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Tapani Kerinen ja Amos Pasternack | TUTKIMUS JA OPETUS

Tutkimuksessa vai hoidossa?

Nayttoon perustuva ladketiede on nykyaikaisen
hoidon kulmakivi. Kliinisen tutkimuksen erityis-
piirre on, ettd tutkimukseen osallistuvat hen-
kilot ovat samalla hoitoa tarvitsevia potilaita.
Vaikka tutkimuksen ja hoidon arvot ovat pitkalti
yhtenevaisia, niiden tavoitteet, menetelmat ja
etiikka poikkeavat toisistaan monin tavoin. Eri-
tyisesti satunnaistettuihin tutkimuksiin liittyy
monia tavanomaiselle hoidolle vieraita piirteita,
kuten sokkouttaminen ja lumeladkkeen kaytto.
Tutkimukseen osallistuvan tulisi ymmartaa, etta
tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena on hank-
kia yleistettavaa tietoa eika tuottaa terveyshyo-
tya yksittaiselle osallistujalle. Tutkimuksen hoi-
dollisen merkityksen ymmartaminen vaarin voi
johtaa tutkimukseen osallistuvan potilaan pet-
tymykseen ja myds potilas-ladkarisuhteen heik-
kenemiseen. Onnistunut suostumusprosessi on
keskeinen tekija tutkimuksen hoidollisen merki-
tyksen ymmartamisessa.

Kliininen tutkimus on olennainen osa nyky-
aikaista lddketiedetti. Sen avulla kehitetddn
uusia hoitomenetelmid ja arvioidaan kriitti-
sesti jo kdytdssd olevien hoitojen oikeutusta.
On tirkeits, ettd lddkarit tekevit tutkimusta ja
oppivat ymmartamaan, miten uusi tieto tuote-
taan ja miten sen merkitystd arvioidaan. Hoi-
don ja tutkimuksen arvopohja on periaattees-
sa samanlainen: hyvin tekeminen, vahingon
valttiminen, ihmisarvon loukkaamattomuus,
itsemdirdamisoikeuden kunnioittaminen ja
oikeudenmukaisuus. Tutkimuksen ja hoidon
tavoitteet, menetelmit ja etiikka poikkeavat
kuitenkin merkittavisti toisistaan. Ladketie-
teellistd tutkimusta koskevat lait ja suositukset
sekd eettiset ohjeet ja mairdykset ovat valtta-
mattomia, koska tutkimus vaikuttaa osallis-
tujien terveyteen ja tutkijoilla on moraalisia

velvoitteita tutkimukseen osallistuvia kohtaan
(Joffe ja Miller 2008).

Thmiseen kohdistuvan ladketieteellisen
tutkimuksen tarkoituksena on lisiti tietoa
terveydestd sekd sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti ja niiden
olemuksesta yleensi (Laki liiketieteellisestd
tutkimuksesta, 2. §). Kliininen tutkimus koh-
distuu monesti henkil6ihin, jotka ovat hoitoa
tarvitsevia potilaita. Helsingin julistuksen mu-
kaan ladkiri voi yhdistda ladketieteellisen tut-
kimuksen potilaan hoitoon vain siind méarin
kuin sithen oikeuttaa tutkimuksen sairauksien
ehkaisyyn liittyvd, diagnostinen tai hoidollinen
arvo ja jos ldakarilld on hyvi syy uskoa, ettd tut-
kimukseen osallistuminen ei vaikuta haitalli-
sesti tutkittavien potilaiden terveyteen (Maail-
man Liikiriliiton Helsingin julistus). Potilaat
olettavat saavansa yksilollisesti valittua opti-
maalista hoitoa, ja tutkijalddkirin odotetaan
kunnioittavan potilaan tarpeita ja odotuksia.
Kliinisessd tutkimuksessa tutkija on kuitenkin
ensisijaisesti tieteen harjoittaja, joka selvittad
tautien syitd ja hoitoa tieteellisessi kokees-
sa. Hinta velvoittavat tutkimuksen tavoitteet,
menetelmit ja sisdiset normit, jotka saattavat
olla osaksi ristiriidassa tavanomaisen hoidon
kanssa (Joffe ja Miller 2008). Tutkimukseen
osallistuvan tietoon perustuva, vapaaehtoinen
suostumus on siksi merkitykseltddn suurempi
kuin tavanomaisen hoidon yhteydessa vallitse-
va yhteisymmarrys potilaan kanssa.

