021) madrittelee asiatekstin seuraavasti: ’teksti, joka on tarkoitettu useimmiten valittoméén,
lyhytaikaiseen kdyttoon ja jonka funktiona on tiedottaminen eli yleisen tai tiettyd erikoisalaa
koskevan tiedon vilittdminen ja jossa padasiana ei ole ilmaisutapojen esteettisyys.” Asiatekstit
ovat usein anonyymeja, eikd niissé tule ilmi kirjoittajan persoona tai tyyli. Yleensé asiatekstit
laaditaan tietylle kohdeyleisolle tietyn erikoisalan tai tekstilajin tyylinormien ja kielellisten

konventioiden mukaisesti. (Tieteen termipankki 2021.)

Asiatekstin midritelmd pétee pddosin pakkausselosteeseen. Kuten aikaisemmin mainitsin,
pakkausselosteiden pédfunktio on lddkettd koskevan tiedon vilittdminen kayttdjélle.
Pakkausselosteen laatimisessa my0s noudatetaan tiukkoja virallisia madrdyksié ja tekstilajin
normeja ja sddntoja (ks. luku 3.2). Pakkausselosteiden kirjoittaja ja kdéntdjd ovat anonyymejd,
eikd heiddn nimiddn julkaista pakkausselosteiden yhteydessd. Ero asiatekstin ja médritelmén
valilla syntyy kohdeyleison kohdalla: pakkausselosteiden kéyttdjdjoukko saattaa olla erittdin
heterogeeninen ja ainoa yhdistévi tekiji saattaa olla saman lddkkeen kdyttd (Haapasaari 2018,
22). Uskon, ettd tdmi riippuu kuitenkin hieman liddkkeen tyypistd, silld esimerkiksi jotain
tiettyd, yleensd tietyissd thmisryhmissd esiintyvdd sairautta hoitamaan laaditulle ladkkeelle
voitaneen médritelld tarkempi kohderyhma kuin esimerkiksi yleiselle tulehduskipulddkkeelle.
Euroopan komissio (2009, 9) huomauttaa my0s, ettd ihmisten luetunymmartdmisen taso ja
terveyden lukutaito vaihtelevat. Sosiaali- ja terveysministerion (2006, 44) mukaan terveyden
lukutaidolla tarkoitetaan yksilon kykyjé, edellytyksid ja mahdollisuuksia kéyttdd, saavuttaa ja
ymmartdd terveystietoa. Ladkkeen kiyttdjien tiedon ja osaamisen taso siis vaihtelee, mikd

vaikeuttaa entisestddn tarkemman kohderyhméin muodostamista. Loogista olisikin siis laatia



pakkausseloste sen mukaan mille ihmisryhmille sen kéytto olisi todenndkdisesti hankalinta,

jolloin sen kdyton tulisi olla mahdollista my6s muille (European Commission 2009, 24).

Stolze (2004, 650, Haapasaaren 2018, 22 mukaan) médérittelee saksankielisen Gebrauchstext -
termin péadosin edelld esitetyn asiatekstin madritelman mukaisesti, mutta myds lisdd siithen
pakkausselosteiden kannalta olennaisia seikkoja. Teksteja ei ole rajattu vain yhdelle
kohderyhmille ja viestintitilanteen ainoa rajaus on, etti kyseessd on ammattilaisten ja
asiantuntijoiden viestintdd maallikoille tai muuten yleiskielistd viestintdd (mp.). Tastd syysta
pakkausseloste tdyttddkin juuri Gebrauchstext -termin mééritelman. Haapasaari (2018, 22)

kayttaa termistd kaannosta kdyttoteksti, jota kdytdn myoOs tdssé tutkielmassa.

Mairitelméssd vaaditaan yleiskielen kédyttod, mutta pakkausselosteet siséltdvit useimmiten
myds erikoisalan termistdd, esimerkiksi lddketieteellistd sanastoa ja lddkeaineiden nimié, mika
saattaisi johtaa ajattelemaan, ettd pakkausselosteet olisivat kuitenkin erikoisalan teksteja.
Pakkausselosteiden pidiasiallinen viestintdtilanne johtaa kuitenkin siihen, etti niitd ei ole
jarkevai kasitella erikoisalan teksteind. Pakkausselosteissa esiintyvét ladketieteelliset termit on
selitettdvad tavalla, jonka kayttdjd pystyy ymmartimédn tai niille on annettava yleiskielinen
vastine (European Commission 2009, 9-10). Lukijan tdytyy siis pystyd ymmértdimaan
pakkausselosteen teksti, vaikka hén ei osaisi erikoiskieltd. Téméan lisdksi pakkausseloste
laaditaan valmisteyhteenvedon pohjalta, joka sisdltdd enemmén erikoisalan termistdd ja on
tarkoitettu yleensd ammattilaisille (ks. luku 3.2), eikd olisi vélttdmitta jirkevad luoda kahta
samalle kohderyhmdlle tarkoitettua tekstid samasta ladkkeestd jo kustannusten takia. Teksti on
osittain siis yleiskielistetty versio erikoisalan tekstistd. Namé seikat perustelevat sitd, miksi on

jarkevampaa késitelld pakkausselosteita kayttoteksteind kuin erikoisalan teksteina.

Tutkimuksissa onkin havaittu, ettd erityisesti kun kdantéjané on toiminut ammattilaiskadéntijian
sijaan ladketieteen ammattilainen, kuten farmaseutti, on kdinnoksissa tapana kiyttdd enemmén
erikoiskielen sanastoa kuin 14htotekstissd. Kuitenkin ammattilaiskddntdjilldkin on taipumusta
kayttdd erikoiskielen sanastoa ja yleiskielestd poikkeavaa lddketieteellistd termistdd, joskaan ei
samoissa madrin kuin lddkealan ammattilaisilla. (Askehave & Zethsen 2000, Nisbeth Jensen
2013.) Mahdolliseksi syyksi tille ehdotetaan kééntdjien tottumista lddketieteelliseen
kielenkdyttoon ja heistd on tullut osittaisia asiantuntijoita lddketieteen alalla. Tavallisen
kayttdjan perspektiivi ei ole sdilynyt ja heiddn osaamistasoaan ei pystytd arvioimaan oikein.
(Montalt ym. 2018, 34.) Tassé tutkielmassa onkin huomattu haastateltavien taipumusta olettaa

suomalaisen lukijan olevan vaikkapa englantilaista koulutetumpi ja osaavampi (ks. luku 6.2).



Pakkausselosteet ovat siis kdyttotekstejd, joiden pddasiallinen tehtdvd on vilittdd lukijalle
informaatiota, mutta my0s ohjastaa titd toiminnassaan. Viestijdnd toimii ammattilainen ja
viestintd kohdistuu sekalaiselle joukolle oletettuja maallikoita ja viestin on oltava
ymmarrettidvissd, vaikka ei osaisi erikoiskieltd. Pakkausselosteet vaikuttaisivat siis sopivan

kayttotekstin madritelméan.

3.2 Pakkausselosteiden siintely

Pakkausselosteita sddnnellddn varsin tarkasti sekd kansallisella, ettd Euroopan Unionin tasolla.
Erilaiset ohjeistukset ja mallipohjat vaikuttavat kddntéjdn mahdollisuuksiin tehdd muutoksia ja
vaikuttaa  kddnnoksen lopputulokseen. Téstd syystd onkin tidrkedd tarkastella
pakkausselosteiden hyviaksymisprosessia, mitkd viranomaiset prosessiin vaikuttavat, sekd siti

miten mallipohjat ohjaavat kiéntdjaa.

Pakkausselosteiden hyviksymisprosesseja on muutamia erilaisia ja niistd Euroopan Unionissa
yleisimmit ovat kansallinen menettely ja keskitetty menettely. Kansallisessa menettelyssa
myyntiluvan myontdmisestd vastaa kansallinen viranomainen, suomessa Fimea, ja erityisesti
vanhemmat lddkkeet ovat kulkeneet kansallisen menettelyn kautta, silli ne ovat saaneet
myyntiluvan ennen Euroopan lddkeviraston (European Medicines Agency, jiljempand EMA)
perustamista. Useimmat geneeriset ladkkeet ja ilman lddkédrin méédrdystd saatavilla olevat
ladkkeet saavat myyntiluvan kansallisen menettelyn kautta. Keskitetyssd menettelyssi
myyntiluvan myOntdmisestd vastaa EMA, joka myontdd myyntiluvan koko Euroopan Unionin
alueelle yhden myyntilupahakemuksen perusteella. Keskitetyn menettelyn kdytt6d vaaditaan
muun muassa uusille bioteknisille lddkkeille ja sitd kayttdvdt myOs suurin osa muista

innovatiivisista lddkevalmisteista. (EMA 1.)

Muita  menettelytapoja  ovat  tunnustamismenettely ja  hajautettu = menettely.
Tunnustamismenettelyssd toisessa Euroopan Unionin jdsenvaltiossa mydnnetty myyntilupa
tunnustetaan jossain toisessa Euroopan Unionin jdsenvaltiossa. Toisen valtion pddtds on
tunnustettava, jos lddke ei vaaranna ithmisten tai eldinten terveyttd tai vaaranna ymparistéd ja
tavallisesti myyntilupa myoOnnetddn ja ladkkeestd tehdddn kansallinen myyntilupapditos.
(FIMEA 3; 5). Hajautettua menettelyd voidaan kayttd, jos lddkevalmisteella ei ole myyntilupaa
missddn Euroopan Unionin jdsenvaltiossa ja siind pyritdédn hakemaan kansallisia myyntilupia

yleensd useampaan Euroopan Unionin jdsenvaltioon samanaikaisesti (FIMEA 4; 5).
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Huomattavaa on, ettd sekd keskitetyssd menettelyssi ettd kansallisessa menettelyssi vaaditaan
pakkausselosteen kéyttdjitestausta. Kuitenkaan kummassakaan menettelytavassa ei vaadita
suomenkielisen tekstin kéyttdjétestausta vaan kansallisessakin menettelyssd voidaan
pakkausseloste-ehdotus kayttijitestata “jollain EU:n virallisella kielelld” (FIMEA 2, 17).
Keskitetyssd menettelyssd riittdd myos yhden virallisen kieliversion kayttéjatestaus ja
kisittelyssé keskitytddn englanninkieliseen versioon (European Commission 2009, 21; EMA 4,
2). Erityisesti keskitetyssd menettelyssd on siis hyvinkin mahdollista, ettd suomenkielisen
pakkausselosteen kéyttdjétestausta ei suoriteta ollenkaan, jolloin suomenkielinen lopputulos ei

valttdmatti ole suomalaisen kdyttdjén kannalta paras mahdollinen.

Kayttajatestauksen lisdksi  hyvéksytddn myds muunlainen oletettujen  kiyttdjien
konsultoiminen, kunhan valittu toimintatapa varmistaa pakkausselosteen selkeyden ja
helppolukuisuuden. Kéyttdjatestauksesta poikkeaminen on kuitenkin perusteltava. (European
Commission 2009, 19-20.) Ohjeistuksessa  annetaan esimerkki  mahdollisesta
kayttdjatestauksen toimintatavasta ja siind ehdotetaan mahdollisia thmisryhmi4, joihin kuuluvia
ithmisid voidaan kéyttdjatestaukseen ottaa mukaan, kuten tiettyyn ikdryhmédn kuuluvia
henkil6itd. Kuitenkin ndmé ovat vain ehdotuksia ja periaatteessa ladkeyritykselld on ldhes
vapaat kddet valita osallistujia, kunhan he kuuluvat oletettuun lddkkeen kéyttdjaryhméén,
eivitkd tyoskentele ladkkeiden parissa. (mts. 24.) Voidaankin olettaa, ettd jos tarkoitus on
oikeasti tehdd mahdollisimman hyvéd pakkausseloste, valitaan osallistujiksi ihmisid, joille
pakkausselosteen ja lddkkeen kdyttiminen ovat kaikista vaikeinta. Toisaalta taas voidaan
tdhdita vain hyviaksymismenettelyn ldpéisyyn ja valita osallistujia, joille pakkausselosteen ja

ladkkeen kayttd on kohtuullisen helppoa.

Hyviksymismenettelyissd alkuperdiskielisestd pakkausselosteesta tehdyille kéddnnoksille
suoritetaan kansallisen viranomaisen tekeméi kielentarkastus. Toimivaltainen viranomainen
kommentoi kddnnostd ja kommenttien perusteella tehdddn mahdollisesti muutoksia
kadannosehdotukseen. Mikéli jokin kommenteista jdtetddn huomiotta tai halutaan tarjota
vaihtoehtoista ratkaisua, tulee se perustella. Kdédnnosten laadun tulee olla hyvaa ja perusteluiden
tulee olla hyvié, silld muuten hyviaksymisprosessi saattaa kestda oletettua pidempééan. (EMA 4,
3—4.) Myyntilupaa hakevan yrityksen etu on tietysti sujuva hyviksymisprosessi, jotta
ladkevalmiste saadaan markkinoille aikataulussa. Kddnnoksille siis tehdddn kielentarkistus,

mutta niitd ei testata endd varsinaisella kayttdjalla.
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EMA maidrittelee keskitetylle menettelylle tietyt aikataulut (EMA 4, 2—6). Periaatteessa siis
alustavat aikataulut menettelyn eri osille ovat myyntilupaa hakevien yritysten tiedossa
menettelyn alkaessa. Se kuinka hyvin aikatauluista yritystd informoidaan ei dokumenteista kéy
ilmi, mutta voidaan olettaa, ettd yritystd informoidaan deadlineista mahdollisimman hyvin, jotta
menettely sujuu jouhevasti ja kenenkéén aikaa ei tuhlata. Aikataulujen tiedostaminen ainakin
periaatteessa mahdollistaisi kddnnosprosessien etukéteen sopimisen, koska alustava aikataulu

on tiedossa, voitaisiin kddnndstoimistoihin olla yhteydessé prosessin aikaisessa vaiheessa.

Pakkausselosteita sdddellddn muutenkin kuin hyvdksymisprosessin tasolla. Sekd EMA ettd
FIMEA puuttuvat mallipohjien ja blue box -tekstien (FIMEA 6) avulla suoraan
pakkausselosteen sisdltoon. Niistd laajimmat ovat EMA:n eri kielille tehdyt QRD-mallipohjat
(EMA 2), joissa eri kielille annetaan valmiita virkkeiti ja lausekkeita, joita pakkausselosteessa
on kaytettdva. Tdllaisia méarittyja tekstejd ovat esimerkiksi otsikot ja erilaiset vakiolausekkeet,
joita kuvio 1 (ks. sivu 13) havainnollistaa. QRD-mallipohja myds méédrdd tekstin
esittimisjirjestyksen ja ohjeistus sisdltdd pakkausselosteelta ja valmisteyhteenvedolta

vaadittavan sisallon.

Tarkka mallipohja toisaalta varmistaa sen, ettd kaikki pakkausselosteet siséltdvit samat tiedot
samassa jarjestyksessd, jolloin tekstien ulkoasu on yhtendinen. Tdmi helpottaa tekstien
opittavuutta ja muistettavuutta, silld tarvittavan tiedon pystyy loytdmadn helposti uuttakin
ladkettd kayttoon otettaessa. Toisaalta taas mallipohjien voidaan ajatella sitovan tekstin
kirjoittajan ja k&dntdjin kédsid ja pienentdvdn liikkumavaraa tekstid kirjoittaessa tai
kddnnettdessd. Toimivaltaiset viranomaiset voivat kuitenkin tarvittaessa myontda poikkeuksia
pakkausselosteessa  annettaviin  tietothin  (Direktiivi  2004/27/EY, kohta 48) ja
englanninkielisessd annotoidussa QRD-mallipohjassa todetaan, ettd mallipohjan lausekkeista
voidaan poiketa ja poikkeukset késitelldéin tapauskohtaisesti (EMA 3, 2). Oletettavasti tdma

vaatii hyvét perustelut. Annotoitu mallipohja on saatavilla vain englanniksi.

Fimean mukaan (FIMEA 7) tarkan sdintelyn tarkoituksena on pyrkid harmonisoimaan
pakkausselosteita. Heiddn mukaansa pitkddn markkinoilla olleille lddkkeille ja nédiden
rinnakkaisvalmisteille on syntynyt useita huomattavasti toisistaan eroavia pakkausselosteita.
Jatkossa markkinoille tuleville rinnakkaisvalmisteille kopioidaan alkuperdisvalmisteiden
tekstit. Tamé varmastikin parantaa pakkausselosteiden muistettavuutta ja opittavuutta, koska
ne ovat kaikki samanlaisia. Tietysti toimiakseen kdyttdjdn kannalta vieldkin paremmin, vaatii

tdmé systeemi hyvien pakkausselosteiden tuottamista, jotta virheitd ei vain toisteta. Tdssd ei
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kuitenkaan aina onnistuta, kuten Haapasaaren (2018) huomaamat kaytettivyysongelmat

antavat ymmartdd, vaikka laatua pyritddnkin varmistamaan viranomaisten tekemilld
tarkistuksilla.

Euroopan komission ohjeistuksessa kadantdjille myos ohjeistetaan hieman, mutta ohjeistus on
varsin laihaa. Sen lisdksi, ettd kdintdjaa kehotetaan kiyttdmain mallipohjien lausekkeita aina
kuin mahdollista (EMA 3, 2), ohjeistetaan kddntdjdd vain tekemédn “alkuperdistekstille
uskollinen k&édnnos” (European Commission 2009, 20). Euroopan komission uudemmassa

raportissa (2017, 6) on my0s huomattu kéédntijien ohjeistuksen riittiméattomyys ja kehotetaan
antamaan tarkempia ohjeita kaéntijille.
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Kuvio 1: Havainnollistava esimerkki mallipohjista tulevista teksteisti. Keltaisella
merkityt kohdat ovat esimerkkejd mallipohjista saaduista kohdista, joita kdédntéja ei voi
muuttaa. Kohdat merkinnyt haastateltava ei ole itse kdantianyt tatéd tekstid. (Haastateltava 1.)
Kuvio 1 my6s havainnollistaa Haapasaaren (2018, 64.) tutkielmassa havaittua kééntdjan
mahdollisuutta kuitenkin jossain miérin vaikuttaa kddannoksen lopputulokseen. Vertaillessaan
saksankielisid ja suomenkielisid pakkausselostekdinnoksid, havaitsi Haapasaari niiden valilla
eroja mm. lukijan puhuttelussa, mika tarkoittaa sitd, ettd kaéntdjit voivat sentéidn tehdad joitain

padtoksid. (2018, 64.) Ainakin periaatteessa kdéntédjalld on muissa kuin keltaisella merkityissa
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kohdissa mahdollisuus tehdd omia pédatoksiddn, mutta isompien muutosten tekemisen

mahdollisuus on kyseenalaista (ks. luku 6).

Haapasaari on myos tutkielmassaan sitd mieltd, ettd tarkka sdéntely ei takaa pakkausselosteiden
kaytettavyyttd. Han havaitsikin tutkielmassaan, ettd hyvéksytyistd suomen- ja saksankielisisté
kaidnnoksistd 10ytyy huomattavasti kiytettdvyyteen negatiivisesti vaikuttavia seikkoja, jopa
sellaisia, joita virallinen ohjeistus kehottaa valttimééan. Tallaisia ovat esimerkiksi liian pitkét
kappaleet ja tekstimassaan hautautuvat ohjeet. (Haapasaari 2018, 64—65.) Kuviossa 1 nikyykin
hankala virke: ” Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea [g/1], miké vastaa yhti viinilasillista)
ja normaaleina annoksina kdytetyn setiritsiinin vililld ei ole havaittu merkittiviad
yhteisvaikutuksia”. Téllaisen lukeminen on kohtuullisen hankalaa ja havainnollistaa ongelmia,

joita pédtyy lopullisiin, julkaistuihin pakkausselosteisiin.

Myd6s Euroopan Unionin tutkimukset tukevat Haapasaaren huomiota siitd, ettd pitkét
tekstikappaleet ovat hankalia. Van Dijkin ym. (2014) Euroopan Unionille tehdyssa
tutkimuksessa Feasibility and value of a possible “key information section” in patient
information leaflets and summaries of product characteristics of medicinal products for human
use: The PILS-BOX study (jatkossa PILS-BOX), selvitettiin miten sidosryhmét, kuten
organisaatiot ja asiantuntijat suhtautuvat key information osion lisddmiseen pakkausselosteisiin.
Vastaajia oli useimmista Euroopan maista ja osalla vastaajista ei ollut lddketieteellistd taustaa.
Sen lisdksi ettd PILS-BOXin osallistujat pitivdt tdmédn luvun lisddmistd hyddyllisend,
huomioitavaa on, ettd yli kolme neljdsosaa vastaajista suosi esitystavaksi ranskalaisia viivoja
kappaleisiin jaetun tekstin sijaan. (mts. 49-55.) Ei ole kaukaa haettu ajatus, ettd ranskalaisten
viivojen tai listojen kéytto toimisi myos muissakin pakkausselosteiden osioissa ainakin jossain

madrin. Esimerkiksi mahdollisia sivuvaikutuksia ja toimintaohjeita luetellessa.

Muun muassa tdmin tutkimuksen pohjalta tehty Euroopan komission raportissa (European
Commission 2017) tehdddn parannusehdotuksia kddnndsprosessiin ja suuntaviivoihin ja
mallipohjiin. Raportissa muun muassa kiinnitetdin huomiota kéédntdjien heikkoon
ohjeistukseen ja todetaan, ettd kddnndsprosessiin tulisi kiinnittid enemmin huomiota, jotta

kayttdjatestauksella alkuperdiseen saavutettu yleiskieli sdilytetddn myds kddnnoksissa. (mts. 6.)

Samoin  nimenomaan  pakkausselosteiden = kohdalla  suositellaan iteratiiviseen
kayttdjatestaukseen siirtymistd ja painopisteen siirtdmistd ulkoasun testauksen sijaan siséllon

testaukseen keskittymistd. Toinen hyvd ehdotus on tietopankin perustamisehdotus, jossa
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hyvistd pakkausselosteista ja niiden laatimistavasta tehty olisi esimerkkejd. (European
Commission 2017, 6—7). Tietopankista olisi varmasti hyotyd kaintdjille, sekd ladkeyrityksille,
jotka voisivat helpommin 16ytdd nimenomaan hyvélaatuisia esimerkkejd pakkausselosteista.
Iteratiivinen kéayttdjdtestaus taas sopii kdyttdjikeskeisessd kddntdmisessd painotettuun

iteratiivisuuteen, mistd kerron lisdd seuraavassa luvussa.

15



4 KAYTTAJAKESKEINEN KAANTAMINEN

Kuten edellisessd luvussa mainittiin, voidaan pakkausseloste luokitella kéyttotekstiksi, joka
pyrkii péddasiassa informoimaan kayttdjaa kasilld olevasta tuotteesta, sekd ohjeistamaan
kayttdjan toimintaa lddkkeen kanssa. Taminkaltaisen tekstin tdytyy olla helposti
ymmarrettidvissd, jotta viédrin toimimisen vaaraa ei ole ja kdyttdja tietdd minkilaista 1adketta
hin on ottamassa. Pakkausselosteen on oltava helposti luettavissa ja maallikon ymmaérrettavissa
ilman erikoiskielen osaamista. Ndin ollen on syyté tarkastella keinoja, joita kdantija voi kayttaa
kiyttdjdin  huomioimiseen kddnndsprosessin  aikana. Késittelenkin  tissd luvussa
kayttdjakeskeistd kddntamistd késitteend ja esittelen tapoja, joilla kdyttdjakeskeisyyttd voidaan

toteuttaa kddnndsprosessissa.

