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Rrtihheldi

Tietoon perustuva suostumus plasebokontrolloidussa

kirurgisessa tutkimuksessa

Artikkelissa tarkastellaan plasebokontrolloituun kirurgiseen tutkimukseen liittyvid eettisia
kysymyksid, erityisesti tietoon perustuvaa suostumusta. Plasebokontrolloinnin eettinen hyvaksyttavyys
on kirurgisten toimenpiteiden kohdalla herdttanyt vastustusta niihin liittyvien suurempien riskien
takia. Artikkelissa todetaan, ettei mydskaan ole eettisesti hyvaksyttdvaa altistaa potilaita kirurgisille
toimenpiteille, joiden vaikutuksesta ei ole riittivad nayttoa.

Artikkelissa kasitelladn myds usein esitettyja plasebokontrollointiin liitettyja kysymyksia: epaedullista
hydty—haitta suhdetta, aktiivista huijaamista, terapeuttista harhakasitysta ja satunnaistamista.
Pohditaan tutkimukseen osallistumispaatoksentekoa ja tietoon perustuvan suostumuksen luonnetta.
Suostumusmenettelyksi ehdotetaan tavallista keskustelevampaa mallia. Artikkelissa paadytaan siihen
johtopdatdkseen, etta plasebokontrolloitu kirurginenkin tutkimus voi olla eettisesti hyvaksyttavaa,

kunhan riskien minimoimiseen ja suostumusmenettelyyn kiinnitetaan riittavasti huomiota. Laajempi

keskustelu siitd, miten tama voitaisiin toteuttaa, olisi kuitenkin tarpeen.

MINNA SOINI

JOHDANTO
Plasebokontrolloidussa kirurgisessa tutkimukses-
sa tutkittavat satunnaistetaan kahteen ryhméin,
joista toiselle tehdddn tutkittavana oleva kirurgi-
nen toimenpide ja toiselle mahdollisimman vaha-
riskinen, mutta mahdollisimman paljon edella
mainittua toimenpidettd muistuttava, lumetoi-
menpide. Tutkimuksessa pyritidn saamaan selvil-
le, onko tutkittavalla kirurgisella toimenpiteelld
todella vaikutusta siihen sairauteen tai vammaan,
jonka hoitoon sita kdytetddn, vai uskotaanko sil-
14 vain olevan. On tirkeia, etta tutkimuksessa
kaytettiva lumetoimenpide muistuttaa mahdolli-
simman paljon todellista toimenpidett4, jotta po-
tilaat todella uskoisivat heille tehdyn todellisen
toimenpiteen. Kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy
kuitenkin aina riskeja, esimerkiksi tulehdusriski
sekd anestesiaan ja sairaalabakteereihin liittyvit
riskit (Angelos 2003, 65).

Plasebokontrolloitua kirurgista tutkimusta
kédytetdan monenlaisten kirurgisten menetelmien
tutkimuksessa polvileikkauksista gynekologisiin
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toimenpiteisiin. Sen tarve on myos ilmeinen neu-
rologisten sairauksien ollessa kyseessi. Esimer-
kiksi Parkinsonin taudin hoitoja tutkittaessa on
ilmennyt huomattavan paljon plasebovaikutuk-
sia, mikd vaikeuttaa hoitojen vaikuttavuuden ar-
viointia ja lisda siten plasebokontrolloidun tutki-
muksen tarvetta (Albin 2002). Plasebovaikutusta
ei voida tutkia elidinkokeilla, koska sita ei tietti-
visti esiinny elaimilld. Tastd syystd kyseisid hoi-
tomenetelmid koskevat tutkimustulokset ovat
eldinkokeissa kovin erilaisia kuin ihmisilld (Free-
man ym. 1999). Monet Parkinsonin tautiin hoi-
toja kehittavit tutkijat pitdvatkin ndistd syistd
plasebokontrollointia aktiivisella menetelmalla
tehtya kirurgista tutkimusta tehokkaampana ta-
pana selvittdad, onko uudesta hoitomenetelmasti
hyotya kyseisen vaivan hoidossa (Kim ym. 20035,
1359).

Plasebokontrolloitua tutkimusta edellytetdan
ennen ladkkeiden kayttoonottoa osoittamaan riit-
tdvdd ndyttod niiden tehokkuudesta. Ladketutki-
muksissa plasebokontrollointia pidetdan yleisesti



hyviksyttiviand tutkimusmenetelmdna. Ajatel-
laan, ettd kun tutkittaville selvasti selitetdan, etta
he voivat saada joko oikeaa tai plaseboldikettd,
he ymmartdvit ryhmiin satunnaistamisen sattu-
manvaraisuuden ja voivat timin jilkeen antaa
tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimuk-
seen. Empiiriset tutkimukset kuitenkin osoittavat,
ettei ndin aina tapahdu ja niiden asioiden selitta-
miseen tulisi lddketutkimuksissakin kiinnittaa
tarkempaa huomiota.