Tutkimuksen ja hoidon eroja

Laidketieteelliseen tutkimukseen liittyy useita
tavanomaisesta hoidosta olennaisesti poik-
keavia tavoitteita ja toimintatapoja. Lisaksi
tieto tutkimusmenetelman tehosta ja turvalli-
suudesta voi olla kdypdian hoitoon verrattuna
puutteellista (TAULUKKO 1).
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TAULUKKO 1. Hoidon ja tutkimuksen keskeiset erot (Miller ja Rosenstein 2003, Lemaire 2004).

Toiminnan tavoite

Interventio-
menetelman valinta

Intervention
toteutus

Laakarin/tutkijan
tavoitteet ja
toimintatavat

Hoito

Yksityinen hyva: hoito tahtaa potilaan
parhaaseen

Hoito valitaan yksil6kohtaisesti

Hoitotavan valinta, lddkkeen annostus
ja seuranta yksil6llista

Kaytetaan tehokkaiksi tiedettyja
hoitoja

Riskit ja haitat tunnetaan yleensa hyvin
Laakari kayttaa tehokkaaksi tiedettya
hoitoa yksittaisen potilaan parhaaksi
Laakari valitsee hoidon yksil6llisesti

Laakari suunnittelee annostuksen ja
seurantakaynnit potilaan tarpeiden

Tutkimus

Yhteinen hyva: pyritaan |[6ytamaan
uusia hoitoja

Sijoittuminen hoitoryhmaan tapahtuu
usein satunnaistamalla

Laakkeen annostus, seurantakaynnit
ja tutkimukset maaraytyvat
tutkimussuunnitelman perusteella

Lumehoito mahdollinen

Hyotyja tai haittoja ei tunneta hyvin
Tutkija tahtaa yleistettavan tiedon
hankkimiseen

Lumehoito mahdollinen

Tutkija ei voi vaikuttaa siihen, mihin
hoitoryhmaan potilas sijoittuu
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mukaan

Satunnaistaminen on tirked kliinisten tut-
kimusten harhaa vihentivd menetelmi. Tut-
kimuksiin pyydettivit ja niihin osallistuvat
henkil6t néyttivit ymmartivin huonosti,
mitd satunnaistaminen tarkoittaa. Syynd on
todennikoisesti se, ettd menetelma kuvataan
tiedotteissa epaselvisti tai lilan monimutkai-
sesti (Kass ym. 2005, Howick 2009, Locock
ja Smith 2011). Suomalaisessa tutkimuksessa
vain 23 % osallistujista ymmirsi satunnais-
tamisen merkityksen ja kisitti, ettd heidit oli
satunnaistettu hoitoryhmiin. Vastaajista 7 %
oletti, ettd he itse olivat valinneet tutkimushoi-
don (Hietanen ym. 2000). Huomattava osa
henkil6istd, jotka ymmartévit satunnaistami-
sen tarkoituksen, ei toisaalta hyviksy tutkit-
tavien sijoittamista hoitoryhmiin sattumanva-
raisesti (Robinson ym. 2004, Kerr ym. 2005).