4.1 Kayttijakeskeinen kdantaminen Kisitteena

Kayttijakeskeisyys on ollut pitkddn kddntdmisen teoriassa esilli. Muun muassa Eugene Nida
(1982) painotti jo dynaamisen ekvivalenssin kasitteessddn lukijan huomiointia, ja nykydin
kohdeyleison huomiointia kddnnostydssd voidaan pitdd itsestddnselvyytend. Teorian ja
kdytannon yhdistiminen on kuitenkin ollut hankalaa kuten Tytti Suojasen, Kaisa Koskisen ja
Tiina Tuomisen teoksessa Kdyttdjikeskeinen kddntdiminen (2012, 1) todetaan. Kéantéjén tulisi
ottaa lukija huomioon kddnnoksesséd, mutta sitd, miten tdima kdytanndssi toteutetaan, ei kerrota.
Juuri tatd tyhjiotd Suojanen ym. pyrkivit kdyttdjdkeskeisen kddntdmisen teorialla tdyttdmaén.
Tama luku perustuu padosin teoksen englanninkieliseen, laajennettuun versioon User-Centered

Translation (2015).

Suojasen ym. teoksessa (2015) luodaan pohja kiyttijakeskeiselle kdéntamiselle teoriana, ja teos
esittelee konkreettista ohjeistusta ja toimintatapoja, joilla kiyttdjd voidaan kdytdnndssi ottaa
huomioon kédnnodsprosessin aikana. Tarkoituksena on yhdistdd teoria ja kiytdntd, jotta
kadntdjalld olisi kdytdssddn tyokaluja, joilla kddnndoksen kaytettdvyyttd ja kayttdjdkokemusta

pystytddn parantamaan (mts. 1).

Kayttdjakeskeinen kddntdminen sopii erityisesti syklisiin ja iteratiivisiin kddnndsprosesseihin,
joissa kiyttdjid analysoidaan ja kd&nnOstd arvioidaan useampaan kertaan, jolloin tiedot
kayttdjistd kasvavat jatkuvasti. Ndin voidaan periaatteessa tehdd kéyttdjin kannalta yha

parempia ratkaisuja (Suojanen ym. 2015). Niin ollen voitaisiin olettaa, ettd kéyttdjdkeskeinen
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kddntdminen olisi hyddyllistd juuri pakkausselosteissa, koska niitd periaatteessa
kayttdjatestataan jatkuvasti, sekd piivitetddn vastaamaan joko uusia tutkimustuloksia tai
muuttuneita mallipohjia. Periaatteessa tieto kayttdjistd siis lisddntyy jatkuvasti, joskin
kayttdjatestaus keskittyy lahtotekstiin varsinkin keskitetysséd menettelyssé (ks. luku 3.2), eikd
tdten ota huomioon kulttuurillisia vaatimuksia. Kuten luvun 3.2 lopussa mainittiin, myos
Euroopan komissio suosittelee iteratiivisen kéyttdjatestauksen lisddmistd (European
Commission 2017 6-7). Koska kiyttidjakeskeisessd kddntdmisesséd iteratiivisuus on varsin

suuressa osassa, sopii se hyvin myos komission suosituksiin.

4.2 Kayttijakeskeinen kdantaminen prosessina

Suojasen ym. (2015) teoksessa esitellddn kayttdjdkeskeisen kddnndsprosessin kuvaus (kuvio 2).

mental models

selecting and updating
translation strategies

translation need final translation

Kuvio 2: Kiyttijikeskeisen kidntimisen prosessikuvaus User-Centered Translation,

Suojanen ym. (2015, 4)

Kuten kuvaajasta voidaan pédtelld, on prosessi syklinen ja iteroiva. Samaa kaddnndstd
iteroidaan, ja kun se on valmis, siitd opittua voidaan soveltaa seuraavassa projektissa. Kuvaajan
sisempi ympyrd kuvaa kddnnosprosessia, johon sovelletaan prosessin aikana ja edellisistd

projekteista opittua tietoa. Ulompi ympyré taas kuvaa prosessin osatekijoitd. (Suojanen ym.
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2015, 4.) Jaottelen osatekijét karkeasti kolmeen eri kategoriaan, ennen kddntdmistd suoritetut
toimenpiteet, kddntdimisen aikana suoritetut toimenpiteet ja kddnnoksen valmistumisen jdilkeiset
toimenpiteet. Kasittelen kuhunkin kategoriaan kuuluvia osatekijoitd ja mahdollisia
hyodynnettavid kiyttdjakeskeisen kddntdmisen tyokaluja seuraavissa alaluvuissa. Osatekijdt
eivit kuitenkaan valttdmatta istu siististi jaotteluun, joten se on varsin karkea. Monet tyokaluista
saattavat olla hyddyllisid kdannosprosessin eri vaiheissa, varsinkin koska lukijoiden ymmarrys
on lukijan terveyden ollessa kyseessa varsin tarkedd ja sdéntely ei ole yksin pystynyt takaamaan

hyvéa ja luettavaa kdédnnosta (ks. luku 3).

4.2.1 Ennen kéintimisti suoritetut toimenpiteet

Kayttdjakeskeinen kididnnosprosessi alkaa kddnnostarpeesta. Kayttijakeskeisen kédntdmisen
perusajatuksena on ajatus kommunikaatiotarpeesta, johon kddannostd tarvitaan. Tédssd kohtaa ei
valttdmattd tehdd muita toimenpiteitd kuin méaéaritelldan tarve kdédnnokselle. Tarve saattaa tulla

esille esimerkiksi verkkosivun kéyttdjien pyynnosté. (Suojanen ym. 2015, 4-5.)

Spesifikaatiovaiheessa  luodaan  spesifikaatio kddnnoksen tavoitteista ja  pyritdén
yhteisymmarrykseen sidosryhmien vililld. Spesifikaatiossa maéritellddn  kiytettavét
kayttdjakeskeisen kddntdmisen metodit, sekd miten ja milloin niitd kdytetddn. Tdma vaati
neuvottelua ja sopimista sidosryhmien viélilla. Mikali joitain kdytettdvyystoimenpiteitd on tehty
esimerkiksi ldhtotekstin luontivaiheessa, siséltyy niistd saatu informaatio spesifikaatioon.
(Suojanen ym. 2015, 5). Pakkausselosteiden tapauksessa téllaista tietoa saattaisi olla
esimerkiksi ldhtotekstin kayttdjatestauksen pohjalta saatu informaatio. Spesifikaatiossa myds
kerrotaan haluttu laatutaso kdédnnokselle ja sen kdytettdvyydelle ja prosessin lopuksi kddnnosta

arvioidaan spesifikaatiossa sovittuihin tavoitteisiin vertaamalla (Suojanen ym. 2015, 5).

Mentaalisilla malleilla pyritddn rakentamaan selkedmpdd kuvaa kayttdjdstd, kayttdmalla
hyodyksi spesifikaatiovaiheessa esille tuotua olemassa olevaa tietoa. Mentaalisten mallien
luomiseksi kéytetddn erilaisia keinoja, kuten sisdislukijan analysointia, audience designia ja
persoonien luontia. Tarkoituksena on pyrkid luomaan kuva oletetusta lukijasta, jolle kddnnds

suunnataan. (Suojanen ym. 2015, 5).

Sisdislukijalla tarkoitetaan seka ldhtStekstin ettd kddnnoksen oletettua lukijaa. Tekstianalyysilla
ja kddnnoksen kayttokontekstin analyysilla voidaan pyrkid luomaan abstrakti sisdislukija, eli

kokoelma ominaisuuksia, jotka yleisesti ottaen pétevét oletettuun lukijaryhmédin kuuluviin
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henkil6ihin. Kaikki ominaisuudet eivit kuitenkaan pade jokaiseen tekstiin lukijaan, vaan luovat
yleiskuvaa lukijaryhmiin kuuluvista henkildistéd. Sisédislukija voidaan muodostaa esimerkiksi
rinnakkaistekstejd analysoimalla, sekd ldhtotekstid ja kddnnoksen kontekstia tarkastelemalla.
Koska kdannoksen lukijoiden kulttuurillinen konteksti voi olla erilainen kuin alkuperéistekstin,
saattaa kddnnoksen sisdislukija muodostua erilaiseksi kddntdjan kokemuksien tai oletusten
perusteella. (Suojanen ym. 2015, 62—65). Analyysissa voitaisiin esimerkiksi ottaa huomioon
miten usein lddketieteellisid termejd pakkausselosteissa kédytetdédn ja sen perusteella muodostaa

kuvaa kiyttdjien oletetusta tiedon tasosta.

Audience design keskittyy tekstin vastaanoton kontekstiin ja teorian mukaan kirjoittaja saitelee
tyylidén vastaanottajien mukaan (Suojanen ym. 2015, 68). Suojasen ym. (mp.) mukaan teoria
on saanut alkunsa radiotoimittajien analysoinnista, mutta sitd voidaan yhtd hyvin soveltaa
kirjoittajiin. Bellin (1984, Masonin 2000, 4-6 mukaan) jaottelun mukaan vastaanottajat

erotetaan viiteen ryhmaan.

o Tarkoitetut vastaanottajat, eli henkil6t, joille viesti on suoraan tarkoitettu.

e Kuulijat, eli henkilot, joiden tiedetdéin kuulevan viesti ja jotka
huomioidaan, mutta joille viestii ei ole suoraan tarkoitettu.

e Satunnaiset kuulijat, eli henkil6t, joiden tiedetddn kuulevan viesti, mutta
joita ei huomioida.

e  Salakuuntelijat, joiden ei tiedetd kuulevan viestid.

e Refereet, eli henkil6t, joihin puhuja tai kirjoittaja samaistuu tai arvostaa ja

joiden suosiota hén tavoittelee.

Pakkausselosteen tapauksessa jaottelua voi olla hankala toteuttaa, silld kdyttdjdjoukko saattaa
olla varsin heterogeeninen, kuten aikaisemmin mainittu. Erikoistuneempia ladkkeitd varten
voitaisiin jo suunnitella pddryhméd ihmisistd, joille viesti on varsinaisesti suunnattu.
Mielenkiintoinen ryhméd on tdssd tapauksessa ehkd refereet, joiden ajattelisin olevan
pakkausselosteita sddntelevd viranomainen, jonka suosiota, eli myyntiluvan myontdmista,
tavoitellaan. Tietysti viranomainen voitaisiin sijoittaa muihinkin kategorioihin, kuten
kuulijaksi, riippuen kédntdjin ja toimeksiantajan painotuksista. Viranomaistarkistus kuitenkin
vaikuttaa tehtyihin ratkaisuihin jonkin verran jo sdintelyn tasolla (ks. luku 3) ja joillain

kaantijilld aiemmin saadun palautteen kautta (ks. luku 6).
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Jos pakkausselosteiden parissa tydskentelevit pitdvit viranomaisia tdrkednd kohderyhména,
voi syntya konflikti kdyttdjélle suunnattujen ja viranomaiselle suunnattujen kddnndsratkaisujen
valilli. Viranomaiset tidrkednd kohderyhmdnid varmistavat nopeamman ja helpomman
hakumenettelyn. (4skehave & Zethsen, 2002.) Tama saattaa kuitenkin aiheuttaa kayttdjan
kannalta ongelman, jos tehdyt ratkaisut perustuvat enemmaén viranomaisten mieltymyksiin kuin

kayttdjan vaatimuksiin.

Persoonilla tarkoitetaan kuvitteellisia oikeita kéyttdjaryhmid kuvaavia hahmoja. Ne ovat
fiktiivisid arkkityyppejd, jotka perustuvat konkreettiseen lukijakuvaan, miké erottaa sen tekstiin
perustuvasta arkkityypistd kuten aikaisemmin mainitusta sisdislukijasta. Persoona on
kuvitteellinen henkild, jolla on henkilokuva, johon kuuluu asioita kuten nimi, tausta,
persoonallisuus ja ehkd jopa kuva tai piirros henkildstd. Tdmén avulla voidaan luoda yhteys
lukijaan, jolle kddnnds tdhddtdin. Persoonat perustuvat usein empiiriseen tietoon lukijoista ja
pyrkivit kuvaamaan kiyttdjien tarpeita, eivitkd ideaalia kayttdjdd, jolle kirjoittaja haluaisi
tekstinsd suunnitella. (Suojanen ym. 2015, 70.) Pakkausselosteiden tapauksessa lahtotekstin
kayttdjistd kerdtddn tietoa, joten ainakin periaatteessa voidaan luoda hyvid persoonia
mahdollisista kéyttdjistd, ainakin mikali ldhtotekstin kayttdjitestaus on tehty hyvin. Toki
kyseessd olisi ldahtotekstin lukijapersoona, eikd niinkdén kdidnndksen, mutta se saattaa auttaa
ymmartdmadn lahtotekstin ratkaisuja ja ymmirtiméain eri maiden kayttdjien erot, jolloin

tarvittavia muutoksia kddnnokseen voidaan tehdd johdonmukaisesti.

4.2.2 Kidantimisen aikana suoritetut toimenpiteet

Kédnnosprosessin aikana voidaan jo suorittaa heuristista arviointia ja kdyttdjdtestausta.
Heuristista arviointia suorittavat ammattilaiset, jotka arvioivat kddnnoksen kéytettdvyytta
heuristitkkojen eli kéytettivyyden suuntaviivojen avulla (Suojanen ym. 2015, 5).
Kayttdjatestaus on jo osa myyntiluvan hyvéksyttdmisprosessia, kuten luvussa 3 kerrottiin,
mutta kuten mainittua kddnndsten kayttdjitestausta ei vaadita. Kayttdjatestauksessa pyritdin
tarkkailemaan aidon lukijaryhmén toimintaa tekstid kédytettdessd ja tekemédédn sen perusteella
johtopddtoksid. Niditd molempia toimenpiteitd voidaan myds hyodyntdd kédnnoksen
valmistuttua, mutta kiyttdjakeskeisessd kddntdmisessd painotetaan iteratiivista prosessia, jossa
kddnndsprosessin suuntaan pystytddn vaikuttamaan aikaisessa vaiheessa, mikéli tarpeellista.

(mp.) Tyypillisesti kayttdjatestauksessa testattavaa pyydetddn suorittamaan jokin toimenpide
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kdidnnoksen avulla ja mitataan esimerkiksi virheiden miéréa tai toimenpiteeseen kéytetty aikaa

ja toimintatapa valitaan sen mukaisesti minkilaista dataa halutaan saada (mts. 96-97).

Kayttdjatestauksessa voidaan hyddyntdd erilaisia toimintatapoja, kuten silmdnliikekameraa,
haastatteluja ja ddneen ajattelua. Haastattelut ovat yksi kayttdjatestauksen esimerkeistd, joita
Euroopan komissio (2009) ehdottaa kayttdjitestauksen suorittamiseksi. Silmdnliikekameraa
hy6dyntdmalla seurataan tutkittavan silméanliikkeitd ja pyritdén esimerkiksi analysoimaan miksi
tutkittavat pysdhtyvét pidemmaiksi aikaa jossain tietyssd kohtaa. Analysointi on kuitenkin
hankalaa ja laitteet hintavia. Adneen ajattelussa tutkittava kertoo diineen miti tekee, ajattelee
tai tuntee. Tapahtuma nauhoitettaan tai yksinkertaistetussa mallissa tilanteesta tehdddn
muistiinpanoja. Tutkittavien kokemuksia analysoidaan ja pyritddn I0ytdmédn ratkaisuja
ongelmille. Tdmd metodi on varsin halpa, mutta tutkittavat saattavat pitdd oman ajattelun

verbalisointia hankalana. (Suojanen ym. 2015, 100-101.)

4.2.3 Kidannoksen valmistumisen jéilkeiset toimenpiteet

Kéaidnnoksen valmistuttua voidaan edellisessd alaluvussa mainittujen toimenpiteiden lisdksi
tehdd vield kadnndsprosessin post-mortem, sekd vastaanottotutkimusta. Toimenpiteiden

tarkoituksena on kerdtid tietoa seuraavaa kddnndstd varten. (Suojanen ym. 2015, 5-6).

Post-mortemilla  tarkoitetaan  kddnnOstyOryhmidn  jisenten  yhteistdi  analyysid
kadnnosprosessista. Post-mortemissa analysoidaan valmiin kddnnoksen lisdksi muita
kadnndsprosessin osa-alueita, kuten neuvotteluprosessia, mentaalisten mallien tarkkuutta ja
heuristisen arvioinnin ja kiyttdjdtestausten onnistumista. Tarkoituksena on luoda palautetta
siitd mikd toimi, mikd ei ja miten opittua ja kiytettyjd toimintatapoja voidaan hyddyntéaa
seuraavissa projekteissa, jolloin kdytettdvissa olevat tyokalut paranevat jatkuvasti. (Suojanen

ym. 2015, 5-6.)

Vastaanottotutkimuksessa pyritidn saamaan tietoa loppukayttijien suhtautumisesta valmiiseen
kadnnokseen. Vastaanottotutkimuksia voidaan suorittaa esimerkiksi kyselytutkimuksina ja
niiden tuloksia voidaan hyddyntdéd kdanndsstrategioista péddtettdessd, sekd antavat tietoa siité,
kuinka hyvin loppukéyttdjat ymmartavat tekstid. Tuloksia voidaan sitten hyodyntdd uusia

kadnnoksid suunnitellessa. (Suojanen ym. 2015, 6.)
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5 HAASTATTELUAINEISTO JA MENETELMAT

Tdmédn  tutkimuksen  aineisto  kerdttiin ~ péddosin  avokysymyksid  siséltivilla
haastattelulomakkeella (liite 1). Haastattelut suoritettiin joulukuussa 2020 ja tammikuussa 2021
etdtapaamisina. Ennen haastattelun aloittamista nauhoitettiin haastateltavan suostumus
tutkimukseen osallistumisesta (liite 2). Haastateltavat saivat valita itselleen sopivimman
ohjelman kaytettdvéksi ja haastattelut suoritettiinkin Skypen, Zoomin tai Teamsin vélitykselld
haastateltavasta riippuen. Vallitsevan koronatilanteen ja haastattelijan ja haastateltavan vélisten

pitkien vélimatkojen takia kasvokkaiset tapaamiset eivit olleet mahdollisia.

Haastateltavia etsittiin Suomen kééntéjien ja tulkkien liiton (SKTL) ka4ntdjahaun avulla, sekd
Facebookin lddketieteen kddntdjdt ja kddnndstiede -ryhmien avulla. Lisdksi olin yhteydessa
yhteen ladketieteellisié tekstejd kadntavain yritykseen, joka kysyi halukkaita osallistujia omilta
listoiltaan. Loppujen lopuksi kaikki haastateltavat saatiin joko SKTL:n listalta 1&hettamalla
heille haastattelupyynto (liite 3) tai jakamalla sama pyyntd Facebook -ryhmissi. Jakaumana

kummastakin ldhteesti saatiin puolet haastateltavista.

Haastateltavien méaéra jii varsin vdhdiseksi. Viidestd ilmoittautuneesta haastateltavasta yksi
perui osallistumisensa, joten haastattelujen kokonaismadiréksi jdi neljd kappaletta. Pienestd
haastateltavien méérastd johtuen tulosten yleistiminen saattaa olla hankalaa, mutta tulokset
ovat silti suuntaa antavia, silld kyseessa on varsin erikoistunut kddnndsala. Esimerkiksi SKTLn
kddnnoshaussa on noin 50 l4dketieteellisten tekstien kddntdjdd ja lddketieteen kadntdjat
Facebook-ryhmidssd on 160 jédsentd, joista kaikki eivadt vilttdimattd ole erikoistuneet
pakkausselosteisiin. Analyysid luettaessa on my0s otettava huomioon se, ettd osallistujat ovat
kaikki ké&édntdjid. Niin ollen esimerkiksi Fimean, kddnndstoimiston tai lddkeyrityksen
ndkokulma puuttuu kokonaan. Yksi haastateltava ei antanut lupaa haastattelun sailyttdmiseksi

jatkotutkimusta varten.

Haastattelujen kesto ja muita tietoja on ndhtdvissd taulukossa 1. Osa haastattelujen pitkésti
kestosta selittyy useimpien haastattelujen lopussa kdydyssd strukturoimattomassa yleisestd

atheeseen liittyvissd keskustelussa, josta myds saatiin materiaalia analyysiin.
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Taulukko 1: Haastattelujen tiedot

Haastateltava Haastattelun Haastattelun Haastateltavan Lupa haastattelun
kesto sanamiiri kokemus sdilyttimiseen
pakkausselosteiden
kadntimisesti
Haastateltava 1 1 h 25 min 12 708 sanaa 25 vuotta Kylla
Haastateltava 2 1 h 26 min 12 801 sanaa 12 vuotta Kylla
Haastateltava 3 37 min 5035 sanaa 8 vuotta Ei
Haastateltava 4 1 h 25 min 13 741 sanaa 10 vuotta Kylla

Haastatteluissa pyydettiin muistelemaan viimeisintd kdinndsprosessia, jossa kddnnettidvina oli
kokonainen teksti, eikd niinkddn vain pdivitystd vaatinutta tekstid. Jonkin verran ndmikin
mainittiin haastatteluissa, ja niitdi kommentoidaan myds analyysisséd silloin kun jotain
kiinnostavaa esiintyi. Analyysiosiossa kisitelldéin yhden tekstikokonaisuuden kdanndsprosessia
tyypillisend kédannosprosessina, sekd myoOskin analysoidaan muita haastateltavien yleisid
kommentteja, jotka eivit vilttdmaittd liity suoraan muistelun kohteena olleeseen prosessiin.
Haastatteluissa ei myoskddn eritelty mihin hyviksymisprosessiin = kédnnos kuului.
Hyviksymisprosessia kommentoidaan, mikili se nousi haastattelussa esille. Aineistoesimerkit
litteroitiin ja lainaukset on osittain siivottu muun muassa ddnndhdyksistd ja ylimddriisista

konjunktioista, mutta padosin niiden esitysmuoto vastaa haastateltavan puhetta.

Kisittelen haastatteluja pddosin samassa jérjestyksessd kuin missd kysymykset esiintyvit
haastattelulomakkeella (liite 1). Ndin kisittelyjarjestys sdilyy loogisena ja késittelyvuorossa
oleva kysymys on helppo kohdistaa analyysitekstiin. Mikili jarjestyksestd poiketaan jostain

syystd, mainitsen siitd erikseen.
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6 HAASTATTELUJEN ANALYYSI

Haastattelulomakkeen kysymykset jaoteltiin seuraaviin ryhmiin: Taustatiedot, toimeksianto
saapuu, kddntamisen valmistelu, kéddntdminen, kddntdmisen jdilkeen. My0s tulosten raportointi
tapahtuu myos tdssd jirjestyksessd, hyddyntden luvussa 4 tekemédéni jaottelua tdmén luvun

otsikoissa.

6.1 Haastateltavien taustatiedot

Kaikilla haastateltavilla oli vahintddnkin kahdeksan vuoden kokemus pakkausselosteiden
kddntdmisestd, joista vdhiten kokenut oli kddntdnyt pakkausselosteita kahdeksan vuotta ja
kokenein noin parikymmentd vuotta. Kaikki vastaajat ovat my0s kédntineet
kokonaisuudessaan, pdiivittdneet tai editoineet kéytdnnossd lukemattoman madrin
pakkausselosteita, vdhintddnkin kymmenid. Kokemuksen méérd ei siis vaikuta kovinkaan
laajasti kddntdjien vastauksiin, joten vastausten mahdollisia eroja ei pystytd selittiméédn
kaantdjien kokemattomuudella, silld yhtdkdidn heistd ei pysty kutsumaan kokemattomaksi

alalla.