Plasebokontrolloidussa kirurgisessa tutki-
muksessa monet tutkijat kuitenkin pitdvat tatd
menettelyd eettisesti riittiméattomana kirurgisiin
toimenpiteisiin liittyvien riskien vuoksi eika til-
laista ndyttod myoskddn vaadita ennen uuden
toimenpiteen kidyttoonottoa. Kyseisenlaista tutki-
musta vastustavien mukaan lddketutkimuksissa
plaseboryhmiin joutuneelle tutkittavalle ei ai-
heudu muuta haittaa kuin se, ettd he eivit saa
tutkimusliikkeestd mahdollisesti aiheutuvaa hyo-
tyd, kun taas plasebokirurgisessa tutkimuksessa
plaseboryhmaiin kuuluvat lisiksi altistetaan lu-
meleikkauksen riskeille (Macklin 1999). Tallai-
nen ajattelutapa on synnyttinyt erdinlaisen kak-
soismoraalin lddke- ja kirurgisen tutkimuksen
vililli (Mehta ym. 2007). Plasebokontrolloitu
kirurginen tutkimus herittia eettisia kysymyksid
myos tietoon perustuvan suostumuksen vapaaeh-
toisuudesta ja plaseboryhmain kuuluvien aktiivi-
sen huijaamisen hyviksyttivyydesta.

Toisaalta ei myoskdin ole eettisesti hyviksyt-
tdvad altistaa potilaita hoidon nimissa tehotto-
mista kirurgisista toimenpiteistd aiheutuville ris-
keille. Taman vuoksi olisi tirkedd varmistua siita,
ettd kaytettavissa olevilla kirurgisilla toimenpi-
teilla todella on vaikutusta niihin sairauksiin,
joiden hoitoon niita kaytetddn. Plasebokontrol-
loidut kirurgiset tutkimukset ovat tehokas tapa
saada tallaista tietoa ja siten kontrolloida plase-
bovaikutuksen ja tutkijoiden ennakko-odotusten
vaikutusta kirurgisten hoitojen vaikutusten ar-
vioinnissa (Heckerling 2006).

Lisaksi ladketutkimuksista poiketen plasebo-
kontrolloituun kirurgiseen tutkimukseen paady-
tddn usein vasta sen jalkeen, kun jo yleisesti kay-
tossd olleen kirurgisen toimenpiteen tehokkuutta
on alettu epdilld (Ashton ym. 2009, 579). Tama
on lilan myohaan, silla tutkimustoiminnan kan-
sainvilisena eettisend ohjeistuksena kaytettavan
Helsingin julistuksen mukaan yleisena kdytanto-
nd olevaa toimenpidetta ei saisi enda tutkia lume-
hoitoa vastaan, koska jos toimenpiteen teho on-
kin todellinen, sen hyodyn ja haitan vilisen suh-

teen mahdolliset erot voivat kasvaa liian suuriksi.
Valitettavan usein ndissd tutkimuksissa kay kui-
tenkin ilmi, ettei toimenpide olekaan niin hyodyl-
linen kuin on luultu tai ettd se on jopa haitallinen
(Ashton ym. 2009, 580). Esimerkiksi rintakehdn
sisdvaltimon sitominen langalla oli 1950-luvulla
yleisessd kadytdssd rasitusrintakivun hoidossa,
kunnes se osoittautui hyodyttomaksi kahdessa
plasebokontrolloidussa tutkimuksessa (Daya
2000, 31).

On selvai, ettd ladketiede tarvitsee uudistuak-
seen uutta tietoa sairauksista ja niiden hoitome-
netelmistd. Niinpd tarpeettoman kahlitsevat eet-
tiset normit eivit kuitenkaan saisi rajoittaa tutki-
musta. Lisdksi hoitavan lddkirin tulee voida
luottaa kaytettavissa olevien lidkkeiden ja hoito-
menetelmien vaikuttavuuteen voidakseen keskit-
tyd eettisiin velvollisuuksiinsa yksittdisid potilaita
kohtaan.

Kisittelen tidssd artikkelissa yleisimmin esiin
nostettuja esteitd tietoon perustuvan suostumuk-
sen toteutumiselle plasebokontrolloidussa kirur-
gisessa tutkimuksessa (tosin useimmat mainitse-
mani kysymykset koskevat myos plasebokontrol-
loitua kliinistd tutkimusta yleensd). Pohdin myos,
miten naitd esteitd voitaisiin valttdd tai ainakin
vihentda niiden vaikutusta. Lisdksi késittelen ly-
hyesti suostumuskaytiant6a sindnsi. Tarkoitukse-
nani on osoittaa, ettd plasebokontrolloitu kirur-
ginenkin tutkimus voi olla eettisesti hyviksytta-
vdd, kunhan suostumusmenettelyyn kiinnitetdan
riittdvasti huomiota.