Satunnaistamisen eettiseen hyviksyttavyy-
teen liittyy kisite clinical equipoise, jolla tar-
koitetaan sitd, ettd tutkimus- ja vertailuhoito-
menetelman vilisestd paremmuudesta vallitsee
aito erimielisyys ladketieteellisessd yhteisossid
ja ettd vertailtavat hoidot ovat lihtokohtaisesti
yhdenvertaisia (Freedman 1987). Mikaili tima
ehto tiyttyy, ei tutkittavia tietoisesti altisteta
hoidolle, jonka tiedetiin olevan huonom-
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Tutkija ei voi maarata vapaasti ladkkeen
annostusta, seuranta-ajankohtia

tms. seikkoja, jotka maaraytyvat
tutkimussuunnitelman perusteella

pi kuin vertailuhoito (Miller ja Rosenstein
2003). Equipoise-kisitetti pidetiin kuitenkin
osin ongelmallisena uusien hoitomenetelmien
tutkimuksessa. Voidaan kysyd, kuinka laaja
epavarmuus hoitojen vilisistd eroista yhteisos-
sd tulee olla. Voidaanko hoitoja pitdd yhden-
vertaisina ainoastaan silloin, kun tutkittavaan
sairauteen ei ole saatavilla lainkaan tehokasta
hoitoa? Otetaanko yhdenvertaisuuden arvioin-
nissa huomioon ainoastaan hoitojen teho vai
tuleeko huomioida my6s haittavaikutukset
sekd ladkkeiden antotapaan ja annon helppou-
teen liittyvit seikat (Miller 2011)?

Uuden tutkimus- tai hoitotoimenpiteen
hy6dyt, riskit ja vaikuttavuus sekd sen aiheut-
tama rasitus tulee tutkia vertaamalla sitd ensi-
sijaisesti parhaaseen ndyttoon perustuvaan
toimenpiteeseen (Maailman Liikiriliiton
Helsingin julistus). Lumehoidon kiytto tai
potilaan jittiminen ilman hoitoa on hyvik-
syttdvid seuraavin ehdoin: 1) mitidin niyttd6n
perustuvaa hoitoa ei ole kiytettivissi tai 2) lu-
melédikkeen kiytto on tarpeen painavien ja tie-
teellisesti perusteltujen menetelmiin liittyvien
syiden vuoksi toimenpiteen tehokkuuden tai
turvallisuuden miirittimiseksi ja 3) potilaal-
le ei koidu vakavan tai pysyvéan haitan riskid



(Maailman Liikdriliiton Helsingin julistus).
Lumekontrollointia voidaan kayttdi, jos tut-
kittavalla sairaudella on vahva taipumus pa-
rantua itsestddn, jos aiemmissa tutkimuksissa
ei ole todettu selkedi eroa varsinaisen hoidon
ja lumehoidon vaikuttavuuden vililld tai jos
lumehoidolla on saatu hyva vaikutus, ku-
ten masennustutkimuksissa (Pyokiri 2012).
Lumeryhmin kiyton eettisyyttd punnittaessa
on olennaista tietdd, kuinka suurille ja pitka-
kestoisille haitoille lumelaikettd tai -hoitoa
saavat altistuvat (Louhiala 2002). Tutkimuk-
seen liittyvien riskien arvioinnissa riippumat-
toman eettisen toimikunnan kisitykselli on
keskeinen merkitys.