Hyvin pienid eroavaisuuksia syntyi siind miten tuttuja kidytettivyys ja kayttdjidkeskeinen
kddntdminen olivat haastateltaville. Osalle haastateltavista termit olivat jossain méadrin tuttuja
ja osalle ei. Kaikkien haastateltavien tiedot aiheesta olivat kuitenkin hyvin véhdisid, jos
kayttdjdkeskeinen kddntdminen oli heille tuttu ollenkaan. Esimerkiksi haastateltava 4 tunnisti
joskus kuulleensa termistd ja jotain hieman siitd mité se tarkoittaa, mutta tista oli jo pitki aika,
eikd muistijélki ollut erityisen vahva. Muille osallistujille teoria ei ollut tuttu, tai sitten otsikko
oli osunut silmiin jossain kerran joskus. Haastateltavien tiedot aiheesta olivat siis varsin

vahaiset.

Keinot itsessddn, kuten kéyttdjitestaus olivat taas tutumpia ja vain persoonaa termind piti
haastateltaville avata. Kaytinnossd siis yksittdiset osatekijat ja menettelytavat olivat
haastateltaville tuttuja, mutta niitd yhdistdvi teoria ei. Kiinnostavampia olivatkin vastaukset
kysymykseen olisivatko keinot hyddyllisid kddnndsprosessissa, esitettiin kysymys sitten
haastattelun alussa, jos aihe oli tuttu, tai lopussa. Yleisesti ottaen kayttdjatestaamista pidettiin

mahdollisesti jdrkevind toimenpiteend, mutta ongelmaksi nostettiin useimmiten mahdollisuus
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muokata kddnnosta erityisesti keskitetyssd hyviksymisprosessissa, seki prosessiin logistiikka,

misté lisdd luvussa 6.3.

Esimerkiksi haastateltava 2 pohti myds kéyttdjitestauksessa kaytettyd  kielta:
englanninkielisestd kéyttdjitestauksesta ei vélttimattd ole kauheasti hyotyd suomenkielisen
tekstin ollessa kyseessé. Jos taas suomenkielisen kidédnnoksen kayttdjétestauksessa esitettdisiin
isoja muutoksia kddnndkseen, toteaa haastateltava, ettd tehdyt muutokset pitdisi sitten ikdén
kuin palauttaa alkuperdiseen englanninkieliseen tekstiin ja se vaikuttaisi muunkielisiinkin
kddnnoksiin. Haastateltavat 1 ja 2 olivat my0s erityisesti sitd mieltd, ettd keskitetyssd
prosessissa ollaan niin sidoksissa alkuperdiseen englanninkieliseen tekstiin, ettd suuria
muutoksia ei pystytd tekemddn. Haastateltava 4 oli my0s sitd mieltd, ettd kdyttdjatestauksella
saataisiin esille mahdollisia ongelmakohtia, mutta oli huolissaan siitd kuka testausta tekisi ja
milld ehdoin, silld asiakkailta esitetddn usein vaatimuksia yhd nopeammalle ja tehokkaammalle
tyoskentelylle, joskin hdnen kokemuksensa mukaan edelleen 16ytyy toimeksiantajia, joiden

kanssa kommunikaatio toimii ja joille laatu on tarkeda.

Yleisesti ottaen siis koettiin, ettd esille nousseet keinot olisivat mahdollisesti hyddyllisid ja
saattaisivat parantaa suomenkielisid pakkausselosteita. Ongelmaksi kuitenkin muodostuu
mahdollisuus tehdd maakohtaisia muutoksia kéyttdjatestauksen perusteella erityisesti
keskitetyssd menettelyssd. Ongelma nayttdisikin olevan keskitetyssd hyviksymisprosessissa,
jolloin isoja muutoksia voi olla hankalaa, tai mahdotonta tehdd maakohtaisesti. Mikali jokin
suuri ongelma esiintyy, voidaan siité joutua keskustelemaan pitkéstikin asiakkaan kanssa kuten
haastateltava 4 kokemuksesta kertoo (ks. luku 6.2.2). Toinen esille noussut ongelma oli
testauksen logistiikka, eli kuka testausta tekisi, milld ehdoin ja mitd se maksaa asiakkaalle.
Ehdotuksia olivat esimerkiksi kddnnoksesti vastaava kddnndstoimisto tai asiakas (haastateltava
4). Kustannusten nousulle ei ehdotettu ratkaisua. Alustavasti siis voitaisiin todeta, ettd keinot
olisivat haastateltavien mielestd hyddyllisid, jos niitd olisi mahdollisuus kdyttdd. Myohemmin

luvussa 6.3 vastauksia kdydéén vield tarkemmin 1api.
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6.2 Ennen kiantamisti suoritetut toimenpiteet

Selkeyden vuoksi olen jakanut tdmén luvun haastattelulomakkeen mukaisiin alalukuihin.
Alaluku 6.2.1 Toimeksianto saapuu, kisittelee padosin asiakkaalta saapunutta ohjeistusta ja
prosessin raameja, kuten aikataulutusta ja kisittelen tdssd alaluvussa myds kddnndsmuisteja,
koska ne nousivat usein esille ohjeistuksesta puhuttaessa. Alaluku 6.2.2 Kddntdimisen
valmistelu kasittelee kddntdjan havaintoja ldhtotekstistd ja toimenpiteitd ennen kirjoittamisen

aloittamista.

6.2.1 Toimeksianto saapuu

Toimeksiantoa, jonka haastateltavat valitsivat pédasialliseksi kisittelyn kohteeksi, pidettiin
varsin tyypillisend kddnnosprosessina. Haastateltavat pyrkivat kdymidén ldpi prosessia, jossa
kokonainen teksti k&ddnnettiin suomeksi, eikd vain pientd osaa pdivitetty. Kuitenkin
haastateltavat kommentoivat myos péivitysprosesseja, sekd keskustelivat kddnnosprosesseista
yleensd. Eli vaikka yksi prosessi toimi haastattelun pédasiallisena rakenteena, toivat
haastateltavat mukaan kokemuksia muista kddnnoksistd. Tastd johtuen analyysissd kasittelen
prosesseja pidasiassa yleisesti, silli kiinnostavimmat asiat nousivat usein esille muita

prosesseja muistellessa.

Haastateltavien saama ohjeistus vaihteli, osa haastateltavista ei saa yleensd mitddn ohjeistusta,
koska toimeksiantaja ja kddnndstoimisto luottavat siihen, ettd kdintdja osaa hommansa. Yksi
haastateltavista taas saa yleensd jonkinlaisen lyhyen ohjeistuksen, jossa usein vaaditaan
esimerkiksi hyodyntdmain jo hyvéksyttyd aikaisempaa rinnakkaislddkkeen pakkausselostetta
ja saatetaan esittdd kohtia, joita voidaan hyodyntdéd sellaisenaan, mikd on varsin tyypillistd
toimeksiannoissa (haastateltava 4). Tdmé vahvistaa tietysti pakkausselosteiden yhtendisyytti,
silld osa tekstistd saattaa olla ldhes tdysin samaa kuin muissa lddkkeissd, vaikka sitd ei
mallipohja vaatisikaan. Kayttdjin kannalta tdmid saattaa helpottaa uuteen lddkkeeseen
siirtymistd, silld teksti ndyttaa tutulta ja turvalliselta. Tdman myds voidaan ajatella nopeuttavan
hyvéksymisprosessia, silli jo kerran hyvidksytylld tekstilld on todennédkdisesti paremmat
mahdollisuudet lépdistd prosessi uudestaan. Esimerkiksi ldhtotekstin kayttdjatestauksen
tuloksia ei kddntdjdlle anneta, mutta niisté ei valttimaétta olisi kdantdjille kauheasti hyotya, silla
kuten alaluvussa 6.2.2 mainitaan, niin haastateltavat kokevat kohderyhmien olevan

osaamistasoiltaan erilaiset. Tdhdn tulokseen on pédddytty sen perusteella, ettd ldhtStekstissa
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selitetddn termejd auki enemmin kuin olisi suomalaiselle lukijalle tarpeellista, mutta

haastateltavat eivit perustelleet titd enempaa.

Ohjeistuksen vihyys ja kddntdjdn osaamiseen ja tietoon luottaminen tdssd vaiheessa on osittain
ristiriidassa sen kanssa, miten kdantdjan tekemid kddnndsratkaisuja kommentoidaan (ks. luvut

6.3 ja 6.4).

Haastateltavat my0s kommentoivat ohjeistusta, jota saadaan projekteissa, joissa vain
paivitetddn aikaisempaa kddnnostd. Haastateltavien mukaan téllaisissa toimeksiannoissa
tavallisesti saa muokata vain pdivitettdvid kohtia. Néin kaikkea ei jouduta uudelleen
hyvéksyttimain. Pidivitysprosessikin saattaa aiheuttaa ongelmia ja haastateltava 2 toteaa
seuraavasti:
(1) Niin péivityksethén on sellaisia, ettd sinne vaan tuupataan joku tieto véliin ja se saattaa
mennd sitten keskelle lausetta, jolloin sitd ympéristod voi joutua jossain maérin
muokkaamaan. Se voi olla my6s joku miké ei ehkd toimi kauhean hyvin suomeksi se

paivitys, mutta se pitdd kuitenkin tunkea sinne suht samalla tavalla kuin mité se
alkuperdisessi on.

Eli paivitysprosessi itsessddn saattaa aiheuttaa kankeita rakenteita, tai muuten kidintdjan
mielestd epatdydellisid ratkaisuja. Tdméanlaisten ongelmien korjaus voi olla hankalaa: jos
paivityksessd joudutaan tekeméén laajoja muutoksia, saattaa hyviksymismenettely hidastua ja
asiakkaat yleensd vaativat, ettd tekstin ulkoasu on samanlainen kuin alkuperdistekstin ulkoasu

(haastateltavat 1, 2, 3).

Yleensd kéddnnettivd materiaali tulee haastateltaville yhtend kokonaisuutena, johon usein
kuuluvat pakkausseloste, myyntipdéllysmerkinnét ja valmisteyhteenveto, silloin kun kyseessi
on kokonaisuudessaan kddnnettdvd dokumentti, eikd vain tekstin pdivitys (kaikki
haastateltavat). Mukana tulee siis yleensd eri kéyttdjaryhmille tarkoitettuja tekstejd, silld
valmisteyhteenveto on yleensd tarkoitettu ammattilaisille (ks. luku 3.1). Kokeneille
haastateltaville ei haastattelun perusteella muodostunut ongelmaa eri kohderyhmistd, vaan he
vaikuttivat olevan hyvin tietoisia siitd, minkélainen loppukdyttdjd on mielessd mitékin
tekstikokonaisuutta kédéntdessd ja osasivat tehdd kddnnOsratkaisunsa sen mukaan.
Haastateltavat siis hyOddyntdvdt mentaalisia malleja ainakin jossain méérin, kuten
my6hemmissé luvuissa voidaan huomata (ks. luvut 6.2 ja 6.3). Samalla tekstit myds pysyvit
keskenddn yhtendisind, silld jos valmisteyhteenvetoon taytyy tehdd muutoksia, tehddén samat

muutokset “kansankielelld” pakkausselosteeseen, kuten haastateltava 1 huomauttaa.
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Vaikka kokonaisuuden eri osat on suunnattu eri kohderyhmille, kokonaisuuden oleminen yhden
kdintdjan késissd auttanee myds helpottamaan yhtendisten ratkaisujen tekemistd tekstien
valilla. Haastateltava 2 myds huomauttaa, ettd kokonaisuuden ollessa kdden ulottuvilla, on
helpompi ymmartdd, mitd esimerkiksi pakkausselosteeseen yleiskielistetylld ja aukiselitetylld
haittavaikutuksella oikeasti tarkoitetaan:
(2) No onhan se tosi hyddyllinen, koska se olisi mielellédén kaikkein paras, etti tulee sekd
valmisteyhteenveto ettd pakkausseloste, koska pakkausselostetekstit useasti saattaa olla

sellaisia, ettd niissd on pyritty ehké yksinkertaistamaan haittavaikutusta tavalla, ettd voi olla
vahan vaikea tulkita, mistd nyt varsinaisesti on kysymys.

Nykyinen toimintatapa on siis ongelman sijaan vahvuus ja auttaa kédntdjad ymmaértimain

lahtotekstid ja luomaan tarkan kddannoksen.

Yleensd kéddnnettivit tekstit ovat yhtd samaa kokonaisuutta, mutta haastateltava 1 mainitsee
tapauksia, joissa saadaan yksi jo hyvéksytty tekstikokonaisuus, jota hydodyntdmélld kddnnetidén
useita samankaltaisia pakkausselosteita, joilla ei valttaméttd ole keskenéddn paljoa muuta eroa
kuin kauppanimi ja mahdollisesti kayttdtapa. Téllaisessa pitdd tietysti olla tarkkana
informaation kanssa, mikéli pienid eroavaisuuksia esiintyy, jotta ei vain toista samaa
informaatiota silloinkin kuin jotain pientd muutosta tulee tehdd. Tdma ei kuitenkaan vaikuta
haastateltavan mukaan varsinaiseen kddnnosprosessiin ja hyvéksytty tekstikokonaisuus toimii
aikaisemmin mainittuna rinnakkaistekstind, josta voidaan suoraan hyddyntéé jo hyviksyttyja

kohtia kddannoksissa.

Haastattelurungosta poiketen késittelen téssd kohtaa kddnnosmuisteja, silld ne usein nousivat
esille ohjeistuksesta ja saadusta materiaalista puhuttaessa. Kddnndsmuistien kdyttd vaihteli
vastaajien valilld, mutta kokemukset niiden hyddyllisyydestd olivat niitd kéyttavilld varsin
samanlaiset. Haastateltavat 2 ja 4 saivat usein toimeksiantajalta kddnnosmuistin, jota
suositeltiin tai vaadittiin hyodyntdméain kdénnosta tehdessd. Ongelmaksi muodostui kuitenkin
kadnnosmuistien laajuus ja niiden laadun vaihtelu jo saman kddnndsmuistin sisélld. Esimerkiksi
haastateltava 2 totesi kddnndsmuistien ehdotusten olevan “useinkin kayttokelvottomia”, mutta
totesi kuitenkin, ettd vaikka yleensd muisteista 10ytyy paljon kiyttokelvotonta ja huonoa
materiaalia, my0s hyvid ehdotuksia 16ytyy, kunhan niitd etsii. Samoilla linjoilla oli
haastateltava 4, jonka mielestd asiakkailta saaduissa kddnnosmuisteissa on usein paljon huonoja
ehdotuksia, koska niithin on sekoitettu kaikkien edellisten kdédnnosprojektien materiaalia ja
niitd ei valttdmittd ole kauhean hyvin sitten seulottu tai tarkastettu” (haastateltava 4).

Haastateltavat 1 ja 3 eivit saaneet asiakkaalta kddnndsmuisteja, mutta haastateltava 1 loi oman
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kaddnnosmuistinsa, jota hyddyntdd ennen tekstien siirtdmistd Wordiin, koska asiakas haluaa
teknisistd syistd, ettd kdytetddn Wordia kddnndsmuistiohjelman sijaan. Ilmeisesti

kadnnosmuistiohjelmat aiheuttavat ongelmia asettelun kanssa (haastateltava 1).

Osa vastaajista pystyy kdyttiméén ja hyodyntimain kddnndsmuistiohjelmia tydssddn. Heidén
ei tarvitse siirrelld tekstid k&dnnosmuistiohjelman ja Wordin vélilld, mikdli he haluavat
hyodyntdd kddnnosmuistiohjelman suomia mahdollisuuksia, kuten kd&nnosmuisteja. koska tata
asetteluongelmaa esiintyy vain joidenkin asiakkaiden kohdalla, lienee kyseessd jonkinlainen
yksittdinen atk-ongelma, elleivat muut asiakkaat muokkaa asettelua kuntoon jilkikdteen. Tdma
aiheuttaa kiintdjalle turhaa lisdtyotd, sekd mahdollisesti hankaloittaa tyoskentelyi, kun vanhoja
kadidnndksid on hankalampi hyddynti. Olisi varmasti hyodyllistd, jos kddnnosmuistien kayttd

onnistuisi, silld se saattaisi nopeuttaa hyviksymismenettelyé.

Kéaidnnosmuistien hyddyllisyydestd oli siis varsin ristiriitaisia kokemuksia. Haastateltavan 4
kommentista voidaan rivien vélistd lukea, ettd hyvin kuratoiduista kddnnosmuisteista olisi
hyotya kadnnosprosessia. Useinkaan ehdotukset eivit ole lukijaystévillisid tai ovat muuten
huonoa suomea, jolloin hyvid ehdotuksia joutuu kaivamaan muistin syvyyksistd. Kuratoidut
kaddnndsmuistit saattavat myOs nopeuttaa hyviaksymismenettelyd, silld jos niistd saadaan
nopeasti hyvid ja hyodynnettivid kdannosyksikoitd, saadaan hyviksymismenettelyn
kddnnosvaihe nopeammin valmiiksi. Loppukadyttdjan kannalta hyvéksi todettujen ehdotusten
toisintaminen kdidnndsmuistista saattaisi olla hyddyllistd, mutta ongelma on, ettd télldinkin
ehdotusten hyviksi toteaminen on k#éntdjidn vastuulla, eikd ainakaan kdintdjien tiedossa ole,

ettd pakkausselosteista tehtiisiin kdyttdji- tai vastaanottotutkimuksia (ks. luvut 6.3 ja 6.4).

Haastattelun pééasiallisena aiheena kisitellyn prosessin aikataulua pidettiin riittdvind, mutta
usein kommentointiin aikatauluja yleensd, jolloin kokemukset vaihtelivat kdytdnnossa jokaisen
toimeksiannon vélilld. Haastateltavalla 4 oli negatiivisimmat kokemukset aikatauluista ja
asiakkaiden aikatauluvaatimusten tiukentumisesta. Hadn koki aikataulujen jatkuvasti
tiukentuvan ja aina olevan painetta suorittaa ty0 yhid nopeammin, mutta edelleen joidenkin
asiakkaiden kanssa pystytddn neuvottelemaan parempia aikatauluja ja haastateltava kokee, ettd

edelleen 16ytyy asiakkaita, joita hyva laatu kiinnostaa.

Haastateltava 3 taas kokee aikataulujen olevan yleensa riittdvid ja usein on myos mahdollista
neuvotella lisdaikaa kddnnokselle, jos asiakkaalla ei ole kiire. Joskus kddnnoksilld kuitenkin on

kiire, mikd saattaa heikentdd lopputulosta. Yleisesti ottaen haastateltavalla 3 oli kuitenkin
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positiivisia kokemuksia aikatauluista. Samoilla linjoilla haastateltavan 3 kanssa ovat
haastateltavat 1 ja 2. Heidinkin mielestddn aikataulut ovat usein riittédvit yhdelle kdannokselle,
usein parikin viikkoa, mutta ongelmaksi muodostuvat 1dhinnd muut projektit, aikaisempien
kddnnosten péivitys tai korjaukset, jotka syovét aikaa pakkausselosteen kddnndsprosessilta,
haittaavat keskittymisti ja jotka saattavat saapua vasta kun uusi projekti on jo otettu vastaan ja
tyOmaérdin ei ole pystytty varautumaan. Haastateltavalla 2 taas oli usein hyvidkin kokemuksia
aikatauluista ja toisinaan sai hyvissé ajoin etukdteen tiedon vaikkapa muutaman viikon paasti
saapuvasta tydstd, jolla joko on kiireellinen aikataulu tai ei, mutta tdll6in hén osasi suunnitella

tyOnsé niin, ettd tille kddnnokselle jaa tarpeeksi aikaa.

Kokonaisuutena haastateltavat siis kokivat aikataulut péddasiassa riittdviksi yhtd projektia
tyhjiossd ajatellen. Kdannoksid ei kuitenkaan tehdd tyhjiossd. Vastauksista voidaan huomata,
ettd toisinaan kdannoksilla on kiire, johtuivat syyt sitten asiakkaan vaatimuksesta tai kddntdjén
korkeasta tyoméadrastd. Tama kiire saattaa omalta osaltaan vaikuttaa negatiivisesti kddnnoksen
laatuun ja aiheuttaa kéytettivyysongelmia ja hankalia rakenteita (ks. luku 3.2). Lisdksi
haastateltavat ovat huolissaan vaatimusten kehityksen suunnasta, jonka haastateltava 4 koki yha

enemman olevan aina vain tiukemmissa aikatauluvaatimuksissa, joita hénelle esitetddn:

(3) En tiedd onko sitten syyni se ettd tuota pyritédén tekemain kidanndksid niin kauhean
nopeasti nykyéén tai niisté ei haluta maksaa ettd et sitten tuntuu ettd vililld se laadun ja
aikatauluvaatimusten kanssa kamppailu on hyvin haastavaa.

Niéin ollen kiire saattaa olla vaikuttavana osatekijdnd joihinkin ongelmiin, joita
pakkausselosteissa esiintyy, mutta kaikkien kdfnndsten kohdalla tdmid ei pade, silld osa
toimeksiantajista kuitenkin ottaa kdintdjdn varsin hyvin huomioon ja saattaa ilmoittaa
hyvissédkin ajoin etukdteen saapuvista kddnnoksistd. Koska haastateltavista puolet koki laadun
ja aikataulujen yhteensovittamisen hankalaksi, vaatisi timén tarkempi tarkastelu laajempaa

tutkimusta ladketieteen kédantédjien kokemista aikataulupaineista.

Koska pakkausselosteiden kddanndksid ei tehda tyhjiossé, olisi lopputuloksen kannalta kaikista
parasta, jos kddntdjd pystyisi varautumaan toimeksiantoihin ajoissa, ja jos tieto odotettavissa
olevassa toimeksiannosta saataisiin ajoissa. Tdméd ehkd riippuu siitd mikd menettely on
kdynnissd ja miten se etenee. Toki kddntdjdlla saattaa olla muita prioriteetteja ja tarkeitd toitd
tehtivina, mika aiheuttaa vaikeuksia aikataulujen sopimiselle. Lisaksi
hyvéksymismenettelyilld on vield oma aikataulunsa, jossa olisi pysyttivd. Koska menettelyn
aikataulun pitdisi olla péddosin tiedossa, voisi asiakas olla jo prosessin alussa yhteydessi

kddnnostoimistoihin ja aloittaa sopimisen odotettavissa olevista kaddnndstdistd. Jos
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ka&nnostoihin pystytddn varautumaan, saadaan prosessi mahdollisesti nopeammin pédatokseen

ja hyviksymismenettelyi edistettya.

Kéytannossd spesifikaatiovaiheen olisi hyvd alkaa siis aikaisemmin. Siind pitdisi sopia
aikatauluista ja halutuista tavoitteista mielellddn etukdteen, kun tiedetddn, ettd uutta valmistetta
ollaan saattamassa markkinoille. Kééntijille olisi hyvéd suoda mahdollisuus sovittaa kddnnokset
aikatauluihinsa niin, ettd niille voidaan suoda niiden vaatima huomio. Kééntdjien
tyOskentelytavoissakin saattaa olla parantamisen varaa: esimerkiksi haastateltavalla 1 on hdnen
itsensd mukaan tapana tehdd asioita viimeisend mahdollisena ajankohtana. Prokrastinaatio
heikentdd kaantdjin mahdollisuuksia kéyttdd riittdvésti aikaa kddnndstyOhon ja kysyé
mahdollisia tarkennuksia asiakkaalta. Kdyttdjdn kannalta viime tipassa tehdyt ja kiireessd
sovitut kddnnosprosessit eivit ole optimaalisia, silld ne lisddvit virheiden mahdollisuutta ja

heikentivit kddnnosten laatua muutoinkin.