EPAEDULLINEN HYODYN JA HAITAN VALINEN SUHDE
Tietoon perustuvan suostumuksen kannalta pla-
sebokontrolloitua kirurgista tutkimusta pidetdin
usein eettisesti ongelmallisena, koska oletetaan,
ettei kukaan haluaisi suostua lumeleikkaukseen.
Tutkittavan suostumusta ei siis nihdd vapaaeh-
toiseksi, vaikka sitd pyydettdessd selitetiankin
hénellad olevan 50 prosentin mahdollisuus paatya
plaseboryhmain. Tutkittavan oletetaan silti toi-
vovan padidsevansa tutkimusryhmiin ja siksi otta-
van plaseboryhmiin joutumisen riskin. Télloin ei
kuitenkaan oteta huomioon, ettei etukiteen voida
varmasti tietdd, kumpaan ryhméan satunnaistetut
todella ovat paremmassa asemassa.
Plasebokontrolloidut tutkimukset ovat nimit-
tdin Helsingin julistuksen mukaan sallittuja vain,
ellei vastaavaa yleisesti hyviksyttyd hoitoa ole
olemassa. Muussa tapauksessa vertailuryhmana
tulee kiyttdd parasta tiedossa olevaa hoitoa saa-
via (tosin julistukseen vuonna 2004 tehty lisdys
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sallii plasebokontrolloinnin kidyton my6s paina-
vista metodologisista syistd (ks. Maailman ladka-
riliitto 2008). On siis tdysin mahdollista, ettei
tutkittavalla toimenpiteelld ole vaikutusta tai ettd
se osoittautuu potilaille jopa haitallisemmaksi
kuin lumetoimenpide. Tallin plaseboryhmain
kuuluvat ovatkin itse asiassa altistuneet vihem-
mille haitalle. Esimerkiksi erdin julkaistuja Par-
kinsonin taudin leikkaushoitojen plasebokontrol-
loituja tutkimuksia kasittelevin katsauksen mu-
kaan tutkimusryhmissd havaittiin enemman toi-
menpiteestd johtuvia vakavia haittavaikutuksia
kuin plaseboryhmissi, vaikkakin otos oli varsin
pieni (Frank ym. 2005). Eettisissi pohdinnoissa
plasebokontrolloidun kirurgisen tutkimuksen hy-
viksyttivyydesti ei siis tule suoraan olettaa, ettd
plaseboryhmin hyodyn ja haitan vilinen suhde
on valttimatta huonompi.

Plasebokontrolloidun kirurgisen tutkimuksen
hyodyn ja haitan vilistd suhdetta voidaan analy-
soida seuraavien kuuden peruskysymyksen avul-
la: (1) Onko tutkimus tieteellisesti ja kliinisesti
riittavin arvokas? (2) Onko plasebokontrolloin-
nin kdyttiminen metodologisesti vilttimatonta
tai tarpeellista oikeiden tulosten saamiseksi? (3)
Onko plaseboryhmain satunnaistettujen potilai-
den riskit minimoitu? (4) Ovatko plasebotoimen-
piteestd aiheutuvat riskit, jotka ovat suuremmat
kuin normaalilla lidketieteelliselld hoidolla perus-
teltavat riskit, tarpeeksi pienet, jotta ne voidaan
perustella tieteelliselld tutkimuksella? (5) Ovatko
riskit hyviksyttavissa tutkimuksesta mahdollises-
ti saatavan tutkimuksellisen tiedon arvon suh-
teen? (6) Saavatko tutkimukseen osallistuvat po-
tilaat kaiken tarvittavan tiedon? Nidmi ehdot
tayttdessdan tutkimus voi olla eettisesti hyviksyt-
tavad, kunhan tutkittavien vapaaehtoisen suostu-
muksen hankkimiseen on kiinnitetty riittdvda
huomiota. (London ja Kadane 2003, 63-64.)

AKTIVINEN HUIJAUS

Myos plasebokirurgiaan liittyvaa aktiivista hui-
jaamista pidetddn usein eettisesti ongelmallisena
(Macklin 1999). Jotta tutkittavat uskoisivat heil-
le tehdyn oikean kirurgisen toimenpiteen plase-
botoimenpiteen sijaan, hoitohenkilokunta joutuu
salaamaan heilta asioita tai suoranaisesti huijaa-
maan heitd, minka on nihty vihentdvin potilaan
ja laakarin viliselle suhteelle tirkeda luottamusta.
Niin ei kuitenkaan valttamaittd ole, jos mahdol-
lisesta huijaamisesta ikdan kuin sovitaan potilaan
kanssa tietoon perustuvaa suostumusta pyydet-
tdessd. Luottamuksen ei tarvitse valttimattd vaa-
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rantua, jos tutkittava siis tietdi, ettd hinti tullaan
mahdollisesti huijaamaan tutkimuksen kuluessa
ja ymmirtia syyn, miksi ndin joudutaan teke-
main. Filosofi Joel Feinbergin tekemai ero tiedon
ja oman tiedon luonnetta ja rajoja koskevan niin
sanotun metatiedon vilille tukee titd nikemysta.
Erottelun mukaan suostumusta voidaan pitdi va-
paaehtoisena, vaikka sen antaja ei tiedikdin
kaikkea sen sisillostd, mihin suostuu, jos hin on
selvilld oman tietimyksensi rajallisuudesta ja tie-
td4 missd suhteessa hinen tietimyksensi on rajal-
lista (Feinberg 1986, 160). Plasebon tapauksessa
tutkittava voisi siis antaa suostumuksensa, vaik-
kei hin tietdisikddn, huijataanko hinti vai ei, jos
hin tietdi, etti niin saatetaan tehdi. Kun tutkit-
tava siis tietdd, ettd hintd saatetaan huijata ja
ymmartdd, miksi se on tutkimusasetelman kan-
nalta tarpeellista, hinen ei tarvitse menettda luot-
tamustaan tutkijaan. Asiasta on tilloin ikddn
kuin sovittu ja tutkittava on hyviksynyt menet-
telyn.