Tutkimuksen hoidollisen
merkityksen vaarinymmarrys

Paul Appelbaum ym. loivat vuonna 1982 ka-
sitteen therapeutic misconception. Talld tar-
koitetaan siti, ettd tutkimukseen osallistuva ei
erota kliinisen tutkimuksen ja tavanomaisen
hoidon paimairien eroja. Hin ei ymmarr,
ettd tutkimuksen tarkoitus on ensisijaisesti
tuottaa yleistettivai tietoa riippumatta siiti,
hy6dyttiaiko annettava hoito tai tutkimukseen
osallistuminen hintd muutoin. Kisite liit-
tyy tutkittavien oikeuksien ja vapaaehtoisen,
tietoon perustuvan suostumuksen kunnioit-
tamiseen. Jos henkilo haluaa osallistua tut-
kimukseen, koska hin uskoo sen palvelevan
hinen parhaita etujaan, hinen suostumuk-
sensa ei perustu oikein ymmirrettyyn tietoon
(Henderson ym. 2007). Henkil® saattaa myds
yliarvioida tutkimukseen osallistumisen hyo-
dyt, eikd han ehkd ymmarri, ettd saatavilla on
muitakin hoitovaihtoehtoja (Horng ja Grady
2003, Henderson ym. 2007, Jofte ja Miller
2008). Thmisen eliminasenne voi vaikuttaa
halukkuuteen osallistua tutkimukseen, silla
myonteinen ja toiveikas henkil6 nikee ensisi-
jaisesti asioiden hyvit puolet. Epérealistinen
optimistisuus voi heikentdd henkilon kykya
kisittdd ja arvioida tutkimukseen mahdollises-
ti liittyvid haittoja tai osallistumisesta kenties
saatavaa terveyshyotyd, jolloin henkil6 ei voi
antaa aidosti tietoon perustuvaa suostumusta

(Appelbaum ym. 2004, Miller ja Joffe 2008).

Jos tutkittavat olettavat, ettd he saavat tutki-
musladkkeen lisiksi tavanomaista parempaa
hoitoa, he eivit pysty realistisesti arvioimaan
tutkimukseen liittyvid hyotyji ja riskejd (La-
zovski ym. 2009).

Jopa yli 60 % tutkittavista ymmartia ladke-
tieteellisen tutkimuksen tavoitteet tai osallis-
tuville koituvan hyédyn jollain tapaa viirin
(Appelbaum ym. 2004, Durand-Zaleski ym.
2008). Viirinkasityksille altistavat muun
muassa korkea iki, alhainen koulutustaso seka
vaikea tai toivoton sairaus (Appelbaum ym.
2004). Viirinymmirryksen riskid pidetdin
erityisen suurena ensimmdisen vaiheen syopa-
laiketutkimuksissa (Markman 2010).

Jos tutkija on ollut hoitavan lddkirin ase-
massa, tutkimukseen osallistuva saattaa olet-
taa, ettd ladkiri toimii myos tutkijana hinen
parhaiden etujensa mukaisesti. Hin haluaa
myos ehkd miellyttad tutkijaa ja varmistaa, ettd
hoitosuhde siilyy tulevaisuudessakin. Tutki-
muksen hoidollisen merkityksen hamairty-
minen voi koskea myos tutkijaa, joka saattaa
aidosti uskoa, ettid tutkimukseen osallistumi-
nen on tutkittavan parhaiden etujen mukaista
(Dresser 2002, Henderson ym. 2007). Yhdys-
valtalaisselvityksen mukaan yli 50 % kliinisiin
tutkimuksiin osallistuvista terveydenhuollon
ammattilaisista piti tutkittavalle mahdollises-
ti koituvia terveyshyotyja keskeiseni tekijani
heidin rekrytoinnissaan (Lidz ym. 2009).
Tutkijan asenteeseen ja toimintaan voi vai-
kuttaa hinen kokemansa ristiriita tutkijan
ja hoitavan lidkirin roolien vililli (Dresser
2002). Timin seurauksena tutkimukseen ha-
lutaan rekrytoida vain potilaita, joiden olete-
taan saavan osallistumisestaan terveyshyotya
(Lidz ym. 2009). Téllainen menettelytapa voi
vinouttaa tutkimusaineistoa ja siten myos tut-
kimuksen tuloksia.

Kliiniseen tutkimukseen
osallistuminen ja
henkilékohtainen terveyshyoty

Liiketieteellisessa tutkimuksessa tavoitellaan
tieteellistd ja yhteisollistd terveydellistd hyo-
tyd. Tutkijan velvollisuus on maksimoida tut-
kimuksiin osallistuville koituvat suorat edut
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YDINASIAT

» Laaketieteellisen tutkimuksen ja hoidon tavoitteet,
menetelmat ja etiikka eroavat toisistaan.