Mikali haastateltavan 4 kokema tiukempien aikataulujen vaatiminen (esimerkki 4) on yleisti ja
kehitys jatkuu samansuuntaisena, saattaa turhien virheiden méiédrd kasvaa. Aikataulut
saattaisivat nopeutua luonnollisesti, jos kdéntdjille on tarjottu toimivat kdinndsmuistit ja aikaa
varautua tulevaan tyohon. Kiireessd muiden tdoiden ohessa tehdyt kddnnokset heikentévit
kddnnosten laatua ja kertovat kasvavasta halusta vain ldpdistd hyvédksymismenettely, eikd
kaannoksen lopullisella laadulla ja kéyttdjan kokemuksella ole vélid. Mikéli kehitys todella on
tdmin suuntaista, tulevaisuudessa kadnndsten laatu heikkenee nykyisestd, mikd ei ole

toivottavaa kiyttdjdd ajatellen.

(4) Viimeisen 5 vuoden aikana ehkd enemménkin tissd on ollut sellainen muutos kdynnissé
talld alalla, ettd monet pienet kddnnosyritykset on niin sanotusti syoty isompien kdannos
monikansallisten yritysten toimesta. Ja koko ajan vaatimusta parempaan tehokkuuteen ja
vield nopeampaan tyoskentelyyn ja alhaisempiin hintoihin. Se ei aina ole yksi yhteen sen
kanssa, etté jos halutaan tuottaa laadukasta tekstid, joka on kéyttdjaystavéllistd, jonka
kéyttdja ymmaértia ja joka on oikein ja korrektia (haastateltava 4)

Esimerkissd 4 haastateltava 4 antaa ymmartad, ettd juuri téllaista kehitys on viimevuosina ollut.
Kuluja halutaan painaa alas ja kddnnoksid tuottaa entistd nopeammin ja halvemmalla.
Loppukiyttdjan kannalta tdmd ei varmastikaan ole hyvd asia. Tiukat aikataulut eivét

mahdollista samanlaista tarkkuutta ja laatua kuin mihin on totuttu.

Aikataulutukseen vaikuttavat myds kéédntdjien tyotavat. Vaikka muut ty6t ja aikaisempien
toiden pdivitykset saattavat viedd aikaa uudelta kddnnokseltd, koska yllattéviin paivitystdihin

el vélttdmattd pystytd varautumaan, myonsi haastateltava 1 suoraan, ettd hanelld on tapana tehda
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toitd viime tingassa. Jos kddnnoksessé esiintyy ongelmia, voi niihin reagointi viimehetkilld olla

hankalaa, seki tietysti vaikutus on sama kuin jos alun perin olisi annettu tiukempi aikataulu.

6.2.2 Kaintamisen valmistelu

Kaikille haastateltaville oli selvdi ldhtotekstin pakkausselostetta lukiessa, ettid se on suunnattu
selkedsti maallikolle, jolle latinaan perustuvat ldédketieteelliset termit ovat vieraita. Suomen
kielessd saattaa esimerkiksi olla termejé, joita voidaan maallikkoa ajatellen kdyttdd, mutta
brittilukija tarvitsee termien avaamista ja selittimistd (haastateltava 4). Lihtoteksteissd siis
pddosin otetaan ldhtokielen ja -kulttuurin lukija haastateltavien mielestd varsin hyvin
huomioon. Té&mi kuitenkin poikkeaa kohdekielen lukijasta, kuten haastateltava 2 asiaa
kommentoi:

(5) Useasti tulee sellainen vaikutelma, ettd ne englanninkieliset alkutekstit on tehty ehkd vahén

lukijalle, jonka koulutustaso ei vélttdméttd ihan vastaa suomalaisten keskimaaraista
koulutustasoa.

Haastateltavat siis selkedsti ajattelevat hieman sitd, minkalaista lukijaa alkuperdistekstille on
ajateltu ja miten se saattaisi erota kddnnoksen lukijasta. Ainakin haastateltavalla 2 on edellisen
lainauksen perusteella myds mielikuva suomalaisesta lukijasta paremmin koulutettuna ja
tiedostavampana kuin alkuperiistekstin ajatellusta lukijasta. Téssd tapauksessa haastateltava oli
keskustellut 1d4kérin kanssa siitd minkélaiset ihmiset kayttavat ladkkeitd, jotka on suunniteltu
hoitamaan kyseessd olevaa spesifid sairautta ja mielikuva perustuu ainakin osittain néihin
keskusteluihin ja haastateltavan 2 mukaan usein pitkdaikaissairaat saattavat olla hyvinkin
perilld omaan sairauteensa liittyvistd asioista. Haastateltavat vaikuttavat siis hyOodyntdvin

mentaalisia malleja jossain médrin ja pyrkivét luomaan kddnnoksid jokin ihmistyyppi mielessa.

Tarkkoja persoonia haastateltavat eivit yleensé tee, vaan yleensd luodaan yleinen mielikuva
tyypillisestd vastaanottajasta. Haastateltava 1 erityisesti on jo varsin ldhelld persoonan
tekemistd ja pyrkii usein ajattelemaan vanhempaa lukijaa, kuten hénen esimerkkind
kayttamadnsd 80-vuotiasta maalla asuvaa elédkeldistd, jonka koulunkdynnistd on vierdhtdnyt
useampi vuosikymmen ja joka ei osaa kielid. Ajatus timén taustalla vaikuttaisi vastaavalta kuin
Euroopan komission ehdotus (ks. luku 3.1) luoda tekstit henkildille, joille sen ymmértiminen
ja lukeminen aiheuttaisi eniten hankaluuksia. Periaatteessa haastateltava on siis itse padatynyt

Euroopan komissiota vastaavaan johtopadtokseen siitd kenelle teksti tulisi suunnata.
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Lahtoteksteissé ja asiakkaalta saaduissa projektipaketeissa on myos joskus ongelmia ja usein
kielieroista johtuvia suomenkielisen lukijan kannalta hankalia rakenteita, joita joudutaan
muokkaamaan. Haastateltavan 2 mukaan ldhtotekstit eivit usein ole kovinkaan laadukkaita,
mutta toisaalta haastateltavan 1 mukaan lI&dhtotekstit ovat usein ottaneet huomioon lukijan varsin
hyvin. Hanen mukaansa ongelmat ovatkin pitkilti kielten vélisissd eroissa, jolloin pitdd osata
irtaantua hieman léhtGtekstin rakenteista ja muokata virkerakenteita tarpeen mukaan. Késittelen
kadntdjien tekstinmuokkausmahdollisuuksia tarkemmin luvussa 6.3. Léahtotekstien laatu siis
kuitenkin vaihtelee ja osa suomalaistenkin pakkausselosteiden ongelmista saattaa johtua
lahtotekstistd, josta ei ole uskallettu irtautua, tai jota ei ole ollut mahdollisuutta muokata
tarpeeksi. Joissain tapauksissa heikkotasoinen 1dhtoteksti saattaa siis vaikuttaa kdinnoksenkin

lopputulokseen tai ainakin lisdtd kaéntdjan tyotaakkaa.

Haastateltava 4 kertoo mielenkiintoisesta tapauksesta, jossa k&dntdjd havaitsi asiakkaan
kayttdmasta viitetekstistd suoraan otettuja potilasturvallisuutta vaarantavia vadrinymmarryksen
mahdollistavia virheitd, joiden korjaamista hin vaati asiakkaalta ennen kdannoksen eteenpdin
laittoa. Ndma olivat kddnnosmuistiohjelmassa jo lukittuja kohtia, joita ei saanut muuttaa, eika
kéytetty viitemateriaali toiminut tissd tapauksessa. Asiakkaalla oli kiire tyon kanssa, eiké olisi
halunnut tehdd muutoksia, koska viiteteksti on hyvéksytty. Vadrinymmarryksen mahdollistavat
kohdat tuli kuitenkin kddntdjadn mielestd korjata ja yhdessd projektipddllikon kanssa he
ilmoittivat asiakkaalle, ettd jos muutoksia ei tehdi, liittdvat he kddnnokseen mukaan liitteen,
jossa ilmoitetaan, etteivdt he ota vastuuta kdfnnoksestd. Lopulta asiakas suostui tekeméddn

muutoksia tekstiin.

Haastateltava 4 piti huolenaiheena asiakkaan haluttomuutta tehdd endd mitddn muutoksia,
koska “’kohdat on hyvéksytty” ja palautetta on hankala antaa asiakkaalle, tai sitd ei oteta
huomioon. Jos viddrinymmarryksid mahdollisesti aiheuttavia kohtia péddtyy hyvéksyttyind
lopputekstiin, voidaan sitd pitdd tarkastusprosessin ongelmana ja virheend ja periaatteessa jo
aikaisemmin hyviksyttyja uudelleenkaytettidvid kohtiakin tulisi olla mahdollisuus muokata. Jos
kaantdja ei olisi ollut tarkkaavainen tissd tapauksessa, olisi jatkossa saattanut tulla
seuraamuksia esimerkiksi ladkkeen virheellisen kdyton takia, jos teksti olisi ldpdissyt
viranomaisen tarkistuksen. Haapasaaren (2018) tutkielmassa pohdittiin mahdollisuutta siihen,
ettd joskus tarkoituksena on vain lapdistd prosessi nopeasti ja se ndyttdisi jossain méaérin

toteutuvan. Samankaltaisia kokemuksia oli myos muilla haastateltavilla.
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Muu haastateltavien valmistelutyd on varsin tavanomaista kadnndstyohon liittyvaa termityota,
joskin referenssimateriaalien ja rinnakkaistekstien merkitys painottui haastatteluissa ja
etukdteen tehdyn tiedonhaun méadrd riippuu kaidntdjan tyoskentelytavasta. KaytdnnOssi
jokainen haastateltava etsi heti alkuun jo hyvidksyttyjd, vastaavaa sairautta hoitamaan
tarkoitettujen lddkkeiden pakkausselosteita, joita pystyi hyOodyntdmdidn kddnnodsprosessissa.
Koska pakkausselosteet ovat saatavilla verkossa, on niiden 16ytdminen kohtuullisen helppoa ja
madrdmuotoisuus mahdollistaa kddnndsprosessin nopeuttamisen, koska jo hyviksyttyja
tekstejd pystytddn hyodyntamddn. Talld myOs varmistetaan, ettd samantyylisten lddkkeiden
vililla kaytetddn pitkdlti samankaltaisia ilmaisutapoja, jolloin lddkettd vaihtavalle kayttdjan

saattaa olla helpompia tarttua uuteen pakkausselosteeseen.

Yleisesti ottaen siis haastateltavat ottavat varsin hyvin huomioon lukijan kdinnosta aloittaessa
ja ajattelevat myos eroja kddnnoksen lukijan ja ldhtotekstin lukijan vélilld, mutta eivét luo
tarkkoja persoonia, vaan keinot ovat enemmankin sisdislukijan ajattelua. Mentaalisia malleja
siis jossain miérin kdytetddn prosessin aikana. Lisdksi jonkin verran on havaittavissa
aikaisemmassa tutkimuksessa (Nisbeth Jensen, 2013) havaittua kdinnoksen lukijan osaamisen
tason arviointia korkeammaksi kuin alkuperdisen. Toki haastateltava 1 huomauttaakin, ettd
erityisesti pitkdaikaissairailla saattaa olla hyvinkin laajaa tietdimystd kdytetyistd termeistd ja
omasta sairaudestaan. Télle lukijalle suunnattua tekstid ei kuitenkaan ole endd suunnattu

kayttdjille, jolle pakkausselosteen ymmartdminen on kaikista vaikeinta.

Lihtoteksteisséd esiintyy useinkin suomalaisen lukijan kannalta ongelmallisia rakenteita, joita
joudutaan muokkaamaan hieman vastaamaan suomen rakenteita ja kielioppia, mutta my0skin
sisdllollisesti vastaamaan oletetun suomalaisen kéyttdjdn osaamistasoa, sekd suomen kielessa
useammin esiintyvid termejd, joita alkuperdistekstin kielessd ei ole olemassa, ne ovat
monimerkityksellisié tai niitd ei vélttimatta yleisesti kaytetd. Mikaéli lahtStekstissa tai asiakkaan
lukitsemissa viiteteksteistd lainatuissa kadnnosyksikoissd esiintyy ongelmia, voi niiden
muuttaminen olla hankalaa. Erityisesti vanhemman kddnnoksen péivitystd tehdessd vanhoihin
kohtiin, joita ei pdivitetd ei vilttdméttd saa koskea ollenkaan, vaikka niissd havaitsisi virheitd
tai heikkouksia (haastateltava 3). Asiakasta voi olla hankalaa saada ymmaértiméin mistd on

kyse ja miksi jokin ei toimi suomeksi, erityisesti jos asiakas el ymmaérrd suomea.
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6.3 Kiantiminen ja kiidnnosprosessin aikana suoritetut toimenpiteet

Kéytannossd aina kddnnOsstrategiaksi valikoitui kotouttaminen niin, ettd k&annds sopii
suomalaiselle lukijalle mahdollisimman hyvin (esimerkki 6). Pakkausselostekdannds pyrittiin
tekeméddn mahdollisimman hyvin suomalaisen kiyttdjan luettavaksi, sekd sopeuttamaan se
oletetun lukijan osaamistasoon ja kulttuuriin esimerkiksi ottamalla huomioon koulutuksen
tasojen erot maiden vililld ja kdyttdmalld termistod sen mukaisesti. (esimerkki 6.) Tama vaatii
jonkin verran selvitystyota, silld kuten luvussa 6.2 kerrottiin, ovat kddntdjan ja alkuperdistekstin

kirjoittajan oletukset kéyttdjdn osaamistasosta kulttuureissa erilaiset.

Pakkausselosteet ovat varsin nimettomié tekstejd, joissa kddntéja ja kirjoittaja eivit tule esille,
eikd alkuperdisen kirjoittajan esilletuominen ja kiyttdjdn etdénnyttdminen tekstistd toisi
lisdarvoa pakkausselosteeseen vaan pdinvastoin vaikeuttaisi niiden kéytt6d, heikentden niiden
luettavuutta ja mahdollisuutta toteuttaa tarkoituksensa kayttotekstind. Varsinkin jos kéyttdjéksi
oletetaan henkild, jolle tekstin lukeminen voi olla jo valmiiksi hankalaa, kuten haastateltava 3
havainnollistaa:
(6) No kylldhan sita toki kotoutetaan sithen suuntaan, ettd se sopii suomalaiselle lukijalle
mahdollisimman hyvin. Ei ole niitd vieraannuttamisen elementteja kun sitd lukee sitd
pakkausselostetta, ettei tule sellaista ettd “mitd tdma tarkoittaa tai miké outo ilmaus tima on.

Johtuukohan tdma jostain kddnnoksestd?”” Ja ihminen, joka on siind sairaana ja haluaa sitéd
ladkettd ottaa niin ei varmaan halua vield miettid téllaisia.

Kysyttidessd esitystavan muutoksista haastateltavat olivat yksimielisid siitd, ettd isompia
muutoksia esitystapaan ei voida tehdd. Esimerkiksi jos jokin kohta toimisi paremmin listana
kuin tekstikappaleena, on kuitenkin noudatettava alkuperéistd muotoilua. Kdinnoksen on oltava
mahdollisimman ldhelld alkuperéisen tekstin ulkoasua ja vaikkapa kappalejaon tekeminen on
mahdotonta ja virkkeiden jakaminenkin pitdd melkeinpd perustella asiakkaalle, kuten
seuraavasta lainauksesta kdy ilmi. Pienempidkin muutoksia joutuu perustelemaan asiakkaalle:
(7) Kappalejakoja ei voi tehdi ja jos tekee, jos jotain pienempié jakoja, melkeinpa sithen pitda
panna kommentti sivuun, ettd tima suomeksi toimii paremmin kun laitat kahteen osaan, ettéd
sitd ei saa esimerkiksi saa mitenkéédn yhteen osaan. Esimerkiksi sitten sellaistakin tiytyisi
selittdd ettd jos kdytetdén tuotenimed XY valmiste jos sé et laita sitd johonkin kohtaan ettd
se puuttuu sitten jostain lauseesta niin sitten jos kdyttda sanaa se tai sitd tai jotain, koska se

sopii paremmin kun viittaa sithen eri tavalla niin sekin tdytyy kommentoida, etti tasta
puuttuu se tuotenimi koska se ei sovi suomeen. (haastateltava 1)

Haastateltavien mukaan siis kddntdjdlla on hyvin pienet mahdollisuudet muokata tekstid

parempaan suuntaan, mikili jotain parannettavaa havaitaan. Kédidnnoksen tulisi olla
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samanmuotoinen ja samanlainen kuin alkuperdisen tekstin ja my0s haastateltava 2
havainnollistaa seuraavassa esimerkissd kommunikaation hankaluutta:
(8) Sit sellainen mik4 aina aiheuttaa harmaita hiuksia on, ettd monesti noi lddkevalmisteiden
nimet on kaksiosaisia ja sitten kun ei pitéisi taivuttaa sité ladkevalmisteen nimeé niin sinne
lisdtdéin se valmiste ja sitten jos se koostuu 2 osasta sen nimi niin siithen pitéé olla se

valilyonti ennen sitd viliviivaa. Kommentoidaan, ettd ”onko tdmé nyt ihan oikein, ettd
vililyonti ja sitten se viiva? Ettd miksi ei ole yksi sana?”

Kaintdja saattaa mahdollisesti vain mukautua asiakkaan vaatimuksiin ja odotuksiin, jos aikaa
perustella pienid poikkeavuuksia ei ole. Pienidkin muutoksia saattaa joutua kommentoimaan tai
ainakin perustelemaan, vaikka kyseessa ei olisi alkuperdistekstistd poikkeaminen, vaan suomen

kieleen sopivan ilmaisun kaytto.

Haastateltava 3 toteaakin, ettd asiakkailla on usein tapana hyvéksya tietynlaisia ilmauksia.
Héanen mukaansa saman yrityksen aikaisemmin teettdmistd kddnnoksistd voi huomata tiettyja
asioita, joita yritykselld on tapana tehdd, jolloin uudessa kddnndksessd on huomattavasti
helpompaa kéyttdd asiakkaan aikaisemmin kdyttdmid ilmaisutapoja:

(9) ”--jos tekee itse jonkun hirvedn hienon systeemin joka asiakkaan mielestd liian kaukana

sitten asiakas muuttaa itse lopputulosta huonompaan kuin jos olisit tehnyt jonkun sellaisen,
joka on vield asiakkaan ndkokulmasta hyviksyttava.” (haastateltava 2)

Tdmd toisaalta vahvistaa pakkausselosteiden yhtendisyyttd, mutta toisaalta estda
mahdollisuuksia kehittdd pakkausselosteita parempaan suuntaan. Jos on helpompi mukautua
vanhaan ja jo kéytettyyn, kuin kehittdd parempaa, niin kiusaus valita helpompi vaihtoehto on
vahva (esimerkki 14). Varsinkin jos asiakas vield itse muuttaa lopputulosta, kuten haastateltava
2 suoraan toteaa:
(10)sitten tapahtuu jonkun verran, etti nikee jonkun valmisteen, jonka on tehnyt ja sitten katsoo
ettd onpa téssd outoa, ettd en kylld taatusti kirjoittanut tuollaista tuonne ja sitten pohtii etti

mik4 se oli se muoto missé se ldhti minulta ja sitten katsoin ettd ahaa ettd on taas haluttu
laittaa tdnne vdhén tuosta englannin kielen makua sekaan, ettd kiitos tésté yritys x.

Muutosten tekeminen ulkoasuun tai esitystapaan on siis kdytdnndssa mahdotonta, vihintdankin
hyvin hankalaa, erityisesti tapauksissa, joissa asiakkaalla ei ole suomen kielen osaamista vaan
kaikki pitdd perustella. Haastateltava ei kuitenkaan maininnut, ettd oliko kyseessd fyysinen,
julkaistu valmiste, vaiko esimerkiksi edelleen kdynnissd ollut menettely, jossa dokumenttiin

vield tehddidn muutoksia.

Normaalissa oikolukuprosessissa (ks. luku 6.3) kddntdjad informoidaan muutoksista ja

ehdotuksista, jolloin hidn osallistuu pditoksentekoon. Edellisessd esimerkissd titd ei ole
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kuitenkaan tapahtunut. Jos lopputulos on kdyttdjédn kannalta heikompi kuin kdantdjan tekema
alkuperdinen ratkaisu, esimerkiksi jos rakenne on kohdemaan lukijalle vieras, vaikuttaa tima
negatiivisesti tekstin kdytettdvyyteen. Samalla myohemmin voi esiintyd ongelmia
vastuullisuuden kanssa, jos lopulliseen pakkausselosteeseen pédédtyy heikompia ratkaisuja,

joiden alkuperii ei pystyti todentamaan.

QRD-mallipohjaa pidettiin pddsdéntoisesti hyvand, mutta ei kuitenkaan ongelmattomana.
Erityisesti haastateltava 1 koki, ettd kdantdjan aikaa ja energiaa vie kommentointi jokaiseen
kohtaan, kun tekee pienenkin muutoksen mallipohjan tekstiin. Mallipohjan teksti ei valttdmatta
sovi suoraan sellaisenaan kddnnettdavéin tekstiin ja sen muotoa joudutaan muokkaamaan, jotta
teksti on paremmin luettavissa. Kaikki tehdyt poikkeukset on kommentoitava ja perusteltava

hyvin.

Haastateltava 4 on samaa mieltd siitd, ettd joskus mallipohjissa esiintyy virheitd tai
sopimattomia kohtia. Han kuitenkin pitdd mallipohjan vahvuutena sité, ettd niitd jatkuvasti
paivitetddn. Mikali ongelmia tai hankaliksi koettuja kohtia esiintyy, voidaan niitd kommentoida
ja tehdd muutosehdotuksia, jotka joko pdityvit tai eivdt pdddy péivitettyyn mallipohjaan.
Mallipohjiin on siis mahdollista vaikuttaa ja niitd iteroidaan palautteen perusteella, aivan kuten
kayttdjakeskeisessd kddntdmisessd iteroidaan kadnnoksid. Han havainnollistaa suoraan sekd
mallipohjan hyvid puolia, ettd niiden ongelmia seuraavassa lainauksessa:

(11)Niin hén oli laittanut ehdotuksen siitd, ettd yksi tillainen kohta, jonka kaikki tiesivit olevan
ongelmallinen, koska siini oli pieni virhe, niin hin oli jattdnyt ehdotuksen siit4, ettd se
korjataan seuraavaan paivitykseen. Eli tuota nditd ehdotuksia voi aina tehdé, niin niita
korjataan ja péivitetdédn tulevaisuudessa, etté jos sielld on jotain esimerkiksi ihan pienid
pilkkuvirheiti, niin periaatteessahan niita toistaa, mutta kdytdnnossi niin ne templaatit
kuitenkin kopioidaan aina ihan sellaisinaan, ettd tuota kylla ne siind mielessd auttaa siti

kaantamistd, et ne jasentdd sitd ja sun ei tartte otsikoita ruveta miettiméaén, ettd si voit ottaa
suoraan sieltd templaateista, ettd ne on hyvé tukipohja. (Haastateltava 4)

Kaytdnnossa siis yleisesti mallipohjien koettiin helpottavan ja jésentdvin tydskentelyd, silld
usein niistd voidaan hyodyntda kohtia suoraan, eikd esimerkiksi otsikoita tarvitse miettid, vaan
ne ovat suoraan olemassa, mikd nopeuttaa tyoskentelyd. Pienid virheitd saatetaan toistaa
kadnnoksissd, mutta erityisesti isompia virheitd voidaan kommentoida ja korjata
tulevaisuudessa. Poikkeavuuksien kommentointi ja perustelu sy energiaa, minkd mallipohja
olisi muuten séddstdnyt, mutta mallipohjissa ei tietysti voida ottaa huomioon ihan jokaista
yksittdistapausta. Yleisesti ottaen siis mallipohjat koettiin hyddyllisiksi ja koska ne kehittyvit
jatkuvasti, pétee tdmi toivottavasti tulevaisuudessakin. Mallipohjat myos pitdvat tekstit

periaatteessa yhtendisind myds haastateltavien mielestéd (kaikki haastateltavat), jolloin uuteen
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pakkausselosteeseen tarttuminen sdilyy helpohkona, kun niiden rakenne on tuttu, liittyen

Nielsenin muistettavuuden ja opittavuuden periaatteisiin (ks. luku 2).

