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- Tutkimuksen ja hoidon tavoitteet, menetelmat ja etiikka poikkeavat toisistaan.

- Tutkimukseen liittyvat kasitteet, kuten satunnaistaminen ja sokkouttaminen, ovat
monille ihmisille vieraita ja vaikeita kasittaa.

- Tutkimukseen pyydettavalle tulee selvittaa, millaisia ylimaaraisia, tavanomaisesta hoi-
dosta poikkeavia toimenpiteita hanelle tehdaan tutkimuksen takia.

- Tietoon perustuva suostumus koostuu tutkimukseen osallistuvan kompetenssista,
vapaaehtoisuudesta, tiedon antamisesta, ymmarryksesta ja suostumuksesta.

- Merkittava osa tutkittavista ei ymmarra riittdvan hyvin tutkimuksen ja tavanomaisen
hoidon tavoitteiden ja menetelmien valisia eroja eika sitd, etta tutkimus ei aina takaa

henkil6kohtaista terveyshyotya.

Tutkittavan asema kliinisessa
tutkimuksessa

Usein ladketieteellisen tutkimuksen kohteina ovat
hoitoa tarvitsevat potilaat. Maailman Ladkariliiton
Helsingin julistuksen mukaan ldaketieteellistd tut-
kimusta voidaan liittdd potilaan hoitoon vain siind
madrin kuin tutkimuksen sairauksien ehkiisyyn
liittyvd, diagnostinen tai hoidollinen arvo siihen
oikeuttaa. Lisdksi ladkarilld tulee olla hyva syy
uskoa, ettei tutkimukseen osallistuminen vaikuta
haitallisesti tutkittavien potilaiden terveyteen.

Tutkimuksen ja hoidon eroja

Hoidon ja tutkimuksen arvopohja on periaat-
teessa samanlainen: hyvén tekeminen, vahingon
vélttdiminen, ihmisarvon loukkaamattomuus,
itsemdarddmisoikeuden kunnioittaminen ja
oikeudenmukaisuus. Tutkimuksen ja hoidon
tavoitteet, menetelmit ja etiikka poikkeavat
kuitenkin merkittavasti toisistaan (taulukko 6.1).
Tutkimukseen osallistujan kannalta olennaista
on se, ettd tutkimuksen ensisijaisena tarkoi-
tuksena ei ole taata terveyshyotya yksittédiselle
tutkittavalle vaan tuottaa yleistettdvaa tietoa.
Tutkittava toimii siis ennen kaikkea tiedon tuot-
tamisen vilikappaleena, vaikka hin voikin saada
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Taulukko 6.1. Hoidon ja tutkimuksen keskeiset erot (Miller & Rosenstein 2003, Lemaire 2004).

I T S

Toiminnan tavoite

Interventiomenetelman
valinta

Intervention toteutus

Ladkarin tai tutkijan
tavoitteet ja toiminta-
tavat

Yksityinen hyva: hoito tahtaa potilaan
parhaaseen.

Hoito valitaan yksilokohtaisesti.

Hoitotavan valinta, ladkkeen annostus
ja seuranta ovat yksilollisia.

Kaytetaan tehokkaiksi tiedettyja hoitoja.

Riskit ja haitat tunnetaan yleensa hyvin.

Laakari kayttaa tehokkaaksi tiedettya
hoitoa yksittaisen potilaan parhaaksi.

Laakari valitsee hoidon yksildllisesti.

Laakari suunnittelee annostuksen ja
seurantakdynnit potilaan tarpeiden

Yhteinen hyva: pyritaan I6ytamaan uusia
hoitoja.

Tutkittavat sijoitetaan hoitoryhmiin yleensa
satunnaistamalla.

Ladkkeen annostus, seurantakdynnit
ja tutkimukset maaraytyvat tutkimus-
suunnitelman perusteella.

Lumehoito on mahdollinen.
Hyotyja tai haittoja ei tunneta hyvin.

Tutkija tahtaa yleistettavan tiedon
hankkimiseen.

Lumehoito on mahdollinen.

Tutkija ei voi vaikuttaa siihen, mihin hoito-
ryhmaan potilas sijoittuu.

mukaan.

henkilokohtaista terveyshyotya tutkimukseen
osallistumisesta.