» Tutkimukseen osallistuvan tulisi ymmartaa, etta
tutkimuksella pyritdaan saamaan yleistettavaa
tietoa, ei ensisijaisesti tuottamaan terveyshyotya
yksittaiselle potilaalle.

» Hoitavan |adkarin toimiminen tutkimukseen
rekrytoijana sisaltaa aina eturistiriidan.

» Satunnaistetuissa  kliinisissa  tutkimuksissa
suostumusprosessin onnistuminen on erittain
tarkead, jotta tutkimuksen ja hoidon viliset erot
kayvat selviksi.

esimerkiksi tutkimustapaa valittaessa, mutta
tutkimukseen osallistuminen ei kuitenkaan
takaa vilitontd terveyshyotyd. Kasitykset eri-
tyisesti syOpataudeissa tehtdvien ensimmaisen
vaiheen tutkimusten mahdollisesta yksilolli-
sestd edusta ovat ristiriitaisia (Joffe ja Miller
2008, Markman 2010).

Toive henkilokohtaisesta terveyshyodysti
on merkittivd tutkimukseen osallistumisen
syy, erityisesti jos kyseessd on henked uhkaa-
va tai muutoin vakava sairaus (Kass ym. 2005,
Wendler ym. 2008, Locock ja Smith 2011).
Hietasen ym. tutkimuksessa (2000) tutkitta-
vien odotukset sairauden paremmasta seuran-
nasta ja pysymisestd saman ladkarin hoidossa
olivat myos merkittivid osallistumisen syita.
Joidenkin kyselytutkimusten mukaan tois-
ten potilaiden auttaminen on pédasiallinen
tai merkittivi kannustin osallistua (Hietanen
ym. 2000, McCann ym. 2010). Useimmat
ajattelevat, ettd osallistumisellaan he tekevit
merkittivin yhteisollisen palveluksen, mut-
ta osallistumispéitokseen tilld seikalla ei ole
suurta merkitystd (Wendler ym. 2008). Inter-
ventiotutkimuksiin osallistuvat voivat kokea
saaneensa henkilokohtaista terveyshyotya,
vaikka he ovat kuuluneet vertailuryhmaéin.
Lisdksi he arvioivat saaneensa tirkedi tietoa
sairaudestaan ja sen hoidosta (Lazovski ym.
962 2009). Henkilokohtaisen ja yleisen hyddyn
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ohella osallistumishalukkuuteen vaikuttavat
my0s muun muassa tutkimustapa, osallistumi-
sen vaatima aika ja kisitys omasta terveydenti-
lasta (Costenbader ym. 2007).

Myos tutkijoiden mielestd tutkimukseen
osallistuminen on tutkittavan kannalta edul-
lisempi vaihtoehto kuin tavanomainen hoito
(ks. Peppercorn ym. 2004). Selvii tutkimuk-
siin liittyvaa terveyshyotyi ei kuitenkaan ole
voitu osoittaa systemoiduissa selvityksissa,
joissa on verrattu tutkimushoitojen tuloksia
tavanomaisella tutkimukseen liittymattomalla
hoidolla saatuihin tuloksiin (Braunholtz ym.
2001, Peppercorn ym. 2004, Vist ym. 2008).
Toisaalta satunnaistettuihin tutkimuksiin osal-
listumisen ei ole osoitettu olevan tutkittaville
haitallista (Braunholtz ym. 2001, Gross ym.
2006). Selvii on, ettd esimerkiksi kolmannen
vaiheen ladketutkimukseen osallistuva potilas
voi hy6tya tutkimusldikkeesta sairaudessa, jo-
hon tavanomainen hoito ei ole ollut riittdvin
tehokas. Muita hyotyjd osallistujille saattaa
koitua tutkimussuunnitelmassa miariteltyihin
toimenpiteisiin sitoutumisesta (seurantame-
netelmit ovat ehkid tarkemmat tutkimuksessa
kuin tavanomaisessa hoidossa). Lisiksi osallis-
tujien terveyskayttiytyminen voi tutkimuksen
aikana muuttua (esim. lisiintyneen tiedon
vaikutuksesta) ja siten edistdd tutkimushoidon
vaikutuksia (Braunholtz ym. 2001).