Tietenkin tutkittava saattaa epailld, ettei ehka
olekaan saanut aktiivista hoitoa, mutta se kuuluu
plasebotutkimusten luonteeseen hoitohenkilokun-
nan harjoittamasta aktiivisesta huijaamisesta riip-
pumatta, eikd pitemmalld tihtdimelld vaikuta
luottamukseen, jos tutkittava ymmartda huijaa-
misen tarkoituksen.

Aktiivisen huijaamisen ongelman voi joka ta-
pauksessa kokonaan kiertda kayttamalla kaksois-
sokkoutettua tutkimusta, jossa myos hoitohenki-
lokunnalta salataan, ketka potilaista ovat olleet
aktiivisessa toimenpiteessi ja ketka plasebotoi-
menpiteessd. Joidenkin mielestd plasebokontrol-
loitu kirurginen tutkimus onkin eettisesti hyvak-
syttavd vain, kun se suoritetaan kaksoissok-
koutettuna (Heckerling 2006). Kirurgisessa tutki-
muksessa kaksoissokkoasetelmaa mutkistaa se,
ettd kirurgin on luonnollisesti tiedettiva, mita
tekee. Hineltd voidaan kuitenkin salata kenesta
potilaasta on kysymys. Tama saattaa kuitenkin
olla tarpeettoman hankalaa, koska hanella toi-
menpiteen suorittavana kirurgina on tietoja poti-
laasta ja timin terveydestd, ja hdn saattaa kyeta
pédttelemain niistd potilaan henkilollisyyden.

TERAPEUTTINEN HARHAKASITYS

Laidkarin ja kliinisen tutkijan rooleihin liittyvit
eettiset velvollisuudet eroavat jonkin verran toi-
sistaan. Ladkarin eettisissd velvollisuuksissa poti-
laan parhaasta huolehtiminen korostuu. Tutkijan
on sen sijaan otettava huomioon myos muita eet-
tisid arvoja, kuten tieteellisen tiedon lisddntymi-



nen ja uusien tehokkaampien hoitokeinojen ke-
hittiminen. Tutkijakaan ei saa tarpeettomasti
vaarantaa tutkittavan terveytti. Plasebokontrol-
loiduissa tutkimuksissa tutkija toimii kuitenkin
tutkijana puutteellisesti, jos hin potilaansa hy-
viksi jattad noudattamatta hyviksyttivia tieteel-
listd toimintatapaa esimerkiksi kertomalla tutkit-
tavalle, kuuluuko tima tutkimus- vai plaseboryh-
miin (de Melo-Martin ja Ho 2008, 203).

Kliinisen tutkijan ja lddkirin roolien eroihin
liittyva todellinen tietoon perustuvan suostumuk-
sen saamisen este plasebotutkimuksissa on niin
sanottu terapeuttinen harhakisitys. Terapeuttisel-
la harhakaisitykselld tarkoitetaan ilmioti, jossa
potentiaaliset tutkittavat kuvittelevat vastoin heil-
le annettua tietoa, esimerkiksi aikaisemmista ko-
kemuksistaan tai kisityksestddn ladkirin amma-
tista johtuen, ettd tutkimuksesta sittenkin koituu
heille hoidollista hyotyid. He eivit esimerkiksi
usko, ettd ladkiri tarjoaisi heille toimenpidetti,
josta ei mahdollisesti olisi heille hyotya. Toisin
sanoen tutkittava ei siis osaa ottaa huomioon
kliinisen hoidon ja tutkimuksen vilistd eroa. Te-
rapeuttinen harhakaisitys saattaa vaikuttaa myos
tutkijoihin niin, etta he itsekin uskovat toimivan-
sa ensisijaisesti tutkittavan parhaaksi (Charuvas-
tra ja Marder 2008, 139).

Terapeuttisen harhakisityksen ongelmaan ei
oikeastaan ole muuta ratkaisua kuin tutkimuk-
seen liittyvien seikkojen tarkempi selittiminen
tutkittaville. Vaarinkasitysten mahdollisuutta ei
yksindan voida pitdd toiminnan esteend, vaan nii-
td on pyrittava ainakin vihentimain, ellei niiden
poistaminen kokonaan ole mahdollista. Vaarin-
kasitysten valttimiseksi voidaan esimerkiksi vaa-
tia, ettd mahdollinen tutkittava osoittaa tietoon
perustuvan suostumuksen antotilanteessa ymmar-
tdneensa tutkimukseen liittyvin epavarmuuden
tutkittavan hoidon tehosta (Schiklenk ja Lowry
2008, 15). Pohdin myohemmin enemman, miten
tdma voitaisiin toteuttaa kaytdnnossa. Plasebo-
kontrolloidussa tutkimuksessa ehka yleisin vaa-
rinkdsitysten lihde on satunnaistaminen, jota
kasittelen seuraavaksi.