Aikaisemmin mainitun kdyttdjan yleiskuvan luomisen liséksi haastateltavilla ei ollut kokemusta
siitd, ettd kayttdjdd pidettdisiin muuten mukana kaddnnosprosessissa. Tietoa siitd, ettd
kaidnnoksistd tehtdisiin kiyttdjatestausta tai mitddn muutakaan analyysid prosessin aikana tai
sen jilkeen ei ollut. Kuitenkin haastateltavat myos kokivat, ettd kddnnoksien testaus olisi
hyodyksi. Télla hetkelld esimerkiksi haastateltavan 3 kddnnokset menevit useimmiten hinen
lisdkseen kahden muun silméparin (oikolukija tai muu vastaava, sekd Fimean viranomainen),

mutta eivit kuitenkaan varsinaisen oletetun loppukéyttdjan, kautta.

Kaikkien haastateltavien mielestd myos pidettiin mielenkiintoisena, ettid kdinndksien testausta
kayttdjélld ei vaadita, mutta my6s mahdollisia syitd tdlle spekuloitiin. Haastateltava 1 esitti
yhdeksi mahdollisuudeksi luottamuksellisuusongelmat, eikd han esimerkiksi voisi itse toteuttaa
omalla ajallaan pientd testausta kayttdjalla tastd syystd. Virallista testausta kuitenkin teetetdan
alkuperdistekstilld, joten periaatteessa voisi olla mahdollisuus suorittaa vastaavaa testausta
myds kddnnoksestd, kunhan asiasta sovitaan asiakkaan kanssa. Tdlloin ongelmaksi nousevat
mahdollisesti kustannukset: kéyttdjdtestaus maksaa ja jos pakkausseloste kddnnetddn vaikkapa

kahdellekymmenelle kielelle, voi kaikkien kddnndsten testaaminen tulla kalliiksi.

Epévirallista kaantdjdn tekemid testausta vaikkapa tutulla henkildlld haittaavat siis
kadnnostekniset asiat ja luottamuksellisuus, jotta vield julkaisemattomien valmisteiden tiedot
eivit levid ennen julkaisua. Haastateltavien mukaan testaus ei kuitenkaan koskaan ole noussut
esille toimeksiannoista sopiessa. Asian voisikin nostaa esille kéidnnodstoimeksiannon
spesifikaatiovaiheessa ja tulla asiakkaan kanssa yhteisymmaérrykseen siitd, ettd voidaanko

pakkausselostetta testata ja miten se tehddén.

Haastateltava 3 kuitenkin siirtdisi testausvastuun asiakasyritykselle. Hédn kokee, ettd hénen
roolinsa on vain kéaantéa teksti ja koska “vélissd on lddkefirma ja lddkefirman kansainvélinen
puoli ja ehka ladkefirman Suomen osasto” voisivat he suorittaa testausta jossain vélissid. Tadma
poistaisi sopimustekniset ja luottamuksellisuusongelmat kuviosta ja lddkeyritys voisi
hy6dyntdi jo alkuperdistekstin kayttéjatestauksen mallia kddnnoksen testauksessa. Samaten se
el myoskddn soisi kddntdjan aikaa tapauksissa, joissa kddnnosprojektin liséksi olisi paljon

muutakin kddnnOstyotd tehtdvand. Yhtend ratkaisuna voitaisiin mahdollistaa pienimuotoinen
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kadnnoksen kdyttaminen jollain tutulla henkil6l114, ehké jopa salassapitosopimuksen tekeminen

pienimuotoisessakin testauksessa.

Myos tiukat aikataulut my6s hankaloittavat testauksen tekemistd. Jos itse kddntdmiselle on
vahan aikaa, ei myOskdan kayttdjatutkimuksen tekemiselle ja sen tulosten analyysille olisi
vélttdmattd aikaa menettelyn aikataulun puitteissa. Tuloksia voitaisiin kuitenkin hyddyntia
my6hemmissé pakkausselosteiden kdinndksissd Joidenkin heuristiikkojen avulla tehty analyysi
saattaisi olla nopeampaa, mutta sen tekeminen my0ds maksaisi, eikd suoraan tuo loppukdyttdjaa
mukaan prosessiin, vaan ldhinni asiantuntijoiden mielipiteitd, joita jo otetaan huomioon koska
kdédnnos menee Fimean asiantuntijan kommentoitavaksi. Fimean tarkastusprosessista minulla
ei ole tarkkaa tietoa, joten en voi kommentoida arvioidaanko sielld kdanndksid heuristiikkojen

avulla.

Testauksen hyodyntdminen kdfdnnoksissd voi my0Os olla hankalaa, silld kuten aikaisemmin
todettiin, voi alkuperdistekstistd irtautuminen olla hankalaa. Asiakasyritykset usein vaativat,
ettd ulkoasu ja ratkaisut vastaavat alkuperdistekstid. Tdma voi olla ongelma koko prosessissa:
koska kéyttdjatestausta vaaditaan keskitetyssd prosessissa vain englanninkielisestd
lahtotekstistd, voi kynnys alkuperdistekstisti poikkeamiseen nousta ja ladkeyrityksissd
mahdollisesti luotetaan siihen, ettd koska yksi versio on testattu, toimivat kdédnnosversiotkin
yhtd hyvin. Kéinnosten oletetaan noudattavan alkuperdistekstid, koska se on testattu ja
hyvéksytty, eikd siitd ehkd uskalleta poiketa. Komission ohjeistuskaan ei helpota tdmén
ratkaisemista, silld “uskollisen kddannoksen” (European Commission 2009) tekeminen voi
tarkoittaa mitd tahansa, vaikka ohjeistuksessa mainitaan, ettd tarvittaessa alkuperdisestd
tekstistd pitdd voida irtautua jonkin verran. Kuitenkin asiakkaat usein vaativat, etta poikkeuksia
pitdd kommentoida ja perustella, erityisesti jos heilld ei ole kokemusta suomen kielestd ja
tarkistus on l&hinnd silmdmadidrdistd tai sithen kéytetddn mahdollisesti jotain ohjelmaa
(haastateltava 2). Kuten luvussa 3 mainittiin, komissio on havainnut (European Commission

2017) ohjeistuksen riittdmattomyyden ja toivottavasti ohjeistus tarkentuu jatkossa.

Kédannoksen ensimmdinen versio menee yleensd oikolukijan kautta, joka tavallisen
oikolukukdytinnon mukaisesti kommentoi ja korjaa virheitd, mikéli niitd esiintyy ja saattaa
my0s ehdottaa vaihtoehtoisia ratkaisuja. Kadintdja sitten hyvéksyy tai hylkdé korjauksia ja tekee
padtoksida kommenttien mukaisesti. Kommentit ensimmaéiseen versioon vaihtelevat sen
mukaisesti miten kddntdja on ensimmadisessd versiossa onnistunut, mutta padsddntoisesti

haastateltavien mukaan kommentit ja korjaukset useimmiten koskevat kirjoitusvirheitd, mutta

39



joskus oikolukija myds ehdottaa vaihtoehtoisia ratkaisuja, jotka saattavat olla kayttéjélle
selkedmpid. Haastateltava 3 mainitseekin, ettd usein téssd nousevat kddntdjien kokemuserot
esille ja kokeneemmat oikolukijat osaavat tarjota vaihtoehtoisia ratkaisuja, jotka saattavat olla
selkedmpid kayttdjdlle. Lisdksi kommentteihin tietysti hdnen mukaansa vaikuttavat
mieltymyserot. Jotkut kééntdjdt suosivat tietynlaisia rakenteita ja toiset toisenlaisia.

Kaytinnossa siis oikolukuprosessi toimii hyvin ja se vahvistaa kd&nnoksen laatua.

Kéaannokset myds kulkevat lupamenettelyn mukaisesti Fimean kommentoinnin ldpi.
Haastateltavat 1 ja 2 huomauttavatkin, ettd usein Fimea vaikuttaa tehtyihin kdinndsratkaisuihin.
Eivit pelkdstdan jilkikdteen, kun kdannds on ldhetetty eteenpdin ja Fimeassa korjattu ja
kommentoitu, vaan jo etukdteen, koska Fimean péétoksid ennakoidaan:

(12) Niin se on toi Fimean tyyli ettd se td4 on niinku semmoista, ettd kun titd on kauan tehnyt niin

sitten tietdd mitd niistd sanoista saa kayttda ja miké on niinku mitd synonyymeja tai mité
adjektiiveja saa kéyttaa. (haastateltava 1)

Kéaannosratkaisuja ei tehda siis pelkéstddn loppukayttdja mielessd, vaan myds viranomainen
vaikuttaa tehtdviin ratkaisuihin. Aivan kuten Askehave ja Zethsen (2002) ovat havainneet,
vaikuttaa hyviksymismenettely ratkaisuihin ja vaikutus ulottuu myds kdannosprosessiin, eiké
rajoitu alkuperdisen tekstin laatimiseen. Kokemuksen perusteella viranomaisten pdatosta
pyritddn ennakoimaan tekemadlld kddnnosratkaisuja, joiden tiedetddn olevan hyvéksyttivia.
Periaatteessa tima ei ole vilttimattd ole ongelma, silld ratkaisujen voidaan olettaa olevan myds
kayttdjialle hyvid, testattuja ja kédntdjid my0s informoidaan suositeltavista muodoista,

esimerkiksi luentojen avulla (haastateltava 4).

Voidaan uskoa, ettd Fimea tekee paitokset perustellusti ja taustalla on kokemusta ja tutkimusta.
Kuitenkin kommentoinnin taso vaihtelee haastateltavien mielestd. Esimerkiksi haastateltava 2
on sitd mieltd, ettd Fimean tyOntekijé saattaa tehda pdédtoksid omien mieltymystensid mukaisesti,
eikd valttamatta kayttdjd mielessd, mikd muistuttaa aiempaa oikolukuprosessia sillé erolla, ettd
Fimean ratkaisuista eroaminen pitdd perustella huomattavasti tarkemmin (ks. luku 3.2), silld
viranomaisella on kuitenkin sananvalta asiassa. Haastateltava 2 toteaakin seuraavasti:
(13) Joskus on sellaisia, ettd Fimea vaatii tiettyd muotoa. Saattaa olla sit4, etté sielld
esimerkiksi on ollut yksi tyontekija, jolla on sellainen tietty tapa muuttaa joku tietty
muoto. Hén on vihannut sité ja halunnut sitd pois kaikesta tekstistd riippumatta siitd

olisiko se hyodyllinen vai ei. Han on vaan halunnut kyseisesté eroon. Eli sielld voi olla
téillaisia henkildkohtaisia toiveita.

Myos haastateltavat 4 ja 3 ovat sitd mieltd, ettd Fimean tarkastuksen ja kommentoinnin taso

vaihtelee tarkastajan mukaan. Haastateltava 3 toteaa, ettd joskus kommentointi on vihdistd ja
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joskus kdannostéd on kayty tarkkaan lépi ja pilkkuvirheetkin, joita toisinaan saattaa menné lapi,
on huomioitu. Haastateltava 1 kertoo esimerkiksi tapauksesta, jossa oli mennyt kokeilemaan
erilaista muotoilua verbisté on kdytettdvd (verbi muutettu, jotta haastateltavaa ei voi tunnistaa)
vaikka tiesi, ettd Fimea haluaa, ettd edelld mainittua muotoa kéytetdén, koska koki ettd on syytd
kdyttdd sopi tilanteeseen paremmin. Konteksti, jossa hin olisi halunnut erilaista muotoilua
kayttdd puuttuu téstd haastattelusta. Suositeltavista muotoiluista poikkeaminen vaatii hyviét
perusteet ja tdssd tapauksessa Fimea on saattanut olla ihan oikeassa tarkistaessaan k&d&nnosta,
mutta se toimii havainnollistavana esimerkkina siitd, ettd poikkeavuudet eivdt mene vélttamatta

helposti lédpi ja kertoo siitd tarkkuudesta, milld muotoiluja saatetaan tarkistaa.

Saatuun palautteeseen saattavatkin vaikuttaa puhtaan kayttijalahtoisyyden sijaan myos Fimean
tarkastajan mieltymykset ja tarkkuus, aivan kuten oikolukuprosessissa (ks. sivu 39). Tilanne
eroaa kuitenkin oikoluvusta siksi, ettd viranomaisella on pédétdsvalta tdssd asiassa ja hén on
hierarkiassa kddnnostoimiston ja kddntdjan yldpuolella. Oikoluvussa kdéntdja ja oikolukija ovat
ainakin oletusarvoisesti suunnilleen samalla tasolla, jolloin vuorovaikutus toimii paremmin.
Joitain kommentteja voi jattdd huomiotta, mutta tilloin sille pitdd olla hyvit perustelut, eika
asiasta vilttdmatta aleta véittelemédin, koska se vie turhaan energiaa, eiké vélttdmattd ole vaivan
vaarti esimerkiksi silloin kun jokin sana on muutettu toiseksi “koska he tietdd paremmin

tietysti” (haastateltava 1).

Haastateltavat kokivat myds painostusta englanninkielisten rakenteiden kidyttoon. Asiakas
haluaisi usein kédnnoksen ulkoasun ja muodon olevan samanlainen kuin ldhtdtekstin ja
haastateltavat 3 ja 4 joskus joutuvat selittelemadn valintojaan asiakkaalle turhaan ja erityisesti
haastateltava 3 kokee, ettd helpointa olisi kddntdd vain suoraan ldhtotekstin rakenteita
mukaillen:
(14) Niin sanotaanko ndin, ettd helpommalla péésisi, jos pysyttelisi ihan siiné ldhtokielen
kaikissa rakenteissa ja sanajérjestyksessé jne. Nyt onkin tilanne, ettd sielld on asiat

tietyssé jirjestyksessd tietylld tavalla sanottu. Ja sitten jos sé lahdet suomalaisessa
kaannoksessd poikkeamaan siitd niin tiedén jo, ettd se tulee takaisin. (haastateltava 3)

(15) Silti [asiakkaan] englanninkieliset laaduntarkastajat, jotka kysyy, ettd miksi tdtd termié ei
ndytd olevan suomessa, vaikka se on englanninkielisessé tekstissd on ja sitten sé joudut
sanomaan, ettd koska suomeksi sanotaan nédin. (haastateltava 4)

Kaikki tillaisetkin muutokset pitdd kommentoida ja perustella asiakkaalle, mikd koetaan
turhauttavaksi erityisesti silloin, jos asiakkaan suomen ymmarrys ei ole samalla tasolla, vaan
pintapuolisiin asioihin takerrutaan, koska ne poikkeavat hieman ldhtotekstistd. Téllaisiin

muotoseikkoihin takertuminen ja ldhtokielen vaikutuksen tuominen kohdekieliseen tekstiin ei
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ole kayttdjan kannalta hyvéksi, silld kdyttdjén ei haluta jadvan ihmettelemddn epiluonnollisia
rakenteita ja lausejarjestyksid, kuten haastateltava mainitsi esimerkissd 6 timén alaluvun alussa
ja kuten luvussa 3.2 pohdittiin. Tarkoitus on asiatekstin maaritelman mukaisesti (ks. luku 3.1)

kayttdd tuotetta eikd tulkita esteettisyyden vuoksi tehtyja ratkaisuja.

Kommentoitujen muutosten lisdksi muutoin hyvéin kadnndkseen saattaa tulla vield muutoksia,
jos lahtotekstiin tehdddn lisdyksid tai korjauksia. Talloin muutokset ja lisdykset pitdd tehdé
tietystt my0s kddnnokseen (haastateltava 2). Téllaisissa tapauksissa jo kisitellyt kohdat
useimmiten lukitaan ja niihin ei kosketa, jos ei ole pakko. Tdmé on loppukéyttdjille tietysti
hyva asia, jos uudet tekstikappaleet istuvat tekstiin hyviin ja on laadukkaasti muotoiltu.
Muutoin on tietysti kayttdjan hyviksi, ettd pakkausselosteessa on mahdollisimman

ajanmukaista tietoa.

Kéaintdjén tulee siis ottaa huomioon sekd asiakkaan, ettd Fimean vaatimukset kdytetyistd
muotoiluista ja esitystavoista. Tdma vaikuttaa tietysti kddnndksen lopputulokseen, joskus
positiivisesti, mutta usein myds negatiivisesti. Asiakkaiden vaatimukset ja odotukset ovat usein
ristiriidassa kotouttavan kéddnnosstrategian kanssa. Lisdksi muotoilua on vaikeaa tai
mahdotonta muuttaa, koska asiakkaat odottavat lopputuloksen nidyttdvin samalta kuin
alkuperdistekstin, jopa siind médrin, ettd taivutusmuotoja tai valmisteeseen viittaamista
kommentoidaan. Joissain tapauksissa asiakkaat my®s muuttavat kddntdjan ratkaisuja itse,

vaikka lopputulos olisi kddntdjdn mielestd heikompi.

My6s Fimean kommentoinnin ja korjausten tason koettiin vaihtelevan. Kééntdjien mielestd on
toisinaan havaittavissa Fimean tyontekijin omien mieltymysten nakymistd kommenteissa ja
korjauksissa ja joskus kommentointi on hyvinkin vdhéistd. Fimean viranomaisaseman takia
muutosten haastaminen on hankalaa ja aikaa vievid, sekd kynnys sithen on korkeampi kuin
tavallisessa oikolukuprosessissa. Fimean tekemét korjaukset vaikuttavat useammin
positiivisesti kddnnoksen laatuun kuin asiakkaan tekemit korjaukset, silld niissd ei ndy
lahtokielen vaikutus. Fimean tarkastaja saattaa myds kiinnittdd huomiota pilkkuvirheisiin ja

muihin pienempiin asioihin, joita asiakas ei vélttdiméttd huomaa tai osaa korjata.

Fimean edustajia esiintyy ilmeisesti ajoittain luennoilla tai muissa tapahtumissa, joissa on
mahdollista saada tietoa uusista médrdyksistd tai halutuista muodoista viimeistdén kysymalld
(haastateltava 4). Nidihin ei kuitenkaan aina ole mahdollista osallistua esimerkiksi

aikataulusyisté tai jos tietoa tilaisuudesta ei ole saatu, varsinkin jos kddntija asuu ulkomailla,
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mitd myos esiintyy jonkin verran, kuten SKTLn kééntdjdhakupalvelun tuloksista voidaan
huomata (SKTL). Fimeaan on kuitenkin mahdollista ottaa yhteytté ja heidén verkkosivuiltaan
16ytyvat laajat yhteystiedot (FIMEA 6), joten luultavasti on tarvittaessa mahdollisuus kysya

Fimealta neuvoa.

Asiakkaiden kommentit ja vaatimukset siis usein heikentdvét haastateltavien mielestd
kadnnoksen luettavuutta ja jos heikkolaatuisia rakenteita pdésee tarkastuksesta ldpi, mikd on
mahdollista jos haastateltavien kokemukset viranomaistarkastuksen laadun vaihtelusta pitavit
paikkansa. Heikkolaatuisia ratkaisuja kuitenkin paityy pakkausselosteisiin kuten Hatanpdin
(2018) tutkielmassa on havaittu ja joita kuvio 1 havainnollistaa. Kyseessa voi siis olla useiden
vaikuttajien summa: 14htoteksti voi olla heikkolaatuinen, asiakas on tehnyt omia muutoksia
kddnnokseen tai vaatinut sen ulkomuodon vastaavan tarkemmin alkuperdisen ulkomuotoa ja
lopullinen tarkastus on saattanut olla vajavaista. Kuvion 1 alkuperéinen versio saattaa myos olla
hyvinkin vanha, kuten haastateltava 1 huomauttaa, jolloin ohjeistus on voinut olla erilaista. Jos
vanhoja huonoja ratkaisuja ei anneta korjata paivitysprosessissa, niin huonot ratkaisut toistuvat
jatkuvasti, mihin haastateltava 4 kiinnittikin huomiota.
(16) Ellei se asiakas erikseen pyyda ettd kdydédn sellainen niinku nopea oikoluku ja katsotaan

onko sielld virheitd varmuuden vuoksi se on aika harvinaista. Yleensé ne vaan haluaa ettd ne
péivitetddn ne uudet kohdat sinne ja mitdédn muuta ei.

Kokonaisuutena kddnndsprosessin aikana tehdyissd toimenpiteissd on pientd parantamisen
varaa. Osalla haastateltavista on tapana jittdd tyoskentelyd viimeiseen mahdolliseen hetkeen,
mikd saattaa toimia kiddntdjdlle tyOskentelytapana, mutta vaikeuttaa yllattdviin tilanteisiin
reagoimista, kuten luvussa 6.2.1 mainittiin. Tiukat aikataulut my6s vaikeuttavat esimerkiksi
keskenerdiselle kadnnokselle tehtdvaid kayttdjatutkimusta. Aikataulujen tiukkuus vaikuttaa
kaikkiin ka&nndsprosessin aikana tehtyihin ratkaisuihin, silld aikaa miettid parempia

vaihtoehtoja tai ehdottaa asiakkaalle muutoksia ei ole.

Toisekseen kaddnnosprosessissa hyddynnetddn kayttdjakeskeisen kiddntdmisen keinoja vain
hieman, 1dhinnd mentaalisia malleja hyodyntdmailld. Haastateltavat ottavat huomioon tekstin
lukijan ja pyrkivdt tekemddn kéannoksensd tietyntyyppiselle lukijalle ja ovat tarvittaessa
aktiivisia ottaessaan selvdd kohderyhmaéstd, mutta monia tydkaluja jaa kdyttaméttd. Syitd tdhin
on useita. Aikapaine on yksi, kddnndsten aikataulut saattavat olla tiukkoja ja ovat viime aikoina
kadntdjien mielestd tiukentuneet entisestidén. Kaantdjalla itsellddn ei myoskddn ole valttimétta
resursseja suorittaa kdyttijétestausta tai heuristista analyysid. Tdmai vaatisi etukdteen sopimista

asiakkaan ja kdannostoimiston vélilld, sekd yleensdkin sité, ettd joku toisi asian joskus esille
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toimeksiantojen ehtoja sopiessa. Valitettavasti kaikki tdmd maksaa ja asiakkaat eivit
valttamattd halua maksaa ylimédrdistd ja osassa haastatteluista kdvikin ilmi, ettd kdintdjan
kokemus on useimmiten, ettd asiakkaat haluavat kddanndkset yhda nopeammin ja halvemmalla,
joten asiakkaan taivuttelu maksamaan enemmaén, jotta testausta voidaan suorittaa, voi olla
hankalaa. Toisaalta haastateltavien vastauksissa oli havaittavissa, ettd jotkut asiakkaat edelleen
haluavat maksaa hyvisté laadusta ja antavat kdéntdjille mahdollisuuden suorittaa tyonsa hyvin.
Tallaisia asiakkaita voisikin olla helpompi suostutella kéyttdjatestauksen tekemiseen ainakin

joistain kddnnetyistd pakkausselosteista.