Tutkimuksen aikana annettavan tavanomai-
sen hoidon asianmukaisuus on myds arvioi-
tava ladketieteellisin perustein, erityisesti jos
kdypd hoito ei kaikilta osin toteudu (KuvA)
(Miller ja Wijer 2006). Osallistujat voivat al-
tistua esimerkiksi kuvantamistutkimuksien
ja kudosndytteiden oton kaltaisille toimenpi-
teille, jotka palvelevat ainoastaan tutkimusta
eivitka hoitoa. Tilloin on arvioitava, ovatko
kyseisten toimenpiteiden tieteelliset perusteet
riittdvat ja niihin liittyvat riskit hyviksyttavit
(Joffe ja Miller 2008).

Tietoon perustuva suostumus ja
tutkimukseen rekrytoiminen

Ehdoton edellytys ladketieteellisen tutkimuk-
sen suorittamiselle on tutkimukseen rekry-
toitavan antama suostumus, joka perustuu



Tavanomainen

hoito —
Terapeuttiset
toimenpiteet
Toteutuuko Ovatko vertailtavat
tavanomainen hoito interventiot
asianmukaisesti? tasavertaisia?

v

Kliininen tutkimus

Ovatko tutkittavien

mahdollisiin hydtyihin?

riskit suhteessa tutkimuksen

Tavanomaisen
hoitoteho ja haitat

T~

Muut kuin terapeuttiset
toimenpiteet

v

Ovatko tutkittavien
riskit suhteessa tutkimuksen
mahdollisiin hydtyihin?

K~ “Vajaakykyiset/” -
*s valtaiset*, -

Vain vahainen
riski hyvéksyttavad

—>

Tutkimus eettisesti hyvaksyttava

Pa—

KUVA. Kliinisen tutkimuksen hydtyjen ja riskien arviointi (Miller ja Wijer 2006). *Erityisryhnmat: alaikaiset,
raskaana olevat, vangit, oikeuspsykiatriset potilaat, henkilot, joilla kehitysvamma, dementia tai vaikea

psykiatrinen sairaus

hinen tutkimuksesta saamaansa informaa-
tioon. Tietoon perustuvan suostumuksen valt-
taimattomyyden takana on yhteiskunnan tarve
suojella yksilon oikeuksia, huoli aiempien l43-
kekatastrofien toistumisesta ja pelko ladkirien
itsesddtelyn pettimisestd. Keskeisti on, ettd
tutkimukseen osallistuvan henkilén piits on
syntynyt vapaaehtoisesti ja ettd hinelld on ollut
edellytykset ymmartidd tekonsa merkitys. Tut-
kimukseen osallistumista harkitsevan, hoitoa
tarvitsevan potilaan on usein vaikea arvioida
tekijoitd, joiden perusteella osallistumisesta
tulisi paattad: tutkimuksen ja hoidon eroa, tut-
kittavien hoitojen tasavertaisuutta ja satunnais-
tamisen tarkoitusta. Suostumuksen antamisella
on vain symbolinen merkitys, jos tutkittava ei
ole ymmirtanyt nditd seikkoja. Joffen tyoryh-
mi (2001) totesi, ettd syévin hoitotutkimuk-
seen osallistuneet olivat tyytyviisid tutkimuk-
sesta saamaansa tietoon ja pitivat sitd riittava-
nd. Silti useat olivat epitietoisia muun muassa
siitd, ettei tutkittavan hoidon tehoa tunnettu,
ettd tutkimukseen liittyva hyoty oli epavarma
tai ettd tutkimuksen tavoitteena olikin ensisi-
jaisesti tuleville potilaille koituva hyoty.
Tutkimustiedotteiden luettavuuteen ja ym-
mirrettivyyteen tulisi panostaa (Jefford ja
Moore 2008). Kieleltiin selkeit ja kisitteis-