Kliinisen tutkimuksen ensisijainen tarkoitus on
tuottaa luotettavaa tietoa, jota voidaan hyodyntda
sairauksien diagnostiikassa ja hoidossa. Timén
tavoitteen saavuttamiseksi kdytetadn tutkimuk-
sessa usein menetelmis, jotka eivit ole sopivia tai
eettisesti hyviksyttdvid tavanomaisessa hoidossa.
Tallaisia tutkimusharhaa vihentavid menetelmia
ovat muun muassa satunnaistaminen, sokkoutus ja
lumehoito. Tutkimukseen pyydettéville tulee selvit-
tdd, mitd ndma termit tarkoittavat ja miksi kyseisid
menetelmid on tarpeen kéyttda tutkimuksessa.

Tutkimuksiin pyydettavit ja niihin osallistuvat
henkil6t nayttavat ymmartdvan huonosti, mitd
satunnaistaminen tarkoittaa. Syynd on ainakin
osaksi se, ettd menetelmd kuvataan tiedotteissa
epdselvisti ja lilan monimutkaisesti tai sitd ei
kuvata lainkaan. Satunnaistaminen voidaan kui-
tenkin selittad yksinkertaisesti ja ymmarrettavésti
esimerkiksi toteamalla, ettd tutkittavat sijoitetaan
eri tutkimusryhmiin sattumanvaraisesti, ikdan
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Tutkija ei voi maarata vapaasti ladkkeen
annostusta, seuranta-ajankohtia tms.
seikkoja, jotka maaraytyvat tutkimus-
suunnitelman perusteella.

kuin arpaa tai kolikkoa heittamalld. Tutkimus-
potilaan kannalta satunnaistaminen merkitsee
keskeistd eroa tavanomaiseen hoitoon nihden:
hoitoa ei valita yksilollisesti. Tutkittavalle pitda
kertoa myos, ettd satunnaistaminen on tarpeen,
jotta tutkimushoitoja voidaan verrata toisiinsa
luotettavasti.

Interventiotutkimuksiin liittyvat sokkouttami-
sen ja erityisesti kaksoissokkouttamisen késitteet
ovat monille vieraita. Ajatus siitd, ettei tutkija-
kaan tiedd, mitd tutkimushoitoa osallistuja saa,
voi tuntua tutkittavista epamiellyttavaltd tai jopa
pelottavalta ja heiddn voi olla vaikea ymmartda
menetelmén tarpeellisuutta. On aiheellista kertoa
tutkimukseen pyydettéville, ettd sokkouttaminen
on tarpeen, jotta hoitovaihtoehtoihin kohdistuvien
ennakkoasenteiden vaikutus voidaan niin tutkijan
kuin tutkittavan osalta minimoida. Hénelle kerro-
taan myds, ettd tieto siitd, mitd ladkettd tai muuta
tutkimushoitoa tutkittavalle on annettu, saadaan
tietoon, jos se on tarpeen esimerkiksi haittavaiku-
tuksen hoitamisen takia.
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Uuden tutkimus- tai hoitotoimenpiteen hyodyt,
riskit ja vaikuttavuus sekd sen aiheuttama rasitus
tulee tutkia vertaamalla sitd ensisijaisesti par-
haaseen ndyttoon perustuvaan toimenpiteeseen.
Erityisesti ladketutkimuksissa kaytetdan kuiten-
kin usein lumevertailua. Lumehoitoa tai potilaan
jattdmistd ilman aktiivista hoitoa voidaan perus-
tella erityistilanteissa, kuten silloin, kun mitdin
ndyttoon perustuvaa hoitoa ei ole kéytettavissa
tai lumelddkkeen kidytto on tarpeen painavien ja
tieteellisesti perusteltujen menetelmiin liittyvien
syiden vuoksi toimenpiteen tehokkuuden tai
turvallisuuden maarittdmiseksi ja tutkimukseen
osallistuvalle ei koidu vakavan tai pysyvan haitan
riskid. Lumekontrollointia voidaan kiyttdd myds,
jos tutkittavalla sairaudella on vahva taipumus
parantua itsestddn, jos ailemmissa tutkimuksissa
ei ole todettu selkedd eroa varsinaisen hoidon ja
lumehoidon vaikuttavuuden vililld tai jos lume-
hoidolla on saatu hyvé vaikutus kuten masennus-
tutkimuksissa. Lumeryhman kiyton eettisyyttd
punnittaessa on olennaista tietdd, kuinka suurille
ja pitkékestoisille haitoille lumeldaketti tai hoitoa
saavat altistuvat.