SATUNNAISTAMINEN

Satunnaistamista pidetddn usein yhtend vaikeim-
min ymmarrettdvistd plasebokontrolloituun tut-
kimukseen liittyvistd kasitteistd. Erdiden tutkijoi-
den mielestd sen ymmartiminen on mahdollisille
tutkittaville jopa niin vaikeaa, ettd sen selittimis-
yrityksistd olisi kokonaan luovuttava vaarinkasi-
tysten valttimiseksi (Wendler 2009, 7). Satun-

naistaminen saattaa olla joko yksinkertaista ar-
pomista tai tarvittaessa siind voidaan kayttda
monimutkaisiakin menetelmii sen takaamiseksi,
ettd tutkimus- ja plaseboryhmi ovat tarkoituk-
senmukaisin osin mahdollisimman samanlaisia,
jotta tutkimustulokset olisivat mahdollisimman
luotettavia. Yksinkertaisessa arpomisessa saattai-
si nimittdin kiyda esimerkiksi niin, ettd kaikki
tutkimukseen osallistuvat naiset tulisivat arvotuk-
si samaan ryhmiin, mika voisi vaaristia tutki-
mustuloksia, mikili tutkittavan liikkeen tai toi-
menpiteen vaikutus olisi jotenkin sukupuolisidon-
naista.

Eettistd keskustelua on herittinyt kysymys,
kuinka hyvin tutkittavien tulee ymmartiaa satun-
naistaminen, jotta heidin suostumustaan tutki-
mukseen osallistumiseen voidaan pitdd tietoon
perustuvana. Suomen tutkimuslain 6 §:n mukaan:
”Tutkittavalle on annettava riittiva selvitys ha-
nen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siind kdytettdvistdi menetelmista.
Hinelle on my0s annettava riittdva selvitys mah-
dollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on annet-
tava siten, ettd tutkittava pystyy pddttimadan
suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liitty-
vistd, hdnen pdatoksentekoonsa vaikuttavista
seikoista.” (488/1999). Suurimman osan naiisti
tutkittava voi ymmartda ilman, ettd hin ymmar-
tdd satunnaistamisen.

Ei kuitenkaan voida tietdd, miten menettely-
tavan eri osien ymmartaminen vaikuttaa muiden
osien ymmartamiseen (Trachtman 2009, 12). Sa-
tunnaistamisen ymmartaminen saattaa vaikuttaa
joidenkin mahdollisten tutkittavien paatoksente-
koon, vaikkei se varsinaisesti vaikuttaisi tutki-
mukseen liittyviin riskeihin ynnd muuhun sellai-
seen. Osallistumispditokseen saattavat nimittdin
vaikuttaa muutkin asiat kuin toimenpiteiden po-
tentiaalinen toimivuus ja riskit erityisesti tutki-
muksissa, jotka vaativat osallistujilta sitoutumis-
ta esimerkiksi tiettyyn ruokavalioon (Moyer ja
Floyd 2009,21). Taman vuoksi satunnaistaminen
tulisi tutkittavan niin halutessa selittdd hanelle
mahdollisimman ymmarrettavisti ja yleistajuises-
ti ehka kaikkein teknisimpia yksityiskohtia lu-
kuun ottamatta.

Jotkut tutkittavat saattavat tuntea itsensa hui-
jatuiksi osallistumaan tutkimukseen, ellei suostu-
musmenettelyssd tehdd satunnaistamista ymmar-
rettavaksi, mika ei ole kenenkain etu. Tutkitta-
vien paremmasta ymmarryksestd saattaa koitua
hyotyd myo6s tutkimuksen sisdisen validiteetin ja
tutkijoiden itsensikin kannalta (Moyer ja Floyd
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2009, 22). Lisdksi satunnaistamisen tarkempi
ymmadrtiminen saattaa myos kannustaa esimer-
kiksi epamaardisyyttd karttavia mahdollisia tut-
kittavia osallistumaan tutkimukseen. Erdiden
tutkimusten mukaan satunnaistamisen ymmarta-
mattdmyys on usein nimenomaan syy tutkimuk-
sesta kieltdytymiseen (Grant ym. 2009, 769).

Mahdollisille tutkittavalle pdidtoksenteon
kannalta tirkedn puolen voi selittdd mahdollisille
tutkittaville myos yleistajuisesti menemadtta liian
tarkkoihin yksityiskohtiin. Jos satunnaistamisessa
ei varsinaisesti kdytetd arpomisesta, on lisdksi
tiarkedd valttdd metaforien kdytossd epitarkkoja
ja jopa harhaanjohtavia siihen liittyvid vertausku-
via (Reynolds ja Fleming 2009, 17). Saman asian
voi selittii selkeimmin kertomalla, etta tutkitta-
vat jaetaan tutkimus- ja plaseboryhmaiin sattu-
manvaraisesti, mutta kuitenkin niin, ettd ryhmis-
td tulee riittivin vertailukelpoisia, seka lisiksi
miksi vertailukelpoisuus on tirkeia tutkimuksen
onnistumiselle.

