Uusi tutkimusstrategia

Norjan tdydentdvan ja vaihtoehtoisen ladketieteen tutkimuskeskus NAFKAM (Nasjonalt
forskningssenter innen komplementaer og alternativ medisin) on tehnyt selvityksen tavanomaisten
biolaaketieteen tutkimusmenetelmien soveltuvuudesta taydentavéan ja vaihtoehtoisen laaketieteen
(CAM) tutkimukseen ja ehdottaa uutta tutkimuskehysté arvioimaan nditd hoitomuotoja.

Monet CAM - terapioista julkaistut tutkimukset osoittava, etta niilla on vain véhéan tai ei lainkaan
tehoa. Toisaalta potilailta ja terapeuteilta tulleet selvitykset osoittavat, ettd niistd on merkittavaa
Kliinista hyotyd. Mistd tdméa epésuhta johtuu? Osittain syy on tutkimusmenetelmissa. Kaytetyt
plasebo-kontrolloidut satunnaistetut tutkimusmenetelmét (placebo-controlled randomized trials) on
suunniteltu l&hinn& farmaseuttisesti vaikuttavien aineiden turvallisuuden ja tehon tutkimuksiin. Kun
tata arviointistrategiaa on yritetty sovittaa monimutkaisiin CAM — terapioihin, tulokset ovat olleet
rajallisia.

Monet ladkarit eivat ymmarrd, miksi suuri osa heidéan potilaistaan kayttdd CAM -terapioita, vaikka
tutkimukset ovat usein epdonnistuneet osoittamaan ratkaisevia todisteita niiden tehosta. Potilaiden
tekemat hoitovalinnat perustuvat palveluntarjoajan laadulle; he haluavat yksilollisia hoitoja ja
arvostavat CAM - terapioiden kokonaisvaltaista vaikuttavuutta, ei niinkain tehokkuutta, todetaan
NAFKAM: in raportissa. Jos oletetaan, etta potilaat eivét ole taysin vaérassa ja harhaan johdettuja,
olisi syyta tarkastella lahemmin tutkimusstrategioita ja yrittdd ymmartad epasuhdan syita.

1. Pitaa tutkia CAM - tutkimuksiin sovellettavien tavanomaisen biolééketieteen
tutkimusstrategioiden ja -menetelmien vahvuuksia ja heikkouksia
2. Ehdottaa uutta tutkimuskehysta arvioimaan néita hoitomuotoja

Potilaat kyseenalaistavat vain harvoin tavanomaisen ladketieteen tehon ja vaikuttavuuden. Pidetaén
itsestadn selvéna, etta terveydenhuollon ammattihenkil6lld on oikea tapa kasitella erilaisia
terveysongelmia. Ladketieteen tutkimuksessa keskitytaan valitsemaan parhaat vélineet - ladkkeet,
diagnostiset menetelmat ja kirurgiset toimenpiteet - terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Tuloksena on usein "yksi koko sopii kaikille” -resepti. Useimpien hoitomuotojen kliininen vaikutus
on kuitenkin yliarvioitu, koska tutkimukset tehdadn optimaalisissa olosuhteissa yhteistyohaluisilla
potilailla. Tasta huolimatta satunnaiskontrolloitu tutkimusmenetelma on tarkedssé asemassa, kun
tehdaan paatoksia tyokaluista, joita sisallytetadn tavanomaisen ladketieteen tydkalupakkiin.

Koska tavanomaisen ladketieteen tutkijat ovat tehneet suuren osan tdydentévan — vaihtoehtoisen
ladketieteen tutkimuksista, tulokset eivét ole yllattavia. Terapioista on haettu erityistehoa (terapian
aktiivista osaa) usein vaheksyen synergiavaikutuksia. Yksilollisestd lahestymistavasta johtuen CAM
-hoitoja ei kuitenkaan voida jakaa erikseen tutkittaviin osiin. Kokonaisvaikutus on enemmaén kuin
osiensa summa. Jos CAM -terapioita arvioidaan kattavasti, on tutkimusta laajennettava kaikkiin
hoidon osa-alueisiin, hoitoon kokonaisuutena. Kliinisten tutkimusryhmien olisi paneuduttava
perusteellisesti myds CAM — terapioiden kontekstuaalisiin (yhteydesté riippuva) ja filosofisiin
kysymyksiin niiden paradigman ja kliinisen kdyton ymmartdmiseksi. Tehokkuustutkimukset, jotka
sisaltavat kokonaisuudestaan erotettuja yksittéisia hoidon osia ilman perusteellista ymmarrysté
kontekstista, on tuomittu epdonnistumaan. Tarvitaan siis erilaista ja monitahoisempaa
tutkimusstrategiaa.