Hyviksymismenettelyissé ei vaadita kddnndsten testausta kayttdjalla. Testauksesta olisi hyotyé
eri maissa asuvien kéyttdjien kannalta, mutta kaikkien kielien testaaminen jokaisen
hyviksymismenettelyn yhteydessa tulisi ldhes varmasti kalliiksi lddkeyrityksille, joten sitd ei
tehdé. Kansallisessa menettelyssi kéyttdjdtestausta tehdidin yleensd menettelymaan kielella ja
haastateltava 4 onkin joskus osallistunut tutkittavan roolissa tutkimukseen. Naitd tuloksia
voidaan hyddyntdd kddnnoksissi, jos tulokset ovat saatavilla julkisesti jossain. Tai oikeastaan
niitd olisi mahdollista hyddynti4, jos prosessissa ei takerruttaisi jatkuvasti alkuperdisen tekstin

rakenteisiin, mikd vaikeuttaa muutosten tekemista.

Kolmanneksi muutosten tekeminen kéadnnoksiin on hankalaa. Asiakkaat usein haluavat
kadnnosten vastaavaan ulkoasultaan ja rakenteeltaan 1dhtotekstid ja pienidkin poikkeavuuksia
joudutaan kommentoimaan ja selittdméén, vaikka kyseessd saattaisi olla yksinkertaisesti ero
suomen ja lahtokielen vélilld. Ei ole mydskddn mahdollista muuttaa tekstikappaleita listoiksi,
tehda kappalejakoja pitkille kappaleille, eikd muuten selkeyttdd tekstin ulkoasua. Prosessissa
ollaan pitkalti kiinni alkuperdistekstissd, mika saattaa johtua siitd, ettd alkuperdinen teksti on
kaynyt kéyttdjatestauksessa ja on jo ilmeisesti todettu muotoilultaan riittdvén hyvéksi, vaikka
niissd esiintyisi ongelmia, joita Euroopan unionin ohjeistuksessa erikseen kehotetaan

valttdiméén (ks. luku 3.2).

Toisinaan liiallinen kommentointi saattaa hidastaa kédnnosprosessia. Jos vaaditaan
lahtotekstistd poikkeavien pronominien ja suomelle tyypillisten rakenteiden perustelua
(esimerkit 14 ja 15), niin kdéinnds saattaa turhaan liikkua kdintdjdn ja asiakasyrityksen viélilla.
Prosessin osapuolille olisi helpompaa, jos luotettaisiin siihen, ettd pienet eroavaisuudet johtuvat
kielten eroista. Prosessi saattaisi ndin nopeutua, eivitkd 1dhtokieliset rakenteet kddnnoksessa

vaikeuta kdyttdjdn toimintaa.
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Vaikuttaa siltd, ettd prosessissa keskitytddn Nielsenin muistettavuuden periaatteeseen (ks. luku
2) muiden periaatteiden kustannuksella. Jos Haapasaaren (2018, ks. luku 2) mukaan virallinen
ohjeistus keskittyy luettavuuteen, niin kddnnoksiin asiakkaiden ja viranomaisten tekemét
korjaukset ja kommentit keskittyvdt muistettavuuteen. Tiettyjd muotoiluja halutaan kayttaa,
jotta teksti on yhtendinen aikaisempien pakkausselosteiden kanssa, vaikka kééntdjan mielestd
jokin toinen vaihtoehto olisi luontevampi lukea, jolloin painopiste on sekd kielellisessé

luettavuudessa ettd kayttdjén tyytyvdisyydessa.

6.4 Kaintimisen jilkeiset toimenpiteet

Kuten edellisessd alaluvussa késiteltiin, useinkaan asiakkaiden ja Fimean kommentit eivit
korjausten jdlkeen onkin yleensd vdhiistd, jos sitd saadaan ollenkaan. Lopullista palautetta
esimerkiksi asiakkaalta ei useinkaan kddnnoksestd saada, vaan haastateltava 2 huomauttaa, etti
yleensd palautetta tulee endé vain, jos asiakas kokee, ettd lopputuloksessa olisi parantamisen
varaa. Jos lopullisesta versiosta ei tule palautetta, ajatellaan sen olevan siis tarpeeksi hyva.
Huomattavasti harvinaisempaa on hyvin palautteen saaminen ja kiitokset hyvin sujuneesta

projektista, mutta joskus harvoin sellaistakin kertoo haastateltava 1 saaneensa.

Haastateltava 1 nostaa esille kddnndksen tarkastajat ja siitd kuinka he hdanen kokemuksensa
mukaan eroavat yleensé oletetusta kdyttdjaryhmésta:
(17) Tai siis sanotaan, ettei ndméd ulkomaalaiset asiakkaat osaa semmoista tehdd [kommentoida
tyylid tai tekstin kaytettdvyyttd] ja sitten kun se menee suomeen saakka niin ja lukijat on
ladkéreitd tai professoreita ja ne ymmartaa kaikki ndma lddkérin latinan termit. Jos ne

korjaa jotain niin se on sitten vaan ettd siind oli joku véhan vdard termi, joka ei ole ihan
osuva. Ei ne korjaa sité tyylid endd siind vaiheessa.

Tarkastajat todenndkoisesti joutuvat lukemaan koko tekstipaketin, jolloin heiddn on
ymmarrettdvd myOs valmisteyhteenvetoa. Téssd voisikin olla hyvd mahdollisuus hyddyntda
tarkastajaa, jolla suomen kieli on hyvin hallussa, mutta jolla ei ole ladketieteellistd taustaa.
Tallainen tarkastaja voisi lukea ja kommentoida pakkausselosteosiota loppukayttdjaa
lahemmasta nakokulmasta, mika valttiisi aikaisemmassa tutkimuksessa havaittua maallikon

perspektiivin puutetta (Askehave & Zethsen 2000, Nisbeth Jensen 2013).

Yleisesti ottaen kéadntéjét eivét tee minkdédnlaista pohdintaa siitd, miké prosessissa meni hyvin

ja huonosti tai muuta post-mortemia, ellei jokin mene oikein pieleen. Haastateltavien pitkésta
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urasta johtuen kadnndkset sujuvat pitkélti rutiinilla (haastateltava 2). Haastateltavalle 1
kadnnoksistd jdd kiteen ldhinnd oma péivitetty kddnnosmuisti tai lista kdytetyistd termeisti,
lisdksi hén saattaa joissain tapauksissa keskustella toisen kddntdjdan kanssa siitd minkdlainen

ratkaisu johonkin hankalaan molempia askarruttaneeseen ongelmaan saatiin.

Silloin kun jotain erikoista tapahtui, esimerkiksi tapauksessa, jossa haastateltava 4 joutui
neuvottelemaan havaitusta virheestd asiakkaan kanssa, kéytiin projektipadllikon kanssa
keskustelu siitd, miten jatkossa vastaava tilanne kannattaa hoitaa. Useimmiten kuitenkin tilanne
on siis sama kuin saadun palautteen kanssa, eli jos kaikki on mennyt hyvin, ei prosessia pureta
jélkikéteen. Seuraaviin projekteihin mukana kulkevat kiytetyt termit ja kokemukset hyvistad
lahteistd, sekd karttunut kokemus esimerkiksi rakenteista, joita viranomainen haluaa
kiytettdvian. Haastatteluissa ei noussut esille, ettd esimerkiksi projektipadllikon ja oikolukijan
kanssa olisi keskusteltu oikoluvusta tai asiakkaalta tai viranomaiselta saadusta palautteesta.
Hyodyllistd saattaisi olla esimerkiksi keskustelu aikatauluista kddnnOstoimiston sisélla,
voitaisiin keskustella siitd miten pitkdn aikataulun kéantija tarvitsisi hyvélaatuisen kddannoksen

tekemiseen ja pyrkid sovittamaan niitd asiakkaiden vaatimuksiin ja pyyntdihin jatkossa.

Haastateltavat ovat kuitenkin aktiivisia seuraamaan pakkausselosteen hyviksymismenettelyn
kulkua jdlkikdteen. Erityisesti haastateltava 2 pyrkii usein mielenkiinnosta seuraamaan miten
prosessi on edennyt ja minkélaista kommentointia esiintyy, silloin kun hidn pystyy prosessia
seuraamaan. Haastateltava ei tarkemmin kertonut mitd kautta tietoa saa. Mikéli jotain
mielenkiintoista tai hyddyllistd esiintyy, pistdd hin sen muistiin. Kéédntdjat ovat siis itse
aktiivisia seuratessaan jéilkikdteen prosessin etenemistd. Tdstd voi olla hyotyd juuri edelld
mainituista syisté, eli jos jotain mielenkiintoista tapahtuu, voidaan se pistdd muistiin ja koettaa
ottaa huomioon jatkossa. Téssd on jo nihtdvissd kayttdjékeskeisen kdantdmisen prosessin (ks.

luku 4) iteratiivisuutta.

Haastateltavilla ei ollut tiedossa, ettd kddnnoksille tehtiisiin vastaanottotutkimusta. Euroopan
komissio on teettdnyt kehitysehdotuksia koskevaa tutkimusta kuten aikaisemmin mainittu
PILS-BOX (2014), joissa kuitenkin keskityttiin tulevien pakkausselosteiden parantamiseen,
eikd niinkddn jo olemassa olevien toimivuuden arviointiin. Mikéli vastaanottotutkimusta
tehddin, olisivat tulokset varmasti hyddyllisid kdéntédjille. Jos tutkimusta ei ole tehty, olisi
varmasti hyvéksi suorittaa vastaanottotutkimusta ja julkaista tulokset niin, ettd kaddntijit
pystyisivét niitd hyodyntdmaan. Jos tutkimustuloksia on, niin ongelmana on, etté ne eivét paady

kaédntijille asti, eivatkd kddntdjét osaa ottaa tuloksia huomioon kdéntdessadn.

46



Kaytinnossa siis myos kddntdmisen jdlkeisissd toimenpiteissd olisi mahdollista hyodyntda
kayttdjakeskeisen kadntdmisen keinoja. Rutiininomaisesti sujuneissa kddnndstoissd ei
valttdmatta tarvittaisi isoa kokousta, mutta kdéntéjén ja kddnnosten kehitysten kannalta saattaisi
olla hyodyllistad kdyda kddnnds sen valmistumisen jélkeen lépi ja analysoida sen heikkouksia ja
vahvuuksia, jotta heikkouksia voidaan korjata ja seuraavia kddnnoksid voidaan parantaa.
Lisdksi voitaisiin keskustella aikatauluista ja muista asioista, joita seuraavissa toimeksiannoissa
tulisi huomioida. Ongelmien ja ylléttdvien tilanteiden esiintyessd loppukeskustelun merkitys
kasvaa, silld raskaidenkin tilanteiden purkaminen ja toimintasuunnitelmien kehittiminen
helpottavat jatkossa vastaavassa tilanteessa toimimista. Néin saataisiin vahvistettua prosessien

vilistd iteratiivisuutta, jossa aikaisemmin opittua saadaan hyodynnettyé entistikin paremmin.

6.5 Yhteenveto

Kokonaisuutena kdanndsten laatua heikentdvié tekijoitd esiintyy jokaisessa kddnndsprosessin
vaiheessa. Vihintddnkin kddnnoksiin mahdollisesti positiivisesti vaikuttavia toimenpiteitd jaa
tekemittd, jos mitddn negatiivista ei tapahdu. Negatiivisia kokemuksia, sekd kayttdmitta
jadneitd keinoja esiintyy niin prosessin alussa, sen aikana kuin myos sen jilkeenkin. Myds
positiivisia kdytdntdjd ja kokemuksia prosesseista 10ytyy ja yleisesti ottaen haastateltavien

kokemukset olivat samansuuntaisia.

Prosessin ongelmat alkavat usein heti toimeksiannosta ja erityisesti aikatauluista sovittaessa.
Osa haastateltavista koki kehityksen olleen viimeisen muutaman vuoden siithen suuntaan, ettd
kddnnosten pitdisi valmistua yhd nopeammin ja yhd halvemmalla. Ndin laadukkaan kdannoksen
tekemisen ja tiukan aikataulun sovittaminen yhteen on varsin hankalaa. Huomattavaa on
kuitenkin, ettd haastateltavat kokivat, ettd edelleen l0ytyy asiakkaita, joita kiinnostaa
kadnnosten laatu ja jotka saattavat antaa tiedon odotettavissa olevasta toimeksiannosta jo
hyvissd ajoin etukdteen. Suurin osa haastateltavista myos koki, ettd kdédnnoksille on usein
annettu tarpeeksi aikaa, jos ei oteta huomioon muita toitd. Koska hyvidksymismenettelyn
aikataulujen pitéisi olla asiakkaan tiedossa ja osa asiakkaista pystyy antamaan ajoissa tiedon
kadnnostyostd, sekd sille sopivan aikataulun pitdisi sen ainakin periaatteessa olla mahdollista
muillekin asiakkaille. Vaadittaisiin asiakasyritysten edustajien haastattelua, jotta voitaisiin
selvittdd mitkd tekijdt vaikuttavat aikatauluihin. Kiireessd tehty kddnnds saattaa vaatia

enemman korjattavaa ja hidastaa myyntilupamenettelya.
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Aikatauluvaikeuksia aiheuttavat myds muut tyot ja ajanhallinta. Erddlld haastateltavalla on
esimerkiksi tapana tydskennelld viimeisend mahdollisena ajankohtana. Lisdksi muut tyot ja
aikaisempien kddnndsten pdivitykset tai korjaukset vievit uudelle kddnnokselle kdytettavissa
olevaa aikaa, vaikka periaatteessa kddnnostyolle oli annettu tyhjiossé tarpeeksi aikaa. Téahidn
auttaisi tiedon saaminen toimeksiannoista etukéteen, jolloin muita t6itd osataan suunnitella.
Prosessi, johon on osattu varautua, sujuu todennéikoisesti sulavammin ja saattaa nopeuttaa koko

menettelya.

Lahtoteksteistd saatu kokemus vaihteli. Osa haastateltavista koki, ettd ldhtotekstit eivit ole
useinkaan kovin laadukkaita, mutta ei erotellut syiti tdlle sen tarkemmin. Toiset taas kokivat,
ettd niissd otetaan varsin hyvin huomioon léhtoétekstin sisdislukija. Tadma kuitenkin kertoo siité,
ettd tekstien taso vaihtelee ja joskus kddnndksiin paddtyneet kdytettdvyysongelmat saattavat
johtua ldhtotekstin huonosta laadusta. Jos vaaditaan, ettd pysytellddn lahtotekstin rakenteissa ja
muotoilussa, mikd ndyttdisi olevan yleisesti tapana, siirtyvdt ongelmat myos kéannoksiin.

Lukijalle erikoiset lause- ja virkerakenteet saattavat heikentia tekstin luettavuutta (ks. luku 2).

Kéadnnettavit tekstit tulevat yleensd kokonaisuuksina, joihin kuuluvat pakkausselosteen lisdksi
valmisteyhteenveto ja muita pakkausmateriaaleja. Timd on haastateltavien mielestd toimiva
ratkaisu, silldi se helpottaa kokonaisuuden ymmértdmistd kaddntdessd.  Lisdksi
englanninkielisissd pakkausselosteissa saattaa olla varsin polveilevasti aukiselitettyjd termeja
ja erityisesti sivuvaikutuksia. Ndiden ymmértiminen saattaa olla suomalaiselle lukijalle
hankalaa. Kéidntdjd pystyy tarkistamaan mitd joku selitys tarkalleen ottaen tarkoittaa
vertaamalla sitd valmisteyhteenvetoon ja muotoilemaan ké&idnnoksen niin, ettd se vastaa
varmasti mahdollista sivuvaikutusta. Mikili kddnnettdvéksi tulee useampia tekstejd kerralla,

ovat ne usein niin samanlaiset toistensa kanssa, ettd téité ei koettu ongelmaksi.

Haastateltavat ajattelevat prosessin alkuvaiheessa ja sen aikana kdyttdjdd varsin kiitettdvisti.
Vaikka esimerkiksi persoonia ei laadita, niin alkuperdiskielisen tekstin lukijan ja suomalaisen
lukijan eroista ollaan tietoisia. Joskin haastateltavilla on edelleen taipumusta ajatella
kddnnoksen lukijan osaamistasoa korkeampana kuin I&htGtekstin lukijaa. Tdma voi olla
tottakin, mutta saattaa johtaa erikoiskielen sanaston turhaan kayttoon, eikd kddnndstd enédd ole

valttdmattd suunnattu sille, jolle pakkausselosteen kayttd on kaikista hankalinta.

Haastateltavat myos ovat aktiivisia ottaessaan selvdd jonkin erikoistuneen lddkkeen

kayttdjakunnasta, sekd pyrkivdt ajattelemaan lukijaa, jolle pakkausselosteen kidyttiminen
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saattaa olla hankalaa. Jos kyseessd on geneerisempi lddke, luo osa haastateltavista mielikuvan
lukijasta, jolle tekstin ymmaértiminen voi olla hankalaa, esimerkkind annettiin vanhempi
henkild, joka ei puhu kielid ja jonka koulunkédynnistd on pitké aika. Haastateltavat siis ottavat
alkuperdistekstin ja kddnnokselle ajatellun sisdislukijan huomioon ja pyrkivét suuntamaan

kiannoksensa oikean eldméin henkiloille.

Haastateltavien saama ohjeistus on varsin vihdistd, mutta tdmi saattaa johtua kdintdjien
kokeneisuudesta ja jos asiakkaat ovat tuttuja, tietdvdt he, ettd kédntdjd ei vaadi laajaa
ohjeistusta. Usein ohjeistus jdikin rinnakkaisteksteihin, joita joko tdytyy tai ehdotetaan
kaytettdvdksi. Jos rinnakkaisteksti ovat laadukkaita, ne auttavat myds uusia kadntdjia.
Kokemattomammat kééntdjat saattavat vaatia enemmdn perehdytystd tai ohjeistusta
esimerkiksi kddnnostoimistolta, mutta mikéli he tekevit virheitd, tehdddn tekstille useita
tarkistuksia, joten suuria asiavirheitd ei vélttimattd pdise ldpi, vaan ongelmat saattavat olla
enemmainkin kéytettivyysongelmia kuten hankalia rakenteita, erityisesti jos asiakas vaatii
alkuperdistekstin rakenteiden sdilyttdmistd. Juuri tdménkaltaisia ongelmia lopullisiin

kddnnoksiin on aikaisemman tutkimuksen (Haapasaari 2018) perusteella paatynytkin.

Rinnakkaistekstien hyddyntdminen, sekd aikaisempien kddnndsten pdivittdminen saattavat
myos toisintaa virheitd, joita rinnakkaisteksteissd on kiytetty. Jos asiakas madrda tietyn tekstin
kaytettaviksi rinnakkaisteksting, tai lukitsee kddnnosyksikoitd rinnakkaisteksteistd, voi niiden
muuttaminen olla vaikeaa. Jos jopa Kkriittisid, potilasturvallisuutta vaarantavia ongelmia
havaittaessa asiakkaan vakuuttaminen muutosten tarpeellisuudesta voi olla vaikeaa, niin
hankalien rakenteiden tai muiden pienempien kdytettdvyysongelmien tapauksessa se saattaa
olla kiytdnnossd mahdotonta. Jos perusteluksi tehdd muutoksia ei tahdo riittdd vakavan
vadrinymmairryksen mahdollistava virhe, ei jonkin kohdan kankeus varmastikaan riitd
perusteluksi muuttaa kohtia. Koska virheettomyys on tirked pakkausselosteiden osa-alue, on
sen heikentdminen riskialtista. K&antdjilld tulisikin olla enemmén mahdollisuuksia tehda

vaadittavia muutoksia kddnnoksiin niiden luettavuuden ja virheettomyyden varmistamiseksi.

Lisdksi kaytettdaviksi annetut kddnnosmuistit koettiin vaihtelevan tasoisiksi ja usein niissd on
paljon huonoja ehdotuksia. Hyvid ehdotuksiakin kuitenkin [0ytyy. Kéaddnndsmuistit
vaatisivatkin enemmain kuratointia ja siivoamista, jotta ne auttaisivat kdantdjad entistd
paremmin ja nopeuttaisivat kddnnOsprosessia entisestddn, mikd saattaisi nopeuttaa

hyvéksymismenettelya.
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Mallipohjat koettiin kéytdnndsséd pddasiassa tyOskentelyd helpottaviksi. Niiden tarjoamat
lausekkeet ovat padosin hyvié ja silloin kun ne olivat kankeita tai hankalia soveltaa, voitiin niitd
perusteluin muokata. Lisdksi mallipohjien jatkuva kehittyminen on yksi niiden hyvisti puolista
ja korjausehdotusten tekemisen mahdollisuus koettiin positiiviseksi, varsinkin kun ehdotukset
huomioitiin. Mallipohjat ovat siis edelleen toimiva ratkaisu, silld ne usein nopeuttavat
kaidnnostyotd, sekd takaavat pakkausselosteiden yhdenmukaisuutta, mikd parantaa Nielsenin

muistettavuuden osa-aluetta.

Kiéntdjillad ei ole mydskddan mahdollisuutta poiketa alkuperdistekstin rakenteista. Useimmiten
asiakkaat vaativat, ettd kddnnos ndyttdd samalta kuin alkuperiisteksti. Téstd saatetaan olla
hyvinkin tarkkoja, jolloin kdéntdjien aikaa ja energiaa sy turhaan jokaisen pienen poikkeaman
kommentointi, vaikka kyseessd olisi vain suomen konventioista, jotka poikkeavat
alkuperdisistd. Kdannoksille tulisikin antaa mahdollisuus tehdd enemmain pienid muutoksia
kadidnndkseen, ilman turhaa kommentointia, jollei kyseessi ole iso muutos. Jokaisen poikkeavan
pronominin tai taivutuksen kommentointi turhauttaa ja haastateltavat kokevatkin, ettd
helpompaa olisi vain pysytelld alkuperdisen tekstin rakenteissa, vaikka ne olisivatkin

suomalaisen lukijan kannalta kankeita.

Haapasaari (2018) toisaalta on myds huomannut eroja suomenkielisten ja saksankielisten
kadnnosten vililla, mika tarkoittaa sitd, ettd kdéntdjalla on mahdollisuus tehdd jonkin verran
ratkaisuja sovittaakseen kieli kohdemaahan. Ratkaisuja voidaan kuitenkin joutua turhaankin
perustelemaan asiakkaalle. Jos asiakas ei hyvdksy muutoksia tai pahimmassa tapauksessa
menee itse muokkaamaan kdénnosta vield, syntyy kaytettdvyysongelmia. Mahdolliset kankeat
muutokset ovat ennen kaikkea kéyttdjan kannalta huonoja, silld ne hankaloittavat
pakkausselosteen luettavuutta tai ymmaérrettdvyyttd. Ymmérrysongelmat saattavat johtaa
esimerkiksi madratystd hoidosta poikkeamiseen, mikéli ymmaérrys vaarantuu liiaksi (Vinker

ym. 2007).