toltaan yksinkertaiset tiedotteet ovat helpom-
pia lukea ja ymmirtdd. Ne my0s aiheuttavat
tutkittavissa vakiotiedotteisiin verrattuna vi-
hemmin suostumuksen antamista koskevia
pelkoja (Davis ym. 1998, Coyne ym. 2003).
Tiedotteita on mahdollista parantaa yksinker-
taisin keinoin (Jefford ja Moore 2008). Ydin-
asiat voidaan purkaa muutamiksi ranskalaisin
viivoin toisistaan erotetuiksi toteamuksiksi.
Viidrinkisityksid ja pelkoa aiheuttavia sanoja
(esim. protokolla, avoin tutkimus, satunnais-
tettu, kaksoissokkoutettu tms.) ei tulisi kiyttid
sellaisenaan ilman selventévai arkikielistd vas-
tinetta. Erittdin tarkeaa on huolehtia siiti, ettei
tutkittavalle synny vdaraa kuvaa tutkimuksen
tavoitteista. Kokeellinen hoitomenetelmi ja
sitd koskeva tutkimus on selkeisti erotettava
hoidosta, jonka teho ja turvallisuus tunnetaan
ennestdan.

Tutkijan ja rekrytoitavan potilaan viliset
luottamukselliseen suhteeseen perustuvat kes-
kustelut ovat paras tapa varmistaa, ettd tilanne
on ymmirretty oikein. Tutkimukseen pyydet-
taville tuleekin aina varata mahdollisuus téllai-
seen keskusteluun (Flory ja Emanuel 2004).
Seka kirjallisen etté suullisen tiedon valittdmi-
seen on varattava riittivisti aikaa ja rauhalliset
olosuhteet. Kaiken kaikkiaan suostumuksen
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hankkiminen tulisi nihda prosessina (Jefford
ja Moore 2008, Frye ym. 2009). On myds
muistettava, ettd tutkimuksen aikana kertynyt
merkittivi tieto voi antaa aiheen pyytdd uusi
suostumus.

Tutkijan kannalta potilaiden rekrytoiminen
tutkimuksiin on aina vaativa ja vastuullinen
tehtdva. Erityisen vaikeaa se on silloin, kun
rekrytoitavan ja tutkijan vililld on hoitosuh-
de. Tilloin osallistumisen vapaaehtoisuus on
uhattuna. Hoitavan lddkirin ja hinen poti-
laansa vilinen luottamuksellinen suhde on
rekrytoimisen onnistumisen kannalta etu.
Tillainen tilanne voi kuitenkin aiemmin mai-
nituista syistd olla eettisesti arveluttava. Onkin
esitetty, ettd herkissd tilanteissa rekrytoinnista
voisi huolehtia riippumaton henkil6 eli joku
muu kuin hoitava lidkiri (Frye ym. 2009).
Appelbaumin (1987) tutkimuksen mukaan
suostumusta edeltinyt tutkimuksesta riippu-
mattoman lddkarin selitys paransi tutkittavien
valmiuksia antaa suostumuksensa.

Lopuksi

Tutkimuksella pyritddn tuottamaan luotetta-
vaa tietoa, jota voidaan tulevaisuudessa kayt-
tad terveyden edistimiseen ja sairauksien hoi-
toon. Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena ei
ole yksittdisen tutkimuspotilaan terveyshyoty,
mutta tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina
asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle.