NAFKAM ehdottaa uutta tutkimusstrategiaa, jonka lahtékohtana ovat CAM -terapioiden
tarkeimmat, ainutlaatuiset piirteet: ”portinvartijoiden” eli etukateisvalvonnan puuttuminen ja
monimutkaiset yksil6llisesti raataloidyt hoidot. Ehdotettava strategia ei sisalla uusia metodologisia
elementtejd, vaan jarjestad nykyiset elementit tavalla, joka on tehty pragmaattisia (syy-yhteyksia



noudattava) kliinisid kaytant6ja varten. Strategia ei ole tarkoitettu pelkéstdén kronologiseksi
jarjestykseksi méaarittelemaan milloin tiettyjen tutkimusvaiheiden pitéisi tapahtua, vaan kehykseksi
ohjaamaan CAM - tutkimusta. Strategia osoittaa, mita rakennuspalikoita tiukka ndyttéon perustuva
tutkimus edellyttaa.
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Vasemmalla tavanomaisen ladketieteen tutkimusmalli, jossa kliininen kaytto tulee viimeisena.
Oikealla ehdotettu CAM — ladketieteen tutkimusmalli, jossa kliininen kaytt6é on lahtdékohtana.
Toisin kuin tavanomaisella laaketieteelld, CAM -terapioilla ei ole séantelymekanismeja tai
taloudellisia portinvartijoita valvomassa tuotteita tai toimijoita ennen kuin ne ovat myynnissa.
Hoidot voivat néin ollen olla laajassa kaytdssa ennen kuin tutkijat tietdvat niiden olemassaolosta.
Hoitoja saatetaan tarjota myds ilman huolellista turvallisuuskysymysten arviointia. Siksi tutkimus
lahtee kliinisestd kéaytosta.

Vaikka malli on kehitetty CAM — kontekstissa, se soveltuu lahestymistavaksi mihin tahansa
hoitomuotoon, joka on kehittynyt kliinisessé kéytossa, ja jonka hoitotyokalut (-menetelmét) ovat
séantelemattomié. Koululéaketieteessa tahan voisivat kuulua esimerkiksi hoitotiede,
terveyspsykologia ja neuvonta.



Vaihe 1: Konteksti, paradigmat, filosofinen ymmarrys ja hyédyntaminen

Ehdotetun tutkimusstrategian kulmakivena on ymmartaa tietyn terapian prosessi ja
perusolettamukset kdyttaen usein induktiivista (kokemusperdinen) l&hestymistapaa. Tutkijoiden on
ymmarrettava, miké on terapian toimintatapa, kuinka monta muunnelmaa siitd on, minkalaiset ovat
taustalla olevat filosofiset perusteet, terapian késitykset terveydesta ja sairaudesta, keskeiset
hoitokomponentit... On myds tiedettava ketka kayttavat kyseista terapiaa ja missa olosuhteissa.
Vaiheessa 1 voidaan esittdd monia kysymyksié, kuten hoidosta saatu hyoty, hoidon kustannukset,
palveluntarjoajien laatu jne.

Vaihe 2: Turvallisuus

Taudeissa tai sairauksissa, joihin potilaat etsivdt CAM — hoitoja ovat riskit yleensa alhaisia. CAM -
hoitojen on usein véitetty olevan riskittomid, mutta haittavaikutuksia on kuitenkin enemman kuin
satunnaistutkimuksissa. Turvallisuutta tutkittaessa menetelmat voivat olla samanlaisia, joita
kaytetdan farmaseuttisiin hoitoihin liittyvien haittavaikutuksien tutkimiseen. Akupunktiohoidoista
on tehty perusteellista ja huolellista riskinarviointia, joka perustuu néihin periaatteisiin. T&té voisi
soveltaa muiden CAM - terapioiden turvallisuuden tutkimiseen.

Vaihe 3: Tehokkuuden vertailu

Potilaat kayttavat CAM — terapioita kokonaisvaltaisena hoitojarjestelmand. Niita on tutkittava seka
taydentavana ettd vaihtoehtona tavanomaiselle hoidolle. Niinp4 tarvitaan sellaisia satunnaistettuja,
kontrolloituja, pragmaattisia kokeita, jossa hoitoa ei hajoteta osiin, vaan tutkittavana oleva
jarjestelma saa toimia niin kuin se on k&ytannossé hyvéksi havaittu. Taman tulee sisaltdd myos
arvioinnin kustannustehokkuudesta.