Erityisesti alkuperdisten, usein englanninkielisten rakenteiden ja muotoilun suosiminen
saattavat aiheuttaa Haapasaaren (2018) tutkielmassa havaittuja kiytettdvyysongelmia. Koska
parantavia muutoksia ei voida tehdéd ja usein halutaan kdyttdd englannin kieleen paremmin
sopivia rakenteita, pddtyy suomenkieliseen versioon helposti nditd suomeen huonommin
sopivia kankeita rakenteita. Parannusehdotusten tekeminen on hankalaa, eikéd alkuperéisti jo
kayttdjatestattua pakkausselostetta muuteta sen takia. Kaikkien erikielisten pakkausselosteiden

halutaan olevan ulkoasultaan yhtendiset, mika tietysti ndyttéa siistiltd vihkosessa, eikd herété
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ihmettelyd siitd, miksi yksi teksteistd nidyttdd erilaiselta. Pyrkimyksend lienee
pakkausselosteiden muistettavuuden ylldpito ja yhtendistiminen, mutta kohdekielelle vieraiden

rakenteiden kéytto saattaa heikentdd pakkausselosteiden luettavuutta.

Kéaannostyon aikana hyodynnetddn vdhdn kiyttdjdkeskeisen kéddntdmisen keinoja.
Kayttéjatestausta ei tehdi, eikd kukaan ole haastateltavien mukaan tuonut koskaan asiaa esille.
Mahdollisesti kddnndstoimiston tyontekijdlld saattaisi olla asiasta erilaisia kokemuksia, jos
kaantdjat eiviat ole mukana neuvottelemassa toimeksiannosta. Kayttdjitestausta ei pystytd
luottamuksellisuussyistd teettimédn pienimuotoisesti edes k&dntdjan toimesta kysymélld
vaikkapa tuttua henkilod lukemaan teksti, eikd kaddnnosten kayttdjitestausta vaadita
viranomaisen tasollakaan. laajamittaisen kayttdjatestauksen suorittaminen
kahdestakymmenestd kadnnoksestd tulisi lddkeyrityksille kalliiksi, mutta neuvotteluissa
voitaisiin tuoda esille esimerkiksi kddntdjdn tai kddnnostoimiston tekemid pienimuotoisen
kayttdjatestauksen tekeminen, jossa oletetun kiyttdjan mielipidettd kddnndksestd kysytdén.
koska kaénnokset kuitenkin halutaan haastateltavien mukaan nykyéén tehdd yha halvemmalla,
voi olla, ettd asiakkailla ei ole halukkuutta maksaa edes tdstd, mutta kddanndsten lopputulosta se
saattaisi parantaa. Lisdksi testausta ei tarvitsisi valttdmattd suorittaa jokaisesta
kadnnostoimeksiannosta, vaan jo saatua dataa voitaisiin hydodyntdd uudessa prosessissa.
Voitaisiin siis jossain kddnndstoimeksiannossa ehdottaa kéyttdjatestauksen tekemistd
ladkeyritykselle. Kayttdjatestausta voitaisiin myds suorittaa jalkikdteen, kainnoksen jo
valmistuttua. Koska suomenkielisistd, kansallisen hakumenettelyn suorittaneista lddkkeistéd
vaaditaan kayttdjitestausta, voitaisiin niiden tuloksia tuoda laajemmin esille ja hyodyntidd

kaanndsprosesseissa, joissa pakkausselosteita kddnnetddn suomeksi.

Viranomaisen tekemdd tarkistusta voitaisiin tietystd ndkokulmasta pitdd heuristisena
arviointina. Ei kuitenkaan ole tiedossa hyddynnetdinko tarkistuksessa esimerkiksi jonkinlaisia

kaytettdvyysheuristiikkoja. Aiheesta olisi hyvé tehdi jatkotutkimusta.

Viranomaistarkistus my0s vaikuttaa kdintdjian tekemiin ratkaisuihin kdinndsprosessin aikana,
mikd tukee aikaisempaa tutkimusta aiheesta (ks. luku 3.2). Haastateltavat tekevét useinkin
ratkaisuja sen mukaan, minkélaisia muutoksia ja kommentteja viranomaiselta on aikaisempiin
kadnnoksiin tullut. Tamé aiheuttaa selkeén ristiriidan kd&nnosprosessissa, koska kidédnnosta ei
endd tehddkaan loppukiyttdjd mielessd, vaan viranomaisen mieltymysten mukaisesti. Fimea
tietysti pyrkii tekemddn pakkausselosteista yhdenmukaisia (FIMEA 7), mutta haastateltavat

kokevat, ettd kommentoinnin taso vaihtelee. Heiddin mukaansa joskus kommentointi on
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hyvinkin tarkkaa ja joskus ei. Viranomaiset usein suosivat tiettyjen muotojen kayttod, miké
vahvistaa pakkausselosteiden muistettavuutta ja yhdenmukaistaa niitd, mutta saattaa heikentda

niiden luettavuutta tai kdyttdjan kokemaa tyytyvéisyyttd, jos kiytetyt muodot eivét ole sujuvia.

Haastateltavien kokemukset asiakkaiden tekemistd kommenteista ja muutoksista ovat
negatiivisempia kuin mielipiteet viranomaisten kommenteista. He kokevat, ettd kommentit ja
korjaukset usein pyrkivét tuomaan alkuperdisen kielen vaikutusta kddnnoksiin, miké heikentda

kdannoksen kielellistd luettavuutta.

Haastateltavat myos epdilevit, ettd viimeisen tarkistuksen tekevit asiantuntijat myos eroavat
varsinaisesta kiyttdjastd ja kommentoivat ldhinnd kéytettyja termejd. Muuten loppupalaute on
yleensd hyvin vihéisti tai olematonta, ellei prosessissa mene jokin pieleen. Tami laajentaa
entisestddn kuilua tarkastajan ja loppukéyttdjan vélilld, sekd tekee viranomaistarkastajan
liiallisesta huomioimisesta kddnnostydssd erityisen harmillista loppukiyttdjad ajatellen.
Asiantuntijatarkastajat osaavat korjata termejé, jotka saattavat olla vdirin, mikd on hyvai asia,
mutta eiviat lopuksi endd kommentoi tyylid ja maallikon ndkokulma jdd puuttumaan
tarkastusprosessista. Lopullinen tarkistus keskittyy pitkélti haastateltavien mielestd termien
oikeellisuuden varmistamiseen asiantuntijoilla, mikd on kdénndksen oikeellisuuden puolesta
hyvé asia, mutta jattdd maallikon mentdvan aukon tarkistusprosessiin. Kenties maallikkolukijan
kommentteja voitaisiin lisdtd tarkastusprosessiin. Yksi tarkastaja voisi olla maallikkolukija,
jolla et ole lddketieteellistd taustaa ja mahdollisesti esiintyvid vaikeita kohtia voitaisiin korjata.
jos korjauksen tekee viranomainen. Vaaditaan lisdtutkimusta, jotta voidaan selvittdd

minkélainen Fimean tarkistusprosessi on.

Useimmiten haastateltavat eivdt tee strukturoitua loppukésittelyd ké&dnndsprosessin
onnistumisesta. Jos prosessissa ei mene jokin pieleen tai esiinny ylldttdvid vaikeuksia, ei
lopullista prosessin ldpikdyntid tehdd. Haastateltavat kylld oppivat kddnndsprosessista, silld
talteen jad véhintddnkin kéaytettyjd termejd ja hyddynnettyjd ldhteitd, mutta tilaa olisi
kddnnoksen vahvuuksien ja heikkouksien ldpikdynnille. Esimerkiksi kadnndstoimiston
oikolukijan kommentit ja havainnot toisivat uutta ndkokulmaa kddnndkseen ja jos niitd
purettaisiin vield lopuksi, voitaisiin heikompiin ratakisuihin paneutua jatkossa enemmaén. Tahén
vaikuttaa haastateltavien kokeneisuus, silld he saattavat olla kddnndstoimistolle jo tuttuja ja
ovat saattaneet joskus saada palautetta, joka on otettu huomioon. Kokeneiden haastateltavien

kehittymiseen uriensa aikana myo0s viittaa se, ettd viranomaisten ja asiakkaiden paddtoksid
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osataan ennakoida ja pyritddn huomioimaan. Prosessit siis kehittdvét kiéntdjid, vaikka he eivit

ehka itse purakaan jokaista prosessia tietoisesti ainakaan tassé vaiheessa uraansa.

Haastateltavat eivit myoskdédn tiedd, ettd pakkausselosteiden kddnnoksistd tehtéisiin
vastaanottotutkimuksia. Tulevaisuudessa  olisikin ~ hyvd  suorittaa  jonkinlaisia
vastaanottotutkimuksia pakkausselosteiden kiytettdvyydestd. Kééntdjien olisi hyvd saada
tietoonsa tuloksia, mikéli tutkimuksia tehdddn, puhumattakaan viranomaisista, jotka
kommentoivat kddnnoksid. Koska Haapasaari (2018) on aikaisemmassa tutkielmassaan
havainnut kiytettdvyysongelmia kédinnetyissd teksteissd, voitaisiin selvittdd vaikuttavatko

kaytettdvyysongelmat tekstien ymmértdmiseen.

Kokonaisuutena siis kédnndsprosesseja voidaan vield parantaa. Kayttdjdn dini hiviaa
yrityksistd huolimatta prosessissa, silld vaikka haastateltavilla saattaa olla mielessé tietynlainen
lukija ja haastateltavat pyrkivit ottamaan ké&dnnoksen kéayttdjistd selvdd, taistelevat
viranomaisten ja asiakkaan mielipiteet ja ndkokulmat paikasta kdéntdjan kdinnosprosessissa.
Kaikki kolme osapuolta joudutaan ottamaan huomioon kédnnosprosessissa ja usein olisi
helpompaa vain hyvéksyi asiakkaan vaatimukset ja tehdé ratkaisut sen mukaan, mitd Fimean
viranomainen haluaa. Asiakkaiden kommentointi on usein heikkolaatuista ja tarpeellistenkin
korjausten tekeminen saattaa olla hyvin hankalaa. Prosesseissa ei myodskdin oteta kayttdjaa
huomioon tarpeeksi haastateltavien vaivannddstd huolimatta, vaan tutkimusta ei tehda tai jos
tehdddn, ei siitd ole haastateltavilla tietoa ja he eivét pysty ottamaan tuloksia huomioon
kadnnostoissd. On kuitenkin hyvi, ettd haastateltavat ndkivit ainakin silloin télloin vaivaa

ottaessaan selvia tyypillisistd tietyn ladkkeen kiyttdjista.

Kéyttdjid voitaisiin  tuoda mukaan kédnndsprosessiin  hyddyntamailld kayttdjikeskeisen
kddntdmisen keinoja, mutta teoria ei ole haastateltaville tuttu, vaikka yksittdiset keinot
saattaisivat ollakin. Keinoja ei kuitenkaan tdlld hetkelld muun muassa aikataulu- ja
resurssisyistd kaytetd, mikad jattdd aukon prosessiin. Keinojen hyddyntdminen on hankalaa,
koska testaaminen maksaa, keinojen kiytto vie aikaa ja vield julkaisemattomat pakkausselosteet
halutaan pitda salaisina. Kuitenkin jokainen pieni toimenpide, kuten prosessin ja kdannoksen
arviointi jélkikdteen olisi varmasti hyddyllistd, jotta prosessista opitaan jatkoa varten. Olisi
my0s varmasti tilausta tutkimuksen tekemiselle pakkausselosteiden toimivuudesta, oli se sitten

vastaanottotutkimusta tai kdyttdjdtestausta prosessin aikana.
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7 PAATELMAT

Tutkielman tarkoituksena oli selvittdd minkilaiset tekijdt kd&dnndsprosessissa vaikuttavat
kéytettdvyysongelmien ilmenemiseen, miten sdédntely vaikuttaa prosessiin, miten kayttdja
otetaan huomioon prosessin aikana ja hyddynnetddnko kéyttdjakeskeisen kdédntdmisen keinoja

kadnnosprosessissa.

Pakkausselosteiden kaédnndsprosessissa on useita lopputulosta mahdollisesti heikentévia
tekijoitd. Aikataulut ovat haastateltavien mielestd tiukentuneet entisestd ja laadun ja tiukan
aikataulun yhteensovittaminen koettiin vililld hankalaksi. Kééntdjien saama ohjeistus on
vihdistd tai olematonta ja kddnnosmuistit usein huonoja. Asiakkaat my®s usein vaativat
lahtotekstin  rakenteiden noudattamista, mikd aiheuttaa turhaa keskustelua pienistékin
muutoksista ja turhauttaa haastateltavia. Samalla se heikentdd kdédnnoksen luettavuutta, mutta
saattaa vahvistaa niiden opittavuutta ja muistettavuutta, jos kdytetyt rakenteet toistuvat eri
pakkausselosteissa. Viranomaisten korjaukset ja kommentit vaikuttaisivat tukevan kdénndsten
muistettavuutta, silld tiettyjd muotoja suositaan, joskin toisinaan tétd saattaa tapahtua tekstin
luettavuuden ja sujuvuuden kustannuksella, jos jonkin muun ratkaisun on kddnndsprosessin
aikana pédtetty olevan toimivampi. Asiakkaan ndkOkulmasta kdidnndsmuistien tarkempi
kuratointi ja editointi saattaisi nopeuttaa kadnnosprosessia, mikd  sujuvoittaisi
hyvéaksymismenettelyd. Lisdksi timé olisi kédyttdjan kannalta hyodyllistd, silld hyvét ratkaisut
toistuisivat useammin, mika parantaisi sekd pakkausselosteiden muistettavuutta ettd niiden
luettavuutta. Joissain tapauksissa muiden tehtyjen kdidnndsten ratkaisujen kopioiminen
heikentdd kaannosten virheettomyyttd, jos kddnndsyksikoitd on lukittu, eikd niitd anneta

muuttaa.

Sadntelyn koettiin pddasiassa vaikuttavan prosessiin positiivisesti. Erilaiset mallipohjat ja
niiden jatkuva kehittyminen koettiin useimmiten hyddyllisiksi ja nopeuttavan tydskentelya.
Ajoittaiseksi ongelmaksi koettiin 1dhinnd viranomaisen kommenttien tason vaihtelu, seka
esimerkiksi jonkin tietyn rakenteen poistaminen, tekstistd aina kohdattaessa, riippumatta sen
hyodyllisyydesti tietysséd kayttotilanteessa. Tarkoituksena lienee parantaa pakkausselosteiden
muistettavuutta kayttdmalla niissé kaikissa samankaltaisia muotoiluja, mihin Fimeakin viittaisi
sivuillaan (FIMEA 7). Tdma tosin saattaa vaikuttaa kddnnosten luettavuuteen, jos viranomaisen
suosima muotoilutapa on jossain tilanteessa hankalammin luettavissa kuin kééntijin valitsema

muotoilu. Painopistettd voitaisiin siirtdd enemmankin luettavuuden kommentointiin ja joustaa
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hieman yksittdisten kielellisten ratkaisujen kohdalla, jos niissd on kdytetty erilaista lauseketta

kuin yleensd, jos tekstin rakenne muuten on samanlainen kuin pakkausselosteissa yleensa.

Prosessin aikana otetaan kayttdjd osittain huomioon, mutta mahdollisuuksia jdtetddn myds
kayttamattd. Kayttdjakeskeisen kddntdmisen keinoja hyddynnetddn varsin vdhdn ja
haastateltavien tiedot teoriasta vaihtelivat vdhdisestd olemattomaan. Kuitenkin esimerkiksi
mentaalisia malleja kddnnoksen lukijasta hyddynnetddn jonkin verran. Kéinnoksen
alkuvaiheessa usein luodaan kuva kéddnnoksen sisdislukijasta, jolle kddnnos tehdddn ja
haastateltavat ovat aktiivisia selvittdessdin esimerkiksi minkilaisia tietyn erikoistuneen

ladkkeen kiyttédjét ovat.

Kayttdjatestausta tai muuta analyysii ei suoriteta nykyisellddan kdannosprosessin aikana. Tassa
olisikin parantamisen mahdollisuus. Jos kéyttdjdtestaus on niin hyddyllista, ettd sitd Euroopan
unionin tasolta vaaditaan suoritettavaksi ldht6tekstistd, niin siitd ei ainakaan olisi haittaa
kaddnnostenkddn kohdalla. Dataa pitdisi ainakin lddkeyrityksilld olla siitd, minkilaiset
pakkausselosteet toimivat suomeksi hyvin, jos he ovat joskus tehneet Suomessa kansallisen
hakumenettelyn. Tuloksia olisi kuitenkin hyvé olla jossain saatavilla, jos niitéd ei nykyisellddn

ole. Ongelmiksi nousevatkin logistiikka, testauksen hinta ja aikataulut.

Loppukéyttdjan kannalta olisi kuitenkin varmasti hyoddyllistd tuoda jollain tavalla kéyttdja
mukaan kadnnosprosessiin. Nykytilanteessa kddnnoksen loppukédyttdjd jadkin pitkalti
huomiotta prosessin aikana tapauksissa, joissa kddntdjd ei itse aktivoidu kysyméédn asiasta
esimerkiksi 14dkériltd kuten kappaleessa 6.4 mainittiin. Sama tekniikka ei kuitenkaan
valttamatta toimi geneerisempien lddkkeiden tapauksessa, kun tarkkaa kdyttdjaryhmaé voi olla
hankala todentaa, eikd esimerkiksi voida kysyd lddkariltd, joka hoitaa jotain tiettyd
pitkdaikaissairautta. Kéantijit pyrkivét yleensd luomaan kaénnoksen jokin tietty ihmistyyppi

mielessd, mutta systemaattista testausta ei tapahdu.

Prosessiin olisi hyvé ottaa mukaan enemmén kdinndksen testausta ja arviointia, mutta néité
mahdollisuuksia ei kdytdnnossd tuoda koskaan esille toimeksiannoista sopiessa, eikd niitd
hyddynnetd. Testausmahdollisuuksia estdvédt yleensd resurssit, aikataulu ja kééntdjén
luottamuksellisuus, mikd estdd epivirallisen testauksen tekemisen. Jatkossa voitaisiinkin
suorittaa kiyttdjdtestausta, tai vastaanottotutkimusta jo markkinoilla olevien lddkkeiden
pakkausselosteista. Saatuja tuloksia voitaisiin mahdollisesti hyddyntdd pakkausselosteita

laadittaessa, erityisesti jos tulokset ovat julkisesti saatavilla.
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Tutkimuksessa on kuitenkin mukana vain kiintdjén sana ja kokemukset saattavat olla erilaisia
prosessin eri osapuolten mukaan. Tutkielmasta puuttuvat muiden kuin kdéntdjien mielipiteet
prosessista. Vaatisikin lisdtutkimusta selvittdd esimerkiksi minkélainen Fimean kddnndsten
tarkistusprosessi on, eikd pelkdstddn kaantdjien kokemusten pohjalta voida tehda

johtopéétoksia.

Tutkielman osallistujamidrd on myds varsin vdhdinen, vaikka kyseessd onkin erikoistunut
kddnnosala. Haastatteluun suostuvia kéédntdjid 10ytyi varsin pienid midrid ja heidin
kokemuksensa vaihtelivat jossain méiérin. Kuitenkin usein myds oltiin samoilla linjoilla toisten
haastateltavien kanssa ja joitain johtopddtoksid voidaan vetdd. Kaikissa pakkausselosteissa ei
ole vilttdmattd kaytettdvyysongelmia, mutta niitd kuitenkin esiintyy ja tdmi tutkielma antaa
suuntaviivoja siitd, mitka tekijat saattavat heikentdd kdannosten laatua ja miten niitd voitaisiin
parantaa. Ndkokulma on vahvasti kddnndsten lopputulosten parantamisessa ja esimerkiksi

ladkeyritysten tarpeet ja toiveet jadvit vihemmaélle huomiolle.

Koska kddnnoksessd on vain yhden sidosryhmén ndakdkulma mukana, voitaisiin jatkossa tutkia
muita prosessin sidosryhmid. Voitaisiin tutkia Fimean tarkastusprosessia ja sen periaatteita,
sekd minkélainen prosessi on lddkeyritysten tyontekijoiden nidkokulmasta. Lisdksi voitaisiin
suorittaa jonkinlaista vastaanottotutkimusta pakkausselosteiden kéytettdvyydestd, tai yleisesti
saatavilla olevaa kéyttdjatutkimusta, jotta varsinaisten kayttdjien tuottamaa dataa saataisiin

julkisesti jaettavaksi.
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LIITTEET

Liite 1: Haastattelurunko

Alkuun haastattelusuostumus. (liite 2)
Aloitus: Kiitos vield tutkimukseen osallistumisesta. Onko teilld vield kysyttavaa?

Taustatiedot

e Kuinka pitkéddn olette tydskennellyt kdantdjand?
e Oletteko kaddntinyt useampia pakkausselosteita? Kuinka monta?
e Ovatko kéytettidvyys ja kiyttdjakeskeinen kdéntdminen teille ennestddn tuttuja?
o jos kyll4, koetteko keinot mahdollisesti hyddyllisiksi lddkkeiden
kaidnndsprosessissa?
o jos ei, lopuksi kysytddn olisivatko haastattelun aikana esille tulleet keinot
mahdollisesti hyodyllisid + alkuun lyhyt alustus mistd UCT:ssé on kyse

Muistelkaa viimeisintd pakkausselosteen kddnndsprosessia: kdydéddn se ldpi alusta loppuun.

Muistelkaa erityisesti toimenpiteitd, joilla lukija otettiin huomioon.

Toimeksianto saapuu

e Oliko kyseessi tyypillinen pakkausselosteen kddannostoimeksianto, vai poikkesiko se
jotenkin tavallisesta? Jos poikkesi, miten?
e Minkdilaista ohjeistusta toimeksiantajalta tuli, jos mitdan?
e Oliko toimeksiannossa yksi kddnnettéva teksti, vai tuliko kerralla useampi kdannettava
teksti?
o Jos tekstejd tuli kerralla useampi, vaikuttiko se tydskentelyyn? Miten?
o (onko aikaisemmassa toimeksiannossa tullut useampia tekstejé kerralla?
Kommentoi)
e Minkilainen aikataulu kddnndkselld oli?
o Koitteko aikataulun riittdvaksi?

Kaidntamisen valmistelu

Kertokaa miti teitte, kun saitte kddnnettdvan tekstin kisiinne.

e Minkélaisia ajatuksia herdsi, kun luitte tekstin ensimmaéista kertaa?
e Pohditteko tdsséd kohtaa jo tekstin lukijaa? Mink&lainen oli mielestidnne lahtotekstin
implikoitu lukija?



o teittekd kddnnoksen lukijalle persoonan tai muuten ajattelit kddnnoksen
lukijaa?
e Havaitsitko 14htotekstisséd kohtia, jotka saattaisivat olla lukijan kannalta ongelmallisia?
e Mitd muita valmisteluita teitte? Esim. termityota.

Kaidntaminen

Kertokaa kdannosstrategiastanne yleisesti, muutitteko tekstin esitystapaa kdantéessédnne?

e Miten QRD- ja muut mallipohjat vaikuttivat tydskentelyyn? Helpottivatko vai
vaikeuttivatko ne kddnnosprosessia?

e Saitteko asiakkaalta kaannosmuistin? Olivatko sen ehdotukset lukijan kannalta
selkeitd?

e Miten kddnnoksen lukija pidettiin projektissa mukana?
o Tehtiinko kddnnosprosessin aikana kiddnnoksen kiytettdvyyden heuristista

analyysia tai muuta kdytettdvyystestausta? esim. konsultoitiin kohderyhméén
kuuluvaa lukijaa?

» Olisiko télle ollut toimeksiannon puitteissa aikaa tai resursseja?

e Olisiko sellaista ollut mahdollista tehdé esim. lisdmaksusta?
» Ehdottiko mikdin osapuoli téllaisen tekemistd?
e Jos kylld, millaisin ehdoin? Esim. lisimaksusta.
e Tehtiinko kddnnokselle muutoksia sen ensimmadisen version valmistumisen jilkeen?
o Lukiko joku kdénndksen ja kommentoi sitd?
* Minkélaisia muutoksia kdédnnokseen tehtiin sen perusteella?