Hoitointerventiotutkimukseen voi liittyd ei-
terapeuttisia, pelkdstdan tutkimuksen takia teh-
tavid toimenpiteitd, kuten kuvantamistutkimuksia
tai kudosndytteiden ottoa. Tutkijan tulee arvioida
kyseisten toimenpiteiden tieteellisten perusteiden
riittédvyys ja riskit. Tutkimukseen pyydettéville
tulee selvittdd, millaisia ylimédaraisid, tavanomai-
sesta hoidosta poikkeavia toimenpiteitd hédnelle
tehddin tutkimuksen takia.

Tutkimuksen aikana tulee varmistaa tavanomai-
sen hoidon asianmukaisuus. Ellei tehokkaaksi
osoitettua hoitoa ole tarkoitus jatkaa tutkimuk-
sen aikana, asialle tulee olla erityiset tieteelliset
perusteet ja on varmistettava, ettei tutkittavien
turvallisuus vaarannu tai ettei heille koidu koh-
tuutonta haittaa.

Tutkimuksen hoidollisen merkityksen
vaarinymmarrys

Kliiniseen hoitotutkimukseen osallistuminen ei
takaa osallistujalle vilitonta terveyshyotyd, mutta
esimerkiksi kolmannen vaiheen ladketutkimuk-
seen osallistuva potilas voi toki saada apua tutki-

muslddkkeestd sairaudessa, johon tavanomainen
hoito ei ole ollut riittdvin tehokas. Muita hyotyja
osallistujille saattaa koitua tutkimussuunnitel-
massa madriteltyihin toimenpiteisiin sitoutumi-
sesta (seurantamenetelmat ovat ehki tarkemmat
tutkimuksessa kuin tavanomaisessa hoidossa).
Liséksi osallistujien terveyskdyttaytyminen voi
tutkimuksen aikana muuttua (esim. lisddntyneen
tiedon vaikutuksesta) ja siten edistdd tutkimushoi-
don vaikutuksia.

Paul Appelbaum tyétovereineen loi vuonna
1982 kisitteen therapeutic misconception. Kasit-
teelld tarkoitetaan sitd, ettei tutkimukseen osallis-
tuva erota kliinisen tutkimuksen ja tavanomaisen
hoidon pddamairien eroja. Hdn ei ymmadrri, ettd
tutkimuksen tarkoitus on ensisijaisesti tuottaa
yleistettdvaa tietoa, hyodyttddpa annettava hoito
tai tutkimukseen osallistuminen héntd muutoin.
Jos henkilé haluaa osallistua tutkimukseen,
koska hén uskoo sen palvelevan hdnen parhaita
etujaan, hdnen suostumuksensa ei perustu oikein
ymmiarrettyyn tietoon. Osallistuja saattaa myos
yliarvioida tutkimukseen osallistumisen hyodyt,
eikd hén ehka tiedd, ettd hdnen sairauteensa on
saatavilla tehokasta tavanomaista hoitoa.

Elaménasenne voi vaikuttaa halukkuuteen
osallistua tutkimukseen, silld mydnteinen ja toi-
veikas henkil6 nikee ensisijaisesti asioiden hyvit
puolet. Epdrealistinen optimistisuus voi kuitenkin
heikentda kykya ksittdd ja arvioida tutkimukseen
mahdollisesti liittyvid haittoja tai osallistumisesta
kenties saatavaa terveyshyotyd. Jos tutkittavat
olettavat, ettd he saavat tutkimusldakkeen lisdksi
tavanomaista parempaa hoitoa, he eivit pysty rea-
listisesti arvioimaan tutkimukseen liittyvid hyotyja
ja riskeja.