PAATOKSENTEKO

Yksi mahdollinen tapa vilttda edelld mainittuja
vadrinkasityksid saattaisi olla Howard Brodyn ja
Andrew M. Childressin mainitsema kaksitasoi-
nen suostumuskidytinté (Brody ja Childress
2009, 15). Ensimmaisessd tasossa keskitytdan
tutkimustoimintaan sindnsd liittyviin asioihin
sekd tutkimuksen ja kliinisen ladketieteen eroi-
hin, ja pyydetdin tutkittavaksi suostumista ylei-
selld tasolla, esimerkiksi aihetta selkeyttdvin
metaforan ja videoesityksen pohjalta. Toisessa
tasossa vasta otettaisiin esille nimenomaiseen tut-
kimukseen liittyvit yksityiskohdat ja pyydettai-
siin suostumusta tihdn nimenomaiseen tutkimuk-
seen osallistumiseen. Brodyn ja Childressin varsi-
nainen tarkoitus kaksitasoisen suostumusmallin
esittimisessd on osoittaa, ettd on olemassa kokei-
lemattomia mahdollisuuksia kehittid mahdollis-
ten tutkittavien informointia tutkimuksen luon-
teesta eikd heidin esittdmadnsa mallia tiettavisti
ole kokeiltu. Malli vaikuttaa kuitenkin kokeile-
misen arvoiselta.

Ensinnikdin suostumustapahtumassa ei tal-
16in tarvitsisi puhua ikddn kuin kahdesta asiasta
sekaisin, vaan voitaisiin ensin keskittya tutkimuk-
seen yleensd ja tiettyihin perustietoihin tutkimuk-
sen tekemisestd, ja mennd yksityiskohtiin vasta
sen jilkeen, kun mahdollinen tutkittava on ne
ymmirtinyt. Talloin yksityiskohdat eivit paasisi
hidiritsemiddn tutkimusteorian ymmartdmista,
minkd voisi ajatella vihentdvin myos terapeutti-
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sen harhakasityksen mahdollisuutta.

Kliinisessd ladketieteessd on ainakin Yhdys-
valloissa ja Kanadassa joissakin sairaaloissa
(esim. Dartmouth-Hitchcock Medical Center, Ot-
tawa Hospital) kehitetty erityisid lddkarin ja po-
tilaan jaettua paatoksentekoa tukevia apuvilinei-
td, jotka usein ovat esitteitd tai videoesityksid
tietyistd sairauksista ja niiden hoitomuodoista.
Niiden apuvilineiden tarkoitus on lisitd potilaan
ymmarrysta sairaudestaan. Samantyyppisia apu-
vilineita voitaisiin hyvin kehittdd myos tutkimus-
toimintaan lihinna yleiselld tasolla, mutta suu-
rimmissa tutkimuksissa ehka erityisellikin. On-
gelmaksi tdssd menettelytavassa saattaa muodos-
tua resurssien puute. Olisi kuitenkin pyrittava
keskustelemalla varmistamaan, etti tutkittava
tosiaan on ymmartanyt annetun tiedon, johon
kaksitasoisen suostumuksen malli tarjoaa sopivan
tilaisuuden.

My6s Neil C. Manson ja Onora O’Neill esit-
tavat nykyistd keskustelevampaa mallia tietoon
perustuvasta suostumuksesta. Heidan mukaansa
tietoon perustuva suostumus pitaisikin ndhda tut-
kijan ja mahdollisen tutkittavan vilisend kommu-
nikaationa eikd pelkastdin ns. bittitulkinnan mu-
kaisena yksisuuntaisena informaation siirtotilan-
teena tutkijalta tutkittavalle. (Manson ja O’Neill
2007, 15.)

“Qlettamalla potilaiden ja tutkittavien infor-
moinnin ainoan tarkoituksen olevan antaa mate-
riaalia paatoksentekoon, jatetian huomioimatta,
ettd suostumus on vuorovaikutus. Se epdonnis-
tuu, elleivit usein tietoon perustuvan suostumuk-
seen liittyvissd informointitilanteissa pelkkind
vastaanottajina pidetyt potilaat tai tutkittavat
noudata onnistuneen kommunikaation normeja
vastaamalla jarkevalld, sopivalla ja tarkoituksen-
mukaisella tavalla niille, jotka heididn suostumus-
taan pyytavit (Manson ja O’Neill 2007, 89).”

Kommunikaation tavoitteena heidin mallis-
saan on molemminpuolinen ymmadrrys. Ndin he
nostavat tutkijan ja tutkittavan vilisen vuorovai-
kutuksen suostumuksen kannalta tirkeimmaksi
kuin varsinaisen tiedon siirron sindnsi. (Manson
ja O’Neill 2007, 89.) Molemminpuolisen ymmar-
ryksen saavuttaminen onkin hyvin tirkedd sen
varmistamiseksi, ettd tutkittava todella vapaasti
haluaa osallistua tutkimukseen riippumatta siitd,
koituuko tutkimuksesta hinelle mitdin suoraa
hyotya.