Kiintimisen jilkeen

Miti teitte kddnnoksen asiakkaalle 1dhettdmisen jilkeen?

o Saitteko kddnnoksestd palautetta? Minkalaista? Kuka sitd antoi? Liittyiko palaute
jotenkin tekstin kéytettavyyteen?

e Kavittekd projektin jalkeen vield lapi prosessia ja palautetta? Mitd projektista opittiin
tulevaisuutta varten?

e Tuleeko jotain muuta mieleen atheen tiimoilta?

Kiitos vield kerran haastatteluun osallistumisesta.



Liite 2: Haastattelusuostumus

('r

Tampereen yliopisto
Tampere University

Informaatioteknologian ja viestinnin tiedekunta
Mikdli koette ettd jokin seuraavista ei toteudu, ilmaiskaa se selkedsti:

Suostumus haastatteluun lddkkeiden pakkausselosteiden kdantamista koskevassa tutkimuksessa

Olette saaneet tiedot tutkimuksesta ja sen tavoitteista, haastattelun kdytannon toteutuksesta ja
haastattelussa kasiteltavista aiheista. Teille on annettu mahdollisuus esittaa lisakysymyksia
tutkimuksesta.

Olette saaneet tiedot henkilotietojen kasittelysta tutkimuksessa. Teille on luvattu, etta
henkilotietojani kasitellddn huolellisesti ja tietoturvallisesti, eika niita luovuteta ulkopuolisille.

Tiedatte, ettd osallistumisenne haastatteluun on vapaaehtoista. Voitte halutessanne olla vastaamatta
joihinkin kysymyksiin, voitte keskeyttda haastattelun tai peruuttaa osallistumisenne tutkimukseen.

Suostutteko tutkimushaastatteluun, kylla tai ei?



Liite 3: Haastattelupyynto

('r

Tampereen yliopisto
Tampere University

Informaatioteknologian ja viestinnén tiedekunta

Pyynto haastattelututkimukseen ladkkeiden pakkausselosteiden
kddnnosprosessista

Arvoisa haastateltava, pyyddmme teitéd osallistumaan Pro Gradu-tutkielmaan, jossa
selvitetddn, miten kéyttdja otetaan huomioon ladkkeiden pakkausselosteiden
kadnnosprosessissa.

Voitte osallistua tutkimukseen, mikéli olette viimeisen 2—3 vuoden aikana kéédntineet mink4
tahansa lddkkeen pakkausselosteen ja muistatte kddnnosprosessista tarpeeksi pystydksenne
kertomaan kédnnosprosessin kulusta ja sen aikana tehdyisti toimenpiteista.

Haastattelun yhteydessa teiltd pyydetdin suullinen, nauhoitettu suostumus tutkimukseen
osallistumisesta. Teilld on oikeus missé vaiheessa tahansa kieltdytyd tutkimukseen
osallistumisesta, syyté siithen ilmoittamatta.

Haastattelussa esiin tulevat tiedot késitellddn luottamuksellisesti, eivatka haastateltavien
yhteys- ja tunnistetiedot tule ulkopuolisten tietoon. Haastattelut raportoidaan niin, etti
yksittdisten thmisten ominaisuudet eivit ole raportissa tunnistettavissa. Haastattelut
taltioidaan tutkimuskayttoon.

Haastatteluun on varattava aikaa 30—45 minuuttia. Haastattelu suoritetaan verkkopuheluna ja
kéytettdvissd ovat ohjelmat Zoom, Skype ja Teams, joista voitte valita teille sopivan.
Vastaattehan tdhdn viestiin, mikéli haluatte osallistua tutkimukseen ja sovimme sopivan ajan
haastattelulle. Vastaattehan mielelldén myds, mikéli ette ole halukkaita osallistumaan
tutkimukseen.

Mikdli teilld on kysyttdvai tai haluatte muita lisdtietoja, vastaan mielelléni.

Ystavillisin terveisin

Tutkija Tutkielman ohjaaja
Eelis Mikela Kaisa Koskinen
Kéainndstieteen opiskelija Professori, kddnndstiede, kiddntdminen ja tulkkaus

kieliparissa suomi ja englanti
Informaatioteknologian ja viestinnin tiedekunta

eelis.makela@tuni.fi kaisa.koskinen@tuni.fi
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ENGLISH SUMMARY

THE USER IN THE TRANSLATION PROCESS OF PACKAGE
INFORMATION LEAFLETS: TRANSLATORS’ VIEWPOINTS
INTO THE PROCESS

1 Introduction

Producing a package information leaflet that is readable and usable is extremely important, as
studies (Vinker et al. 2007, 385) have shown that a package information leaflet that causes
distress in its reader increases the risk of deviating from the prescribed treatment. This may lead
to even complete neglect of the prescribed treatment. The importance of a usable package
information leaflet is emphasized by the fact that the package information leaflet may be the

only official source of information about the medicine.

Currently, package information leaflets that have been translated into Finnish contain several
usability problems, despite extensive regulation of the marketing authorization process
(Haapasaari 2018). These problems, and current research having concentrated on the textual
properties of finished leaflets has led me to study the translation process itself. This study
examines what factors in the translation process may lead to degradation of quality in the
finished product, how regulation affects the translation process, how the user is accounted for
in the translation process and whether methods outlined by the theory of User-Centered
Translation (Suojanen, Koskinen & Tuominen 2012; 2015) are utilized in the translation

process.

The material for the study consists of the interviews of 4 experienced translators of package
information leaflets. The interviews asked translators to reminisce on their latest full translation
of a package information leaflet and the entire process from the arrival of the commission to
turning in the finished translation was then examined. Despite this, the interviewees also often
talked about other commissions, as they were reminded by other incidents during the

interviews, and many of the more interesting points in the study are from other commissions.



2 Defining usability

First, it is important that we define usability and its attributes. The concept of usability is an
integral part of this study, as well as the other theories and studies referenced in this study and

should be examined early.

Usability is most often related to computer sciences and is a part of Jakob Nielsen’s (1993, 25)
model of system acceptability. Besides usability, the concept of social acceptability, what is
acceptable in different societies, is also interesting, because it relates to different things being
acceptable or expected in different societies (Nielsen 1993, 25). This is very much related to
translation, as the culture of the translation’s user may be greatly different from the culture the
original text was written in. These cultural norms must be accounted for in producing a usable

translation of a package information leaflet.

In Nielsen’s model, usability applies to all the ways of how a human interacts with a system,

and is divided into 5 attributes (Nielsen 1993, 26):

e Learnability: How easy the system is to learn.
e FEfficiency: How efficient the system is to use once it has been learned.
e Memorability: How easy the system is to remember and return to using after a period of
not having used it.
o One of the aims of the heavy regulation of package information leaflets is to
improve memorability by having them all conform to the same template
(FIMEA 7). This should make it easier for the user to learn how to use a new
medication.
e FErrors: The number of errors in the system, and how easy it is to recover from them.
o Package information leaflets should be free of errors because the user’s health

is at risk.

Satisfaction: How pleasant the system is to use.

These 5 attributes are supplemented by the attributes of readability, understandability, and
accessibility. These 3 attributes are especially concerned with texts, as opposed to computers
and programs, and as such apply to package information leaflets. Readability is further divided
into textual readability, which concerns, for example, word choices and sentence length, and

visual readability, which concerns the visual aspects of a text, such as font size. (Suojanen et

il



al., 2015, 29-41). Readability in package information leaflets may be affected by the size of the
packaging, long paragraphs, unfamiliar terms, or sentence structures that are unfamiliar to the

user.

Understandability is related to the user’s attributes: what is understandable to some, may not
be understandable to others due to cultural or other differences (Suojanen et al., 2105, 49-51).
Package information leaflets are based on the summary of product characteristics, which are
meant for experts, and are made to be understandable to the layman in package information
leaflets. This means that the text goes through an intralingual translation first, and then an
interlingual translation. Therefore, the user of the translated leaflet may be very different from
the user of the source text. Any errors in any part of this translation chain may lead to a less

usable package information leaflet (Montalt, Zethsen, Karwacka, 2018, 34).

Accessibility means making the text usable to as many different groups of people as possible.
This usually refers to people with disabilities, such as issues with eyesight. (Suojanen et al.
While most of the official instruction and testing is related to readability (Haapasaari 2018, 31)
accessibility has become a focal point as well thanks to the EU directive 2016/2102 on the
accessibility of the websites and mobile applications of public sector bodies. Because of this
directive, many package information leaflets that are published on the websites of the regulatory
bodies FIMEA in Finland and European Medicine Agency (EMA) in Europe, will be updated
to reflect the requirements of the directive, however no concrete actions that will be taken to

further this goal are given (FIMEA 1).

Despite the regulatory oversight, Haapasaari (2018) has found that translated package
information leaflets still contain many usability issues, even some that are specifically advised
by regulatory bodies to be avoided, such as long paragraphs and instructions getting lost in large
bodies of text, et cetera. According to Haapasaari (2108, 31) some of this may be attributed to
the aforementioned testing of textual readability by concentrating on the quantitative aspects of
the text because it is easy to get data with. This kind of testing ignores the qualitative aspects

that could be tested, for example, by utilizing eyetracking (Suojanen et al., 2015, 52).

In summary, package information leaflets should especially be memorable, free of errors, easily
readable, understandable and accessible, but the other aspects of usability also apply to them.
Some aspects of usability are already accounted for by regulatory measures taken by EMA and

national authorities, while other aspects, such as understandability are considered less.

il



3 The package information leaflet as a text, and how it is regulated

To further understand the package information as a text and what must be considered when
translating it, the package information leaflet should be examined as a text type, as well how it
is regulated in the European Union. The text type establishes what should be emphasized in the
texts, while the regulations affect the entire process and aim to help make a usable package

information leaflet.

Leskeld and Kulkki-Nieminen (2015, 22) describe text types as a method of showing the main
principles that govern the body or parts of the text, creating a coherent whole. Reifl and Vermeer
(2014, 182-183) present 3 main types of texts: informative, operative, and expressive. The
informative text type attempts to convey information to the reader, the operative text type
attempts to make the reader act in a desired way, and the expressive text type is mainly

concerned with the aesthetics of the text and artistic expression.

Out of these three, package information leaflets contain characteristics of the informative and
operative text types, while aesthetics are less of a concern. The main purpose of the package
information leaflet is to convey information about the medicine being used, as well as to make
the user act in the correct way. This leaves little room for artistic expression, especially
considering how regulated package information leaflets are. Haapasaari (2018, 18)
characterizes package information leaflets as hybrid texts, where the informative text type is
the main type, and the operative text type complements it. While agree with his characterization
I still believe the operative elements of the text to be nearly as important as the informative
elements, because acting in the right way in an emergency without questioning the leaflet is

important to avoid negative effects resulting from incorrect use.

Following this characterization, Haapasaari (2018, 18—-19) describes package information
leaflets as pragmatic texts, more specifically as members of a subcategory of them he calls
functional texts, derived from the term Gebrauchstext by Stolze (2004, cited in Haapasaari
2018, 22). Pragmatic texts are defined as texts whose main function is informative, not
expressive; that are written for a certain target audience; that are meant for immediate, short
term use, and are usually anonymous, de-emphasizing the writer’s style (Tieteen Termipankki
2021). Functional texts are defined mostly in a similar manner but are not meant for any specific
target audience and specifically relate to experts communicating to laymen in standard language

(Stolze 2004, cited in Haapasaari 2018, 22). As such, the definition fits package information
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leaflets because the audience can be too diverse to be defined, as they may have nothing else in
common than the need to use the medicine (Haapasaari 2018, 22) and the texts are written in
standard language by experts for laymen. While package information leaflets are supposed to
be written in standard language, using layman’s terms, they often use some number of
specialized terms. Studies have shown that both professional translators and especially
pharmacists-cum-translators have a tendency to utilize more specialized terms than would be
necessary, which affects the user’s understanding negatively (Askehave & Zethsen 2000;
Nisbeth Jensen 2013).

In order to better fulfill the communicative function of package information leaflets, the texts
are heavily regulated by both European and national authorities. New medicine must go through
a marketing authorization procedure to be allowed to be sold in the EU. There are a few different
kinds of procedures, out of which the most common ones are the national procedure, and the
centralized procedure. In the national procedure, marketing authorization is granted by the
national authority for that nation only, while in the centralized procedure EMA grants marketing
authorization in the entirety of the European Union based on one application. (FIMEA 5.) What
is notable is that user testing is only required from one language version of the leaflet, and the
procedure requires the report to be done in English (European Commission 2009, 21; EMA 4,
2). This leaves all the other language versions of the package information leaflet untested before
marketing approval, but they do require the approval of the national authority of the nation in

which the translated language is relevant.

Other marketing authorization procedures are the mutual recognition procedure (MRP) and the
decentralized procedure. In the MRP, national marketing authorizations granted in one EU
country is accepted in other EU countries as well. In the decentralized procedure, marketing
authorization is sought in multiple EU member nations simultaneously, and one member nation
functions as a reference member state who evaluates the application and other nations comment
on the evaluation, and national marketing authorizations will be granted in the participating

member states. (FIMEA 5; FIMEA 3; FIMEA 4.)

Package information leaflets are required to conform to the QRD template provided by EMA,
as well as blue box texts provided by some national authorities. These templates include
headlines, captions and other phrases that should be used when creating and translating package
information leaflets to make sure that all leaflets are uniform in appearance and layout (EMA

2; FIMEA 7). The annotated QRD-template states that there must be a good reason to not use



some part of the template, and this must be explained (EMA 3, 2). This annotated version of
the template is only available in English and creating versions of it in other languages might be

useful.

Besides the templates, there is very little advice or help for translators. Translators are only
advised to “create a translation that is faithful to the original” (European Commission 2009,
20). The European Commission (2017, 6-7) has also noted that translators could use more
advice in general and it should be less vague. Suggestions the report (European Commission
2017, 6-7) makes include a repository for high-quality package information leaflets and
integrating an iterative user testing process in the authorization process which fits the theme of

iterativity in the user-centered translation process described in the next chapter.

4 User-centered translation

The notion that readers should be accounted for in the translation process is not new. Eugene
Nida (1982) already emphasized the reader in his theory of dynamic equivalence and nowadays
taking the reader into account is a given. However, while theoreticians emphasize the subject,
there has been scarce advice on concrete methods to use to take the reader into account.
Suojanen et al.’s book User-Centered Translation (2015) and the similarly named theory
attempts to fill this void by introducing methodology that can be utilized to take the reader into

account.

The theory emphasizes iterative and cyclic translation processes, meaning that the translation
is tested and iterated upon before the final product is ready, and what is learned can then be
utilized in the next process (Suojanen et al., 2015). This iterative thinking seems to be a good
fit for translating package information leaflets, because, at least in theory, they are being tested
on users continuously and the templates and leaflets themselves are being updated regularly
based on new research or information. This notion is also supported by the European
Commission (2017, 6-7) since, as mentioned at the end of the last chapter, they suggest moving

to iterative user testing in the authorization processes.

Figure 2 (page 17) illustrates the user-centered translation (UCT) process. The figure illustrates
the cyclical and iterative nature of the process. The outer circle in the figure represents the
different phases of the translation and methods utilized in each phase, while the inner circle of

the figure represents the translation process in which knowledge gained from past processes

Vi



and in different stages of the translation process is utilized. To further understand the process,

the outer circle, the phases of the process and common UCT methods will be examined.

The process begins with identifying a need for the translation, in other words a reason for the
translation to exist (Suojanen et al. 2015, 4-5). In the package information leaflet translation
process, this need could simply be “because a translation is required by the authorities”, but
more likely the need has already been identified by the authorities as user’s requiring

information on the medicine in their native languages to facilitate proper use of the medicine.

Next in the process, in the specification phase, the parameters for the translation are established
between stakeholders. Stakeholders negotiate to reach a consensus on the required quality for
the product, as well as outline which UCT methods are utilized, and how they will be used. The
specification phase also includes distributing information learned from earlier translation
processes or when the source text was created. At the end of the process, the entire process will
be evaluated based on the goals set in the specification phase (Suojanen et al. 2015, 5.) In the
package information leaflet’s case, this information could include results from earlier user

testing, et cetera.

Mental models include ways to create an understanding of the user before beginning the actual
translation. These methods include creating an image of the implied reader, creating profiles of
expected readers and performing audience design. The implied reader is the presumed reader
of the translation or the source text, while profiles are, as the name implies, detailed descriptions

of a likely reader of the text. (Suojanen et al. 5-6.)

Audience design requires more explanation and concerns the notion that the writer changes their
style based on the context and the presumed reader (Suojanen ym. 2015, 68). There may be
multiple different groups of people that may read the text, and these are grouped into five

different groups, according to Bell (1984, cited in Mason 2000, 4):

e Addressees: Readers/listeners that the message is directly intended for.

e Auditors: Readers/listeners that are expected and known to receive the message, and
will be accounted for in planning, but for whom the message is not directly meant for

e Overhearers: Readers/listeners who are known to receive the message but will not be
taken into account in planning.

e FEavesdroppers: Readers/listeners who are not known

e Referees: People who the author respect or admires and whose approval they seek.
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Of particular interest in the package information leaflet translation process is the group referees.
Because the process is heavily regulated, and the texts are subject to evaluation by local or
international authorities, these referees may rival the actual expected reader of the leaflet in

importance, if a fast approval process is emphasized (Askehave & Zethsen, 2002).

During the translation process, the usability of the translation may be evaluated using heuristic
analysis or user testing. Heuristic analysis means analysis performed by experts using usability
guidelines to measure the usability of the text, while user festing involves testing the translation
on real users and for example evaluating their ability to perform tasks or tracking their eye
movement to identify difficult parts of the text. (Suojanen et al. 2015, 5). User testing is already
a part of the process of creating package information leaflets, as it is required to be performed
on the source text. However, this does not evaluate the usability of the translations in their

respective target languages.

After the translation is completed, a post-mortem analysis evaluating the process and the
usability methods utilized may be conducted. The feedback can then be used to further refine
the methods and techniques utilized. The finished translation can also be tested by performing
reception research, whose aim is to find out how well the readers understood the finished

translation. Methods include interviews and questionnaires. (Suojanen et al. 2015, 5-6).

5 The material

The material used in the study consists of interviews of 4 experienced translators specializing
in package information leaflets. The interview consisted of mostly open questions and can be
read in Finnish in attachment 1 Prospective interviewees were approached via email through
the Finnish translators’ and interpreters’ union’s (SKTL) translator search (SKTL 1), as well as
through the Finnish Facebook groups kéddnnostiede (translation studies) and ldédketieteen
kddntdjat (medical translators). The interviews were conducted in December 2020 and January
2021 utilizing remote conference applications, such as Zoom, Teams and Skype, due to the
coronavirus travel restrictions and the physical distance between interviewer and interviewee.
Attachments 2 and 3 detail the request to take part in the study (attachment 3) and the formal

consent form that was read to the interviewees (attachment 2).

The number of interviewees remained small, however translating medical texts, especially

package information leaflets, is a niché and specialized area, with SKTL’s search listing
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approximately 50 medical translators, and the medical translators Facebook group having 167
members. All of them may not translate package information leaflets but may specialize in other
types of medical texts. More interviewees would have of course been better. The interviews
may give an indication, but more studies may still be necessary, especially considering that this
study does not include interviews with marketing approval authorities, medical companies, or
other people involved in the process. The interviewees were also very experienced, most of
them with more than 10 years of experience in translating package information leaflets, and the

study is therefore lacking the perspective of a translator who is new in the field.

The interviewees were asked to describe the latest translation process in which they translated
a full package information leaflet, instead of just updating an older one. Despite this, many of
the answers concerned other processes or translation processes in general. Many of the more

interesting answers were sometimes found in these more general answers.

6 Findings

This study aimed to find out what factors in the translation process may lead to degradation of
quality in the finished product, how regulation affects the translation process, how the user is
accounted for in the translation process and whether methods outlined by the UCT theory are

utilized in the translation process.

The interviews exposed multiple things that may affect the quality of the translation. Tight
timelines, whether caused by time management on the translator’s or the customer’s part,
sometimes make it difficult to create a quality translation and may cause more comments and

changes to be made by the authorities, which may slow down the approval process.

The process may also cause critical issues in some cases, if translation units are directly taken
from other, similar package information leaflets on the basis that they have been approved
before, as interviewee 4 points out in an anecdote. Any errors or ambiguities in a package
information leaflet are not good for the user. Negotiating to make changes to these translation
units expends time, which slows down an otherwise smooth process instead of making the

translation process faster as would otherwise be the case with pre-used translation units.

Regulation seemed to affect the translation process and the translations usability in mixed ways.

The templates were found to be fairly good, especially because they are iteratively developed
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and commented on. However, comments and changes made by the authorities (or customer in
some cases) seem to be often made to facilitate memorability and consistency between package

information leaflets, even if this affects the fluency of the text and worsens readability.

The interviewees felt that structures from the original language source text are often preferred
by the customers, and it would be often faster and easier to just conform to the expectations of
the customers and authorities. This creates a conflict between the referees and other readers of
the text and reduces the role of the addressee in the translation process. This facilitates faster
approval processes but may lead to translations that are not quite as fluent as they could be and

affect the readability of the leaflet or the user’s satisfaction when reading it.

Some interviewees also felt that commenters are often experts on the subject matter, which may
affect the understandability of the package information leaflet for the layman, because of the
distance in knowledge between an expert and a layman if the experts have lost the layman’s
perspective, as outlined by prior studies (Montalt et al. 2018, 34). The expert’s perspective may
also lead to the lowering of understandability, due to usage of terms that may not be

understandable to the layman user (Askehave & Zethsen 2000, Nisbeth Jensen 2013).

Some basics of UCT are used by interviewees during the translation process. Mental models,
such as implied reader are used by the interviewees to varying degrees, some having a specific
user in mind, while others only think in very general terms. User testing, post-mortems and
reception research are rarely, if ever, used. User testing is required for the source text, but the
interviewees felt they usually had to make changes to facilitate a Finnish user. The interviewees
were also not aware of any other testing done to translated package information leaflets and did
not usually reflect on the translation process afterwards but thought that utilizing them may

help the quality of the translations.

7 Conclusions

Degradation of the quality of the resulting translations may be caused by such factors as tough
timelines, or the difficulty of changing translation units that have been copied over from earlier
translations. Memorability seems to be emphasized over readability in the comments made by
customers and regulatory bodies, which may relate to the usability issues mainly concerning
readability and understandability as described by Haapasaari (2018). Placing more emphasis on

the readability of the translations seems necessary. This could be accomplished by allowing
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slight deviations from memorability in cases of smaller phrase related issues. Some of the issues
relating to large bodies of text hiding important information (Haapasaari 2018) could be
alleviated by either letting the translator make more choices in how to present the translation,
or source texts could contain smaller paragraphs when necessary, or other alternative forms of

presentations, such as bullet points, as suggested by the European Commission (2017).

A larger variety of UCT tools and methods could be utilized in the translation process as well.
With the emphasis shifting towards iterativity in testing (European Commission, 2017),
iterativity could be brought more into the translation process by employing tools such as post-
mortems, and user testing. This would result in future approval processes to be processed
smoother as translation quality rises, which requires less commentary by authorities and fewer

changes to the first submitted translation.

This study only included the viewpoint of a few translators. In the future, more user testing or
reception research of translated package information leaflets is needed and their results should
be made publicly available. Besides user testing, studies including views from other
stakeholders, such as regulatory bodies, or medical company employees involved in marketing
approval processes should be performed. These results could be used to further refine package

information leaflets as texts, so that they can better fulfill their purpose as functional texts.
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