Jopa yli 60 % tutkittavista ymmartad ldaketie-
teellisen tutkimuksen tavoitteet tai osallistuville
koituvan hy6dyn jollain tapaa vadrin. Vaarinkasi-
tyksille altistavat muun muassa korkea ikd, alhai-
nen koulutustaso sekd vaikea tai toivoton sairaus.
Véddrinymmarryksen riskid pidetddn erityisen
suurena ensimmadisen vaiheen syopaldaketutki-
muksissa. Hoitavan ladkérin toimiminen tutki-
jana saattaa my®0s altistaa vadrinymmarrykselle.
Tutkimuksen hoidollisen merkityksen himar-
tyminen voi koskea myos tutkijaa, joka saattaa
aidosti uskoa, ettd tutkimukseen osallistuminen
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on tutkittavan parhaiden etujen mukaista tai ettd
tutkimukseen osallistuminen on edullisempi vaih-
toehto kuin tavanomainen hoito.
Tutkimustiedotteissa kaytettavét termit voivat
my0s altistaa vadrinymmarrykselle, minké vuoksi
tutkimukseen pyydettivid ei tule tiedotteessa
nimittdd potilaiksi vaan tutkittaviksi tai tutkimuk-
seen osallistujiksi. Tutkimuksen terapeuttisia toi-
menpiteitd ei myoskddn tule nimittdd pelkdstadn
hoidoksi vaan esimerkiksi tutkimushoidoksi. Tut-
kimuksen eri jaksoja taas ei ole soveliasta kutsua
hoitojaksoiksi vaan tutkimusjaksoiksi.

Hoitava laakari tutkijana

Hoitoa tarvitsevan potilaan rekrytointi tutkimuk-
siin on tutkijan kannalta aina vastuullinen tehtava.
Erityisen haastavaa se on silloin, kun rekrytoita-
van ja tutkijan vililla on hoitosuhde. Potilaan
kannalta tilanne on hdmmentéva: hdn on tullut
ladkarin hoitoon saadakseen apua sairauteensa,
mutta hintd pyydetadnkin osallistumaan tieteel-
lisen projektiin. Kliinisessé tutkimuksessa ladkari
on ensisijaisesti tieteen harjoittaja, joka selvittaa
tautien syitd ja hoitoa tieteellisessd kokeessa.
Héntd velvoittavat tutkimuksen tavoitteet, mene-
telmit ja sisdiset normit, jotka saattavat olla osaksi
ristiriidassa tavanomaisen hoidon kanssa. Tutkijan
ja ladkarin rooleja ei voida kokonaan erottaa toi-
sistaan. Tutkijana toimivan ladkarin on kuitenkin
ymmarrettdva rooleihin sisaltyvit ristiriidat. Laa-
karitutkijan on oltava aidosti kiinnostunut tutki-
mukseen pyydettavistid yksilona, ja tutkimuksen
aikana hdn on vastuussa tdmén hyvinvoinnista.
Tutkija joutuu esimerkiksi hoitotutkimuksessa
arvioimaan, onko yksittdisen tutkimuspotilaan
syytd keskeyttdd tutkimukseen osallistuminen
haittavaikutusten takia.

Tunne siitd, ettd tutkijan ja hoitavan lddkarin
roolien vililld on ristiriita, voi vaikuttaa hanen
asenteeseensa ja toimintaansa. Tamén takia tutki-
mukseen saatetaan haluta rekrytoida ensisijaisesti
potilaita, joiden oletetaan saavan osallistumi-
sestaan terveyshyotyd. Téllainen menettelytapa
voi vinouttaa tutkimusaineistoa ja siten myos
tutkimuksen tuloksia. Tutkijan ja rekrytoitavan
potilaan viliset luottamukselliseen suhteeseen
perustuvat keskustelut ovat paras tapa varmistaa,
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ettd tutkimuksen ja hoidon erot on ymmarretty
oikein.

Hoitavan ladkarin toimiminen tutkijana saattaa
altistaa vdarinymmarrykselle: tutkimukseen pyy-
dettdvd saattaa olettaa, ettd ladkari toimii myds
tutkijana hidnen parhaiden henkil6kohtaisten
etujensa mukaisesti. Hin haluaa my6s ehkéd miel-
lyttad tutkijaa ja varmistaa, ettd hoitosuhde siilyy
tulevaisuudessakin.