Tiedon siirtoa on pidetty tutkittavan autono-
mian kunnioittamisen edellytyksend, koska sen
on arveltu mahdollistavan tutkittavan itsendisen



pddtoksenteon. Manson ja O’Neill kiinnittavit
huomiota siihen, ettei tiedonsiirto sininsi takaa
sen ymmadrtdmistd eikd mitddn objektiivista tut-
kittavalle siirrettavad tiedon sisdlt6d edes ole ole-
massa, vaan se riippuu aina asiayhteydestd ja
vuorovaikutuksessa kulloinkin olevista subjek-
teista (Manson ja O’Neill 2007, 38-40). Vuoro-
vaikutukseen keskittyminen ottaa autonomian
kunnioittamisen lisiksi huomioon my6s muita
tarkeitd eettisid periaatteita, jotka ovat viimeai-
kaisessa keskustelussa usein jdineet huomiotta.
Manson ja O’Neill nikevitkin tietoon perustu-
van suostumuksen paremminkin luopumisena
sellaisista eettisistd oikeuksista ja odotuksista,
jotka muuten estiisivit ehdotetun toimenpiteen,
kuin toimenpiteen autonomisena oikeutuksena
(Manson ja O’Neill 2007, 72, 19).

Suostumusmenettelyn ei Mansonin ja
O’Neillin mukaan tarvitse olla joka tilanteessa
samanlainen.

“Riittdvat suostumusvaatimukset voivat hy-
viksytysti vaihdella erilaisissa interventioissa riip-
puen normeista, joita ilman suostumusta kussa-
kin tilanteessa rikottaisiin (Manson ja O’Neill
2007, 80).”

Esimerkiksi ladketieteellistd tutkimusta ja hoi-
toa sddtelevit eettiset normit eroavat toisistaan
eiki ole tarkoituksenmukaista kehittia yhta suos-
tumuskadytiantod, jota voisi kayttaa kummassakin.
Kulloiseenkin tilanteeseen erityisesti raatiloity
suostumusmenettely suojaisi paremmin tutkitta-
van tai potilaan oikeuksia, tosin lainsiadanto
maddrittelee suostumuksen sisdllon.

Kliinisessd ladketieteessa kiinnostava yhteis-
ymmarryksen tarkeyttd korostava paiatoksenteon
malli on viime aikoina Amerikassa ja Euroopassa
yleistynyt jaetun paatoksenteon malli (Kon 2010).
Siina potilas ja lddkari pyrkivat keskustelemalla
tulemaan kumpaakin tyydyttavdain lopputulok-
seen, tarvittaessa argumentoimalla oman nike-
myksensa puolesta. Malli lahtee siitad, ettd kum-
mallakin osapuolella on paitoksenteossa omat
oikeutetut panoksensa, potilaalla terveytensi ja
lddkarilla ammatillinen kiinnostuksensa potilaan
hyvinvoinnista (Charles ym. 1999, 656). Lisaksi
lddkarin panoksiin voisi ajatella kuuluvan myos
ammatillisen vastuun. Potilaan ymmarrysti sai-
raudestaan ja sen mahdollisista hoidoista pyri-
tddn lisdamaan erilaisia paatoksenteon apuvili-
neita kdyttiden. Jaetun pidatoksenteon tapaisesta
mallista saattaisi olla hyotya tutkimukseen osal-
listumispaitoksenteossakin siten, ettd se mahdol-
listaisi yksilollisemmaén harkinnan siitd, mita tut-

kimukseen osallistuminen tietylle yksilolle saat-
taisi merkita. Erityisesti plasebokontrolloidussa
kirurgisessa tutkimuksessa, jossa riskit ovat usein
muuntyyppisia tutkimuksia suuremmat, yksilol-
lisemmastd harkinnasta voisi ajatella olevan mer-
kittdvad etua.

Ei kuitenkaan ole selvdi, missd mdirin jaetun
padtoksenteon mallin elementtejad voidaan siirtaa
tutkimuspaitoksentekoon, silla tutkijan ja hoita-
van ladkarin rooleissa on merkittivd ero. Kun
hoitava lddkari on eettisesti sitoutunut huolehti-
maan ensisijaisesti potilaansa hyvinvoinnista,
tutkijan eettisiin velvollisuuksiin kuuluu my6s
huolehtia hyvista tutkimuskadytinnosta eikd han
siksi voi keskittyd yksinomaan yksittdisen poti-
laan hyvinvointiin. Jaetussa paitoksenteossa yh-
tend lddkarin pditehtdvand paidtoksenteossa on
huolehtia nimenomaan yksittdisen potilaan hy-
vinvoinnista. Sellaisenaan jaettu pditoksenteon
malli ei siis ndyttdisi sopivan tutkimukseen osal-
listumispaitoksen tekoon. Tutkijankin on kuiten-
kin jossain mairin kiinnitettdvd huomiota tutkit-
tavan hyvinvointiin ja interaktiivinen pohdinta
tutkimukseen osallistumisesta saattaisi olla mah-
dollista varsinkin, jos hoitavan lddkarin ja tutki-
jan vilistd yhteistyotd lisdttdisiin niin, ettd kum-
pikin voisi keskittyd omaan rooliinsa. Ongelmana
tdssd on, ettd kyseessd on usein kliinisessa tutki-
muksessa sama henkilo, mika osaltaan himartaa
rooleja entisestadn. Tutkimuksen onnistumisen
kannalta olisi kuitenkin ongelmallista, jos hoitava
lddkari voisi halutessaan estdd potilaansa tutki-
mukseen osallistumisen, silla se saattaisi heiken-
tdd potilaan/tutkittavan itsemiiraamisoikeutta,
johtaa vairistyneisiin tutkimustuloksiin puolueel-
listen koehenkilovalintojen kautta ja tiettyjd po-
tilasryhmid saatettaisiin kuormittaa tutkimuksilla
liikaa (Sharkey ym. 2010, 364).