Potilaat valitaan hoitoihin satunnaisesti. He saavat vaihtoehtoisia hoitoja, tavanomaisen hoidon tai
ei hoitoa ollenkaan. Tuloksia arvioidaan myds vertaamalla potilaan saamia yksil6llisia hoitoja
yhteis0ssé toteutettaviin hoitomalleihin. Puolueettomalla tulosten arvioinnilla estetdan hoidon
tarjoajien ja potilaiden mahdollinen sokaistuminen.

Tavanomaisessa ladketieteessa hoidon vaikuttavuus on usein méaéritetty ennen sen tehokkuuden
arviointia kdytannossa. Katsotaan epaeettiseksi sisallyttdd muita kuin tutkimuksissa tehokkaiksi
todettuja hoitoja potilaiden kaytdnnon hoitamiseen. CAM — hoitoja potilaat ovat sen sijaan
kayttaneet ja todenneet niiden kokonaisvaikutukset. Tehokkuustutkimuksia voidaan siten ohjata
tiettyjen osa-alueiden tehon tutkimiseen tai keskittyd tutkimaan hoitomuodon vaikutuksia ja paikkaa
terveydenhuollon jérjestelmissa.

Vaiheessa 3 ja osittain my6s seuraavassa vaiheessa olisi arvioitava, kuinka rajattu hoitokokonaisuus
voi olla, ettd se séilyttaa yleisen tehokkuutensa (*Occam's razor"). CAM -hoitojen lahestymistavoissa
on monia osa-alueita, mutta onko niissé yhtaan sellaista, jonka voi poistaa ja samalla sdilyttéa tai
parantaa hoidon yleistd tehokkuutta?

Vaihe 4: Osa-alueiden tehokkuus

Tama on saanut eniten huomiota ja tutkimusméaérarahoja tahan mennessa. Vaikka tehokkuus on
tarkedd, se ei ole lahtokohta tdssa mallissa. Tehokkuustutkimuksissa kaytetdan usein
satunnaiskontrolloituja menetelmid, esimerkkina hyvin dokumentoidut tutkimukset yhden
akupunktiopisteen kaytosté solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin estdmisessé. On
kuitenkin tarke&dd huomata, ettd téllaisen tutkimuksen tuloksia ei voida kéyttaa todisteena koko
jarjestelmén tehokkuudesta tai tehottomuudesta.



Vaihe 5: Biologiset mekanismit

Biological mechanisms

Camponent efficacy

ih

& Comparative effectiveness

o,
o e

@ .. Safety status

pan aana ¥

@ Context, paradigms,
philosophical understanding,

Clinical practice

Hoitojen vaikutustavoista halutaan ja tarvitaan tietoa. On kuitenkin ymmérrettava, ettd hoidon
tuloksia voidaan dokumentoida jo ennen kuin ymmarretaén biologisia mekanismeja, kuten on
tapahtunut useiden tavanomaisten hoitojen kohdalla. Tunnetuin esimerkki on luultavasti aspiriini,
jonka anti-inflammatoriset ja kipua lievittdvat ominaisuudet havaittiin jo kauan ennen kuin tiedettiin
sen vaikutusmekanismi.

Artikkeli tutkimusviitteineen:

http://www.biomedcentral.com/1471-2288/7/7

CAM - puolen véahdinen tutkimusrahoitus ja puuttuvat tutkimusymparistot vaaristavat kilpailua
suhteessa tavanomaiseen ladketieteeseen. Tilannetta vaaristdd myos se, ettd tavanomaisen
laéketieteen tutkimusta on tehty jo vuosikymmenid, mutta tdydentévan — vaihtoehtoisen laaketieteen
tutkimusta vasta aloitellaan.

Terapeutit voisivat tehdd esimerkiksi yleisimpien kansantautien vaihtoehtoiset
kaypahoitosuositukset, joita voisi testata kliinisessé kdytdssa ja saada nain vertailuaineistoa
tavanomaisten hoitojen rinnalle.

Suomeen on saatava myos laajoja kéayttajatutkimuksia, jotka ovat hyva lahtokohta CAM —
lainsédadanndlle ja sen valmistelussa ehdottoman tarpeellisia.
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