Tutkimukseen osallistumiseen
vaikuttavia tekijoita

Toive henkilokohtaisesta terveyshyddystd on
merKkittavd tutkimukseen osallistumisen syy,
erityisesti jos kyseessd on henked uhkaava tai
muutoin vakava sairaus. Tutkittavien odotukset
sairauden paremmasta seurannasta ja pysymisestd
saman ladkirin hoidossa olivat myos keskeisid
osallistumisen syitd. Joidenkin kyselytutkimusten
mukaan toisten potilaiden auttaminen on kuiten-
kin tédrkein tai merkittavd kannustin osallistua.
Useimmat ajattelevat, ettd osallistumisellaan he
tekevit tarkedn yhteisollisen palveluksen. Inter-
ventiotutkimuksiin osallistuvat voivat kokea saa-
neensa henkilokohtaista terveyshyotyd, vaikka
he ovat kuuluneet vertailuryhmain. Lisdksi he
arvioivat saaneensa tarkeda tietoa sairaudestaan ja
sen hoidosta. Henkilokohtaisen ja yleisen hyodyn
ohella osallistumishalukkuuteen vaikuttavat myos
muun muassa tutkimustapa, potilaan kdsitykset
tutkittavien hoitovaihtoehtojen paremmuudesta
ja tutkimushoitoon mahdollisesti liittyvit haitat,
osallistumisen vaatima aika ja kasitys omasta
terveydentilasta. Lumeen kaytto tutkimuksessa
vahentdd osallistumishalukkuutta.

Tietoon perustuvan
suostumuksen prosessi

Ladketieteellisen tutkimuksen suorittaminen
edellyttad tutkittavan antamaa, tietoon perustu-
vaa vapaaehtoista suostumusta (engl. informed
consent), milld pyritddn turvaamaan tutkimushen-
kil6iden itsemédaraamisoikeus ja ihmisarvon kun-
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nioitus ja vélttimain kaikkinaista pakottamista.
Suostumuksen antaminen edellyttas, ettd tutki-
mukseen pyydettaville annetaan tutkimuksesta
riittdvésti ymmarrettdvaa tietoa, joka mahdollistaa
itsendisen paitoksenteon. Erityisryhmien (alaikdi-
set yms.) rekrytointia ja suostumuksen hankkimista
kdsitellddn omissa osioissaan.

Tutkittavien rekrytointi kliiniseen
tutkimukseen

Tutkittavien rekrytointi ja tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimistapa tulisi suunnitella ja
kuvata tutkimussuunnitelmassa yhté huolellisesti
kuin tutkimuksen muutkin osat. Onnistunut rek-
rytointi vaatii aktiivista tiedottamista (potilaille,
omaisille, ladkareille, hoitohenkilokunnalle), mika
taas vaatii huolellista suunnittelua ja resursseja.

Tutkittavien rekrytoinnin onnistuminen suun-
nitellussa aikataulussa on jokaisen tutkimuksen
tarked tavoite. Jos otoskoon laskentaan perustuvaa
madrad tutkittavia ei onnistuta rekrytoimaan, tut-
kimuksen perusteella ei pystytd tekeméddn luotet-
tavia johtopaatoksid. Télloin tutkimukseen osal-
listuneita on altistettu kokeelliselle hoidolle ilman
tieteellistd hyo6tyi ja rajallisia tutkimusresursseja
on kaytetty turhaan. Rekrytoinnin onnistuminen
on siten myos tutkimuseettisessd mielessa mer-
kittava kysymys. On arvioitu, ettd vain noin 50 %
satunnaistetuista kliinisistd tutkimuksista onnis-
tuu rekrytoimaan suunnitellun méaaran tutkittavia
sovitussa aikataulussa.

Usein tutkimukseen rekrytoinnin kokonaisméa-
rdn tai sen aikataulun epdonnistuminen johtuu
siitd, ettei tutkija tai tutkimusryhma ole etukdteen
arvioinut realistisesti rekrytointimahdollisuuksi-
ansa. Tutkimuksen valintakriteerit voivat olen-
naisesti rajoittaa sopivien tutkittavien 16ytdmista
potentiaalisesti suurestakin potilasjoukosta.

Ladkaritutkija voi rekrytoida tutkittavia vas-
taanotolleen tulevista potilaista, tai hin voi etsid
sopivia tutkittavia hoitamistaan potilaista potilas-
kertomusarkiston avulla ja olla heihin tarvittaessa
yhteydessi kirjeitse. Jos hoitava ldakari on tutkija,
tilanne on potilaan kannalta herkka ja osallistu-
misen vapaaehtoisuus saattaa siten olla uhattuna.
On tdrkeaa vilttaa vaikutelmaa pakottamisesta, ja
potilaalle tulee antaa riittavasti aikaa harkita paa-

tostd osallistumisesta. Monesti potilaat haluavat
pohtia asiaa rauhassa ldheistensd kanssa. Myos
tutkimusryhméédn kuulumaton hoitava ladkari
voi tiedottaa alkavasta tutkimuksesta mahdollisille
tutkittaville. Yhteydenotto tutkimusryhmaén jaa
potilaan itsensd pédtettavaksi, eikd hanen tun-
niste- ja yhteystietojaan voida suoraan luovuttaa
hoitavalta ladkérilta tutkimusryhmaélle ilman
potilaan suostumusta.