JOHTOPI\AT@KSET

Plasebokontrolloidussa kirurgisessa tutkimukses-
sa korostuu eettinen ristiriita tutkimuskohteen ja
yhteiskunnan edun vililld, vaikka tutkimuskohde
tai ainakin hinen potilasryhminsi saattavat tut-
kimuksesta hyotydkin. Tutkittavia ei saa jattda
hoitamatta tai altistaa tarpeettomille riskeille, toi-
saalta hyodyttoman hoitomenetelmin yleinen
kaytto altistaa riskille suuremman méaarian poti-
laita, vie turhaan terveydenhuollon voimavaroja
ja saattaa jopa hidastaa uusien toimivien hoitojen
kehittdmistd. Hyodyttoman kirurgisen toimenpi-
teen kaytto ladketieteellisend hoitona ei siis sel-
vistikdan ole eettisesti hyviksyttavad. Asettamal-
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la kirurgisten toimenpiteiden kdyttéonotolle sa-
mantyyppiset, mutta menetelmin erityispiirteet
huomioonottavat tutkimusvaatimukset kuin ldak-
keiden kdyttoonotolle voitaisiin vihentda tehot-
tomien toimenpiteiden maaraa, tosin uudet kirur-
giset menetelmit pdityisivit ehka hitaammin
yleiseen kayttoon.

Tutkittaville koituvan haitan miira on kui-
tenkin pyrittdvd minimoimaan ja tietoon perus-
tuvan suostumuksen hankkimiseen on kiinnitet-
tdva erityistd huomiota. Laajempi keskustelu sii-
td, miten plasebokontrollointi kdytdnndssa onnis-
tuisi kirurgisessa tutkimuksessa, olisi varmasti
paikallaan. Kansainvilisesti tillaista keskustelua
on jonkin verran kidytykin, mutta sen tarve on
myo6s Suomessa ilmeinen, koska voimassa oleva
tutkimuslakikaan (Laki ladketieteellisesta tutki-
muksesta 488/1999) ei timin tyyppistd tutkimus-
ta erikseen siditele.

Soini M. Informed Consent in Placebo-controlled surgical trials

Plasebokontrolloidulle kirurgiselle tutkimuk-
selle saattaa olla paikkansa liddketieteellisessa
tutkimuksessa ja se on mahdollista suorittaa eet-
tisesti hyviksyttiavasti. Eettisten periaatteiden
valossa kirurginen plasebokontrolloitu tutkimus
ei merkittdvisti eroa lidkkeiden plasebokontrol-
loidusta tutkimuksesta, mutta menetelminsi ta-
kia vaatii erityisen huomion kiinnittdmista riskien
minimoimiseen sekd tietoon perustuvan suostu-
muksen pyytiamisen yhteydessi tapahtuvaan kes-
kusteluun ja siihen, etti tutkittava on ymmarti-
nyt tutkimukseen liittyvit relevantit seikat, kuten
mahdollisuuden tulla satunnaistetuksi plasebo-
ryhmiin ja mahdollisen aktiivisen huijaamisen
tarpeellisuuden.

Artikkeli on valmistunut osana Suomen Akatemian ra-
hoittamaa tutkimusprojektia Mielensisiltjen mittaami-
sen neuroetiikka (SA 124633).

Sosiaalilaaketieteellinen aikakauslehti — Journal of Social Medicine 2011:48:232—-239

The article considers the ethical questions that
are involved in placebo controlled surgical trials
with special concern in informed consent. In
pharmaceutical trials placebo-controlling is wide-
ly seen as an ethically acceptable method to test
the effectiveness of drugs. On the contrast, in sur-
gical trials placebo-controlling has raised more
controversy, because of the higher risks involved.
This article notes that it is equally ethically unac-
ceptable to expose patients to surgical treatments,
which effectiveness has not been adequately as-
sessed.
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The often mentioned questions of unfavour-
able risk-benefit ratio, active deception, therapeu-
tic misconception and randomisation are also
dealt with. In addition, the article discusses the
decision-making process for taking part in a trial
and the nature of informed consent. A more com-
municative consent model is proposed to be used
in surgical trials involving placebo-controlling. It
is concluded that placebo-controlling may be
ethically acceptable also in surgical trials if ade-
quate attention is paid to minimising risks and
obtaining informed consent. More discussion of
the subject is needed.
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