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Miten mahdollistuu eettisesti kestava klininen tutkimus?

Tutkimusetiikassa ollaan kiin-
nostuneita hyvin tieteellisen
kiaytinnon sekd tutkimuskoh-
teena olevan henkilén aseman
ja oikeuksien turvaamisesta.
Kliiniselld tutkimuksella tarkoi-
tetaan sellaista tutkimusta, jos-
sa puututaan ihmisen, ihmisen
alkion taikka sikion koskemat-
tomuuteen ja jonka tarkoituk-
sena on lisita tietoa esimerkiksi
terveydestd, sairauksien syista ja
ehkdisysti seki hoidosta. Koska
kliinisen tutkimuksen ensisijai-
sena tarkoituksena on tuottaa
yleistettdvda tietoa yhteiskun-
nan hyodyksi, sen eettiset 1ahto-
kohdat eroavat hoidon etiikasta,
jossa keskeisena tavoitteena on
terveyshyodyn tuottaminen yk-
sittdiselle potilaalle.
Tutkimuseettinen pohdinta
on keskeisessd asemassa koko
tutkimusprosessin ajan aina
tutkimusideasta tulosten julkai-
semiseen asti. Tavoitteena on,
ettd ihmiseen kohdistuvan tutki-
muksen eettiset ongelmakohdat
ja vadrintoimisen mahdollisuu-
det voidaan estda. Ensisijainen
vastuu kliinisen tutkimuksen
eettisyydestd kuuluu jokaiselle
tutkijalle ja tutkimusryhmalle,
mutta my0s tutkimusta harjoit-
tavien organisaatioiden johdolle.
Tutkimuseettiset kysymyk-
set ovat olleet yhi korostuneem-
min esilld viimeaikaisessa tie-
teellisessa ja yhteiskunnallisessa
keskustelussa. Tutkimusympa-
ristdssd tapahtuvat muutokset,
kuten lisaantynyt kilpailu, tutki-

muksen maidrin lisiintyminen
ja teknologian kehittyminen,
nostavat esiin yhi monimuo-
toisimpia eettisid kysymyksid ja
haastavat pohtimaan niiti ai-
kaisempaa syvillisemmin. Tut-
kimuseettiset kysymykset kuu-
luvat soveltavan etiikan alaan.

EETTISET PERIAATTEET KLIINISEN
TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMISESSA
Beauchamp ja Childress ovat
vuonna 1979 esittineet kliini-
sen tutkimuksen lihtokohdaksi
neljdi eettistd periaatetta: auto-
nomian kunnioittaminen, hyvin
tekeminen, vahingon vilttimi-
nen ja oikeudenmukaisuus.
Nami eettiset periaatteet on
yleisesti hyviksytty ohjaamaan
kliinisen tutkimuksen toteutta-
mista.

Tutkimukseen osallistuvan
autonomiaa eli itsemddrdamis-
oikeuden kunnioittamista voi-
daan pitdd ihmiseen kohdistu-
van tutkimuksen kulmakivena.
Kliinisen tutkimuksen yhteydes-
sd autonomian kunnioittaminen
merkitsee siti, ettei tutkimustoi-
minta saa rajoittaa tutkittavan
autonomista toimintaa, eika
hinta saa altistaa muiden kont-
rolloitavaksi.

Kliinisessd tutkimuksessa
tutkittavan vapaaehtoinen tie-
toon perustuva suostumus on
edellytys tutkittavan autono-
mian turvaamiselle. Tietoon pe-
rustuvan suostumuksen avulla
pyritidn varmistamaan, ettd
tutkimukseen osallistuva pys-

tyy tekemdin osallistumispaa-
toksensd itsendisesti ja ilman
painostusta. Suostumusproses-
si koostuu tutkimukseen osal-
listuvan kompetenssista, vapaa-
ehtoisuudesta, tiedon antami-
sesta, ymmarryksestd sekd suos-
tumuksesta.

Hyvin tekemisen periaate
asettaa tutkijalle velvoitteen teh-
da hyvaa tutkittavalle ja yleisen
velvoitteen tehdd hyvdd myos
yhteiskunnalle. Vahingon vilt-
tamisen periaatteen mukaan on
valtettavd toimimasta tavalla,
joka aiheuttaa muille tarpee-
tonta ja kohtuutonta vahinkoa
tai loukkaa heidan oikeuksiaan.
Kliininen tutkimus on oikeutet-
tua vain silloin, kun tutkittavaa
suojellaan mahdollisilta tutki-
mukseen liittyviltd riskeiltd ja
haitoilta. Tutkittavan etu ja
hyvinvointi tulee aina asettaa
tieteen ja yhteiskunnan etujen
edelle.

Tutkittavalle kliiniseen tut-
kimukseen osallistuminen on
ylimaaraistd, hoitoon kuuluma-
tonta toimintaa. Tutkimukseen
osallistumiseen voi liittyd fyy-
sisid haittoja, kuten toimenpi-
teisiin liittyvaa kipua tai psyyk-
kisid haittoja kuten pelkoa tai
ylimaaraistd kuormitusta. Tut-
kimukseen liittyvien haittojen
ennakointi on hyvin vaikeaa.

Tutkimukseen osallistumi-
sesta voi olla joillekin tutkit-
taville myos vilitontd hyotya,
kuten esimerkiksi uuden ja
tehokkaan hoitomenetelmin

65



tuottama hyoty. Usein kliini-
sen tutkimuksen hyodyt ovat
kuitenkin havaittavissa vasta
tulevaisuudessa, jolloin tutki-
muksen tulokset hyodyntivit
potilasryhmii tai laajemmin
yhteiskuntaa.
Oikeudenmukaisuuden pe-
riaate kohdentuu niin yksil6ihin,
kuin yhteiskuntiinkin. Oikