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Mista idea syntyi?

* Varhan alueelle koulutettiin unihoitajia antamaan unettomuuden
kognitiivis-kayttaytymisterapeuttisiin menetelmiin perustuvaa hoitoa
Unikoulumallin mukaisesti v. 2019-2020

* Yleislaaketieteen jatkokoulutustiimin toiminnan puitteissa syntyi
keskustelua Unikoulun tehon tutkimuksen tarpeesta

... yleislaaketieteella herasi kiinnostus
... psykiatri Juha Markkulan kanssa ryhdyttiin suunnittelemaan tutkimusta

... Juha keksi pyytaa “propellipaat” mukaan tutkimukseen



ldeasta suunnitelmaksi
Tutkimussuunnitelman laatiminen

1. Tavoitteet ja tarkoitus
* Mita tarkalleen halutaan tutkia ja miksi?

e Tutkimuskysymyksen kirkastaminen

* PICOT: Mitka potilaat/tutkittavat? Mika mahdollinen interventio? Mika
vertailuryhma? Mika lopputulos? Mika aikaikkuna?

* Aikaisempaan tutkimustietoon tutustuminen
» Taytyyko asiaa viela tutkia? Mita aiheesta jo tiedetaan? Miksi sita kannattaa
viela tutkia?
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* Onko Unikoulu tehokas hoitomuoto vahentamaan
unettomuudesta aiheutuvaa haittaa perusterveydenhuollon potilailla?

* Pysyykod Unikoululla saavutettu vaikutus vuoden seurannassa®?
* Mitka potilaslahtoiset tekijat ovat yhteydessa Unikoulun tehoon ?

 Miten Unikoulu vaikuttaa tutkittavien elamanlaatuun,
masennusoireisiin ja tyoikaisilla tyokykyyn?

* Miten Unikoulu vaikuttaa objektiivisesti mitattuun tietoon unesta?



ldeasta suunnitelmaksi
Tutkimussuunnitelman laatiminen

2. Aineisto ja menetelmat

* Mika on tutkimusasetelma?

* Mista ja miten tutkimusaineisto kerataan?

* Mita tietoa tutkittavilta kerataan?

* Miten tieto kerataan ja mihin se tallennetaan?
* Miten tieto analysoidaan?
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Analytics Research group (Ita-Suomen yliopisto, teknillisen fysiikan laitos)

* Tutkimuspotilaat kerataan sotekeskusten normaalin Unikoulu-

toiminnan puitteissa

* Talla hetkella mukana Salon ja Someron seka Liedon ja Loimaan alueen

unihoitajia
* Mukaan pyritaan ottamaan n. 250 tutkittavaa

e Sisaanottokriteerit
e vahintaan 3 kk kestanyt unettomuusoire, johon henkil6 toivoo saavan
e ika >18 v.
* Insomnia Severity Index (ISI)-pisteet 2 8 (vahintaan lieva unettomuus)

sa apua

* Poissulkukriteerit: diagnosoitu muistisairaus, akuutti psykoottisuus, akuutti

itsetuhoisuus
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Analytics Research group (Ita-Suomen yliopisto, teknillisen fysiikan laitos)

e Tutkimus on avoin, satunnaistettu kliininen hoitotutkimus

 Vertaillaan ryhmamuotoista Unikoulua ja tavanomaista hoitoa (hoitajan

antama kirjallinen ohje unen huollosta)

* Ensisijainen vastemuuttuja on unettomuuden aiheuttama haitta (ISI-pistemaara)

* Tutkittavien unettomuusoireita, terveytta ja tottumuksia selvitetaan
kyselyin lahtotilanteessa ja toistetusti vuoden seurannan aikana

* Osa tutkittavista saa kayttoonsa alykellon tiettyjen mittausviikkojen ajaksi

 Unen maara, laatu ja univaiheet




ldeasta suunnitelmaksi
Tutkimussuunnitelman laatiminen

3. Rahoitus
* Mihin tarvitaan rahaa ja kuinka paljon?
 Mista saadaan rahaa?

4. Aikataulu ja toteutus

e Missa aikataulussa tutkimus tehdaan?
e Ketka kaikki ovat mukana?