Tutkijan ja hoitavan lddkirin tehtivien ja vel-
voitteiden erot tulee selvittia tietoon perustu-
vaa suostumusta hankittaessa. Ladkaritutkijalla
on osallistuvia potilaita kohtaan hoidollisia
velvoitteita sikili, ettd hanen taytyy huomioida
tutkittavien asema sairaina henkilini. Tama
edellyttdd muun muassa sitd, ettd tutkimuksen
paityttya tutkijan tulee keskustella osallistu-
jien kanssa esille tulleista 16ydoksistd ja havain-
noista sekd huolehtia tutkittavien jatkohoidon
jarjestimisestd (Joffe ja Miller 2008). Tutkijan
tulee varautua siihen, ettd tutkimuksen yhtey-
dessi terveystarkastuksessa potilaalla saatetaan
todeta sattumalta poikkeavia biokemiallisia tai
esimerkiksi radiologisia 16ydoksid. Tutkijalla
on velvollisuus antaa tim4 tutkittavalle tiedok-
si ja ohjata hinet ladketieteelliseen hoitoon.

T. Kerénen ja A. Pasternack

TAULUKKO 2. Mita tutkimukseen pyydettavan hen-
kiléon tulee ymmartaa ennen kuin han antaa suostu-
muksen osallistumisesta (Henderson ym. 2007).

Kyseessa on tutkimus, jonka tarkoituksena on
— tuottaa luotettavaa, yleistettavissa olevaa tietoa

— selvittaa uuden hoidon tehoa ja turvallisuutta,
jotta voidaan arvioida, onko hoito hyédyllinen
tuleville potilaille

Miten tutkimuslaakityksen tai hoitomenetelman ja
tavanomaisen hoidon odotettavissa olevat hyodyt
ja riskit eroavat toisistaan

Tutkimukseen liittyvat toimenpiteet voivat olla sel-
laisia, etta ne palvelevat ensisijaisesti tutkimuksen

tarkoitusta eivatka ole valttamattomia yksittaisen

potilaan hoidossa

Tutkimukseen liittyy epavarmuustekijoita:
verrattuna tavanomaisiin hoitoihin uusien
hoitojen edut ja riskit tunnetaan huonommin

Tutkimussuunnitelma maarittaa hoidon (esim.
hoitoryhmaan sijoittuminen, ladkeannos, seuran-
ta-aikataulut, muiden mahdollisten hoitojen sopi-
mattomuus)

Laakari toimii tutkijana, ja hanen ensisijaisena
tehtavanaan on selvittaa uuden hoidon tehoa ja
turvallisuutta

Selked, yksiselitteinen tieto tutkimuksesta
on tarpeen, jotta tutkimukseen pyydettavit
henkil6t ymmartavit tutkimuksen tavoitteet ja
menetelmit sekd sithen mahdollisesti liittyvit
hyddyt ja riskit (Henderson ym. 2007) (TAu-
Lukko 2). Kliiniseen tutkimukseen rekrytoita-
valle tulee selittii, milla tavoin tutkimus eroaa
hoidosta ja miltd osin tehtdvit toimenpiteet
palvelevat tutkimusta eivitkd hoitoa. Lisaksi
hinelle on kerrottava, etti laakari toimii ensi-
sijaisesti tutkijana (Wendler ym. 2008, Maail-
man Ladkiriliiton Helsingin julistus, Launis
2010).m
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— Summary

Under study or treatment?

Persons taking part in a clinical study are patients in the need of treatment. Although the values of the
study and the treatment are largely consistent with each other, their goals, methods and ethics differ.
Randomized studies in particular involve features that are strange to conventional treatments, such as
blinding and placebo medication. Anyone participating in a study should understand that instead of
obtaining a health benefit for an individual participant, its primary goal is generalizable knowledge. Any
misunderstanding of the therapeutic meaning of the study may lead to disappointment of the participant.
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