Terveydenhuollon yksikdissé ja oppilaitoksissa
tutkimuksesta voidaan tiedottaa julisteiden tai
vapaasti saatavilla olevien esitteiden avulla. My6s
potilasjirjestojen jasenkirjeiden ja internet koti-
sivujen kautta tieto voi saavuttaa tutkimuksista
kiinnostuneita. Lehti-ilmoitukset ja internetin
kautta tiedottaminen ovat yleisid tapoja erityisesti
kliinisissd ladketutkimuksissa ja terveiden vapaa-
ehtoisten tutkittavien hakemisessa. Erityisesti tie-
tyille ikdryhmille tai muille valikoiduille ryhmille
voidaan vilittda tietoa tutkimuksesta sosiaalisessa
mediassa. EU on antanut ohjeet rekrytointi-ilmoi-
tuksen sisallostd kliinisissd ladketutkimuksissa:

1. osallistujien hakeminen tutkimukseen

2. tutkimuksen tarkoitus

3. tieto siitd, millaisia henkil6itd haetaan osal-

listujiksi (valintakriteerit tiiviisti kuvattuna)

4. tutkimukseen mahdollisesti liittyvit kulut tai

niiden korvaus (esim. matkakustannukset)

5. vastaavan tutkijan ja paikallisen tutkijan

nimet

6. sen henkilon yhteystiedot, jolta tutkimuk-

sesta kiinnostuneet voivat saada lisdtietoa

7. maininta, ettei yhteydenotto tutkijoihin

vield velvoita mihinkdén.
Mallia voidaan noudattaa myos muiden ladketie-
teellisten tutkimusten ilmoittelussa. Rekrytointi-
ilmoitus tulee lahettdd arvioitavaksi asianomaiselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle.

Lehti- ja internetilmoittelun yhteydessid on
huomioitava, ettd yhteydenottoja saattaa tulla
runsaasti. Tdlloin tarvitaan esimerkiksi tutki-
mushoitaja arvioimaan halukkaiden sopivuutta
tutkimukseen. Tdma edellyttdd sitd, ettd tutkimuk-
sen sisddnotto- ja poissulkukriteerit on madaritelty
yksiselitteisesti. Tutkimusryhman on varauduttava
antamaan neuvontaa esimerkiksi hoitoon hakeu-
tumisesta henkildille, joilla on terveydellisid
oireita, mutta jotka eivat sovi tutkimukseen.
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Viestorekisterikeskuksen kautta saatavien osoi-
tetietojen perusteella voidaan hakea tutkimukseen
henkiléitd erityisesti laajoihin vaestopohjaisiin
tutkimuksiin, esimerkiksi rokotetutkimuksiin.
Talloin henkil6itd lahestytddn kirjeitse. TUKIJA:n
ohjeiden mukaan kirjeessd tulee kertoa lyhyesti ja
selkedsti tutkimuksesta seké osallistumisen vapaa-
ehtoisuudesta. Kirjeessé tulee olla selkedt ohjeet
siitd, kuinka halukas voi saada lisatietoja tutki-
muksesta ja kuinka hin ilmoittaa kiinnostuksensa
tutkimusta kohtaan. Tdmén jilkeen halukkaille
voidaan ldhettdd kotiin yksityiskohtainen tiedote
tutkimuksesta, minké perusteella he voivat arvi-
oida osallistumistaan tutkimukseen. Suostumus
tutkimukseen allekirjoitetaan vasta, kun tutkittava
on saanut riittavét tiedot tutkimuksesta seka kirjal-
lisesti ettd suullisesti ja hdnelld on ollut aikaa seké
mahdollisuuksia halutessaan esittad kysymyksia.

Suostumuksen hankkiminen

Tietoon perustuvan suostumuksen keskeinen ele-
mentti on, ettd suostumuksen antaja ymmaértaa,
ettd hintd pyydetdin osallistumaan tutkimukseen,
johon osallistuminen ei takaa hanelle henkilokoh-
taista terveyshyotya. Tietoon perustuva suostumus
koostuu viidestd elementisté: tutkimukseen osallis-
tuvan kompetenssista, vapaaehtoisuudesta, tiedon
antamisesta, ymmarryksestd ja suostumuksesta.
Tutkimukseen osallistuvan henkilén paatok-
sen tulee syntyd vapaaehtoisesti, minkd vuoksi
hénelld on oltava edellytykset ymmartdd saamansa
tieto ja padtoksensd vaikutukset. Kompetenssilla
tarkoitetaankin péaatoksentekoon tarvittavia
kykyjd. Tutkimukseen pyydettdvin tulee pystyé
vastaanottamaan ja ymmartdmadn toimenpidetté
tai tutkimusta koskevaa tietoa sekd arvioimaan
tutkimukseen liittyvid hyotyja ja riskeja. Kom-
petenssin arviointi saattaa olla joskus vaikeaa,
eikd sitd pysty yksiselitteisesti ohjeistamaan. Esi-
merkiksi vaikea psyykkinen sairaus ja vahintadn
keskivaikea dementia ovat tiloja, joissa potilaalla
ei vélttamatta ole kompetenssia antaa itse tietoon
perustuvaa suostumusta. Toisaalta esimerkiksi
potilaan psykiatrinen sairaus ei sindnsd merkitse
sité, ettei hin kykene antamaan suostumustaan
tutkimukseen. On tarkedd pidattaytya paternalis-
mista, eli padatoksentekoa ei tule estdd niiltd, joilla
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on sithen kompetenssia. Tutkimukseen pyydet-
tavé tekee paatoksensd muiden kontrollista seka
manipuloivista tai pakottavista vaikutuksista riip-
pumatta. Sairaus sindnsi voi tosin saada potilaan
kokemaan valinnan vapauden vidhenemisti, ja
halu miellyttdd hoitohenkilokuntaa voi edelleen
vaikuttaa potilaan paitokseen. Hoitoa tarvitse-
van potilaan saattaa olla vaikea arvioida tekijoitd,
joiden perusteella tutkimukseen osallistumisesta
tulisi paattaa.

On keskeistd saada tutkimukseen pyydettiva
ymmdrtdmain, ettd kaikissa oloissa hanen hoito-
suhteensa sdilyy, osallistuipa hin tutkimukseen tai
ei. Tutkijan on hyvi ottaa huomioon, ettd joskus
myds potilaan omaiset saattavat pyrkid vaikut-
tamaan hédnen suostumiseensa. On siis tarked
selvittda potilaan oma kanta asiaan.

Ennen suostumuksen pyytamisti tutkittavalle
kuvataan sekd suullisesti ettd kirjallisesti tutki-
muksen tavoitteet ja menetelmat, tutkimuksesta
odotettavissa olevat hyodyt ja siitd mahdollisesti
koituvat riskit tai haitat, tutkimuksen rahoitus-
lahteet sekd tutkijoiden mahdolliset eturistiriidat
tai sidonnaisuudet. On kuitenkin vaikea arvioida
tai ohjeistaa sitd, miten paljon tietoa tutkimuk-
sesta pitdisi antaa, ettd tutkimukseen pyydettava
voi antaa tietoon perustuvan suostumuksen. On
tirkedd panostaa tutkimustiedotteiden luetta-
vuuteen ja ymmidrrettavyyteen. Kieleltddn selkeit
ja kasitteistoltddn yksinkertaiset tiedotteet ovat
suositeltavia. Ne my0s vdhentdvit tutkittavissa
suostumuksen antamiseen mahdollisesti liittyvia
pelkoja. Tiedotteita voidaan parantaa yksinkertai-
sin keinoin kirjoittamalla ydinasiat muutamiksi
selkeiksi kokonaisuuksiksi. Vadrinkasityksid ja
pelkoa aiheuttavia sanoja (esim. protokolla, rek-
rytointi, avoin tutkimus, satunnaistettu, kaksois-
sokkoutettu) ei tulisi kédyttaa sellaisenaan ilman
selventdvaa arkikielistd vastinetta. Erittdin tarkeda
on huolehtia siitd, ettei tutkittavalle synny vaarda
kuvaa tutkimuksen tavoitteista. Kokeellinen hoi-
tomenetelma ja sitd koskeva tutkimus on selkedsti
erotettava hoidosta, jonka teho ja turvallisuus
tunnetaan ennestadn. Tutkimuseettiset toimikun-
nat ovat laatineet mallitiedotteita, joita tutkija voi
soveltuvin osin kdyttdd oman tiedotteensa pohjana.

Tutkijan pitdisi varmistaa, ettd tutkittava on
tietoinen oikeudestaan peruuttaa suostumuk-
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Kuva 6.1. Tietoon perustuvan suostumuksen prosessi.

sensa tutkimuksen aikana ilman seuraamuksia.
Keskindisen kommunikaation onnistuminen
vaikuttaa siihen, kokeeko tutkittava osallistumi-
sensa vapaaehtoiseen paidtokseensd perustuvaksi.
Ei ole kuitenkaan aina helppoa arvioida, onko
tutkimukseen pyydettdvd ymmadrtényt annetun
informaation. Lisdksi tutkimushenkil6t muista-
vat jalkikdteen puutteellisesti sen, mité tietoa he
ovat saaneet ja mihin he ovat suostuneet alle-
kirjoitettuaan suostumuslomakkeen. Toisaalta
tutkimukseen pyydettavit voivat tietoisesti jattaa
osan saamastaan informaatiosta huomiotta. Tama
ei kuitenkaan automaattisesti tarkoita, etteivat he
olisi tehneet paatostd tutkimukseen osallistumi-
sesta autonomisesti.

Tutkimuslain mukaan suostumus lddke-
tieteelliseen tutkimukseen tulee antaa kirjal-
lisesti. Téstd voidaan kuitenkin poiketa, jos
suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan
terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpi-
teestd on odotettavissa vilitonta hyotyd potilaan
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoitta-

osallistumispaatoksen.

maan, hin voi antaa suostumuksensa suullisesti
vahintddn yhden tutkimuksesta riippumattoman
todistajan lasnd ollessa. Ladketutkimuksissa
tarvitaan aina tutkittavan tai hdnen omaisensa,
laheisensd, huoltajansa tai laillisen edustajan
antama kirjallinen suostumus. Suostumusasia-
kirjan sisdltd on mdaritelty Valtioneuvoston
asetuksella (Valtioneuvoston asetus ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen 2
ja 3 §:n muuttamisesta 313/2004). Suostumusta
tutkimukseen ei tule pyytdd valittomasti tiedon-
annon jalkeen, vaan tutkittavalla on oltava mah-
dollisuus rauhassa tutustua saamaansa tietoon,
hakea halutessaan lisétietoja, esittdd kysymyksid
tutkijalle ja keskustella esimerkiksi laheistensa
kanssa. Pitkédkestoisissa tutkimuksissa, esimer-
kiksi kohorttitutkimuksissa, suostumus tulee
varmentaa saannollisin véliajoin keskustelemalla
tutkittavan kanssa. Jos tutkimus muuttuu olen-
naisesti, asiasta tulee tiedottaa tutkittavalle asian-
mukaisesti ja héneltd tulee pyytad uusi tietoon
perustuva suostumus (kuva 6.1).
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Tarkatkaan ohjeet tai lainsaddanto eivét pysty
takaamaan tietoon perustuvan suostumuksen
toteutumista, vaan ne luovat sille véhimmadisvaa-
timuksen. Yksittdisen ja koko tutkimusryhmén
omaa eettistd ajattelua ja tapaa tehdd tyotd ei
voida korostaa litkaa. On ensiarvoisen tarkead,
ettd ndistd asioista keskustellaan avoimesti tut-
kimusryhmissa. Erityisen tarkedd on keskustella
tutkimuksen eettisyydesti ja arvoperustasta eikd
ainoastaan kdytannon sujuvuudesta. Tutkimus-
ryhmissi tulee selkedsti konkretisoida ja saattaa
koko ryhmin tiedoksi, mitd tutkimuseettiset
periaatteet kdytdnnossd tarkoittavat kyseisessa
tutkimuksessa. Yhtend huolenaiheena on nykyi-
nen nopeatempoinen ja kilpailukeskeinen tiede-
maailma, jossa eettiset ndkokohdat saattavat jaada
litan vdhille huomiolle.
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