Suunnitelmasta tutkimukseksi
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Yhteistyoku
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e Kaytannon toteutuksen yksityiskohtainen suunnittelu
* Unikoulutoiminnan tilanne sotekeskuksissa?
* Unihoitajien ja tutkimushoitajan rekrytointi

* Yksityiskohtaiset ohjeet unihoitajille tutkittavien rekrytoinnista,
satunnaistamisesta, tietojen keruusta ja tallentamisesta

e Tutkittaville toimitettavien dokumenttien laadinta
* Kyselylomakkeet
* Tiedote tutkittavalle, tietosuojailmoitus
* Suostumus




Suunnitelmasta tutkimukseksi

* Tutkimuslupien hakeminen

e Eettinen toimikunta Lausuntohakemuslomake terveystieteellinen tutkimus.docx
(live.com)

e Varhan tutkimuslupa
e ClinicalTrials For Researchers - ClinicalTrials.gov

e Rahoituksen hakeminen


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.varha.fi%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2F2023-01%2FLausuntohakemuslomake%2520terveystieteellinen%2520tutkimus.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/help/for-researcher

TIP-tutkimuksen kaytanndn toteutus

* Unettomuusoireeseensa apua kaipaavat ohjataan unihoitajalle

* Unihoitajan ensikaynnilla
* soveltuvuuden ja suostumuksen varmistaminen
e satunnaistaminen tutkimusryhmiin

* kyselylomakkeiden avulla mm. muiden unihairididen, uniapnean,
masennuksen ja ahdistuneisuuden seulonta (kuluu Unikoulumenetelmaan)

* Unihoitaja pitaa ryhmamuotoisia unikouluja sotekeskuksen
normaalin toiminnan puitteissa

TIP-tutkimus

* Seurantakyselyt lahetetaan sahkdpostitse
‘REDCap




Kun aineisto on kasassa

* Statistikko apuna keratyn tiedon analysoinnissa
* Tulosten tulkinta

e Tutkimusraporttien kirjoittaminen
* Tuoreeseen kirjallisuuteen tutustuminen
* Artikkeliversioiden kirjoittaminen
* Mihin lehteen lahetetaan, mita vaatimuksia muotoilun ym. suhteen?
e Hyvaksytty? Pienia muutoksia? Suuria muutoksia? Hylatty?

e Uusia ideoita?



ldeasta tutkimukseksi
Opittua

e Kannattaa tutustua riittavalla laajuudella aihepiirin kirjallisuuteen
e auttaa mm. arvioimaan, mita kaikkea tietoa kannattaa kerata

* Kyselylomakkeiden suunnitteleminen vie aikaa ja on haastavaa

e Statistikko kannattaa ottaa heti suunnitteluvaiheessa mukaan
(otoskokolaskut, satunnaistaminen)

* Tiedonkeruussa kannattaa hyodyntaa tietotekniikkaa: REDCap!
* Etiikka, tietosuoja ym. tyollistaa ja lakimiehetkin ovat erimielisia
* Lupaprosessit vievat aikaa

e Tutkittaessa “kentan” toimintaa sen mukaanotto kaytannon toteutuksen
suunnitteluun on oleellista
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Usein vaihtoehtoina on

* Uuden tutkimusprojektin suunnittelu ja kaynnistaminen
e tutkimuskysymys usein omasta tyosta
 kaikki tarvitsee / kaiken saa aloittaa alusta

* vie enemman aikaa ja muita resursseja... mutta voit vaikuttaa "kaikkeen”

* Olemassa olevaan projektiin mukaan tulo

* tutkimuskysymyksen muodostaminen olemassa olevan aineiston ehdoilla,
mutta omien mielenkiinnon kohteiden perusteella

* paljon valmiina, paaset nopeammin alkuun
* et voi enaa vaikuttaa kerattyyn aineistoon



Miten paasta alkuun matalalla kynnyksella?
Yleislaaketieteen tutkimusklubi Turussa

Miksi?

* Yhteison luominen — |

* Tukea tutkimustyon aloittamiseen ja tekemiseen

Mita?

» Kaikenlaisten tutkimukseen liittyvien asioiden vapaamuotoinen kasittely
e Tutkimustaitojen tukeminen

 Omien tutkimusideoiden ja projektien esittely ja kommentointi

Miten?
e Tapaamiset 1-2 kuukauden valein, 1,5 tuntia kerrallaan

Mindakin?
* |Imoita kiinnostuksesi ansa.rantanen@utul.fi



Kiitos mielenkiinnostal

ansa.rantanen@utu.fi

elina.bergman@utu.fi

tutkimus@utu.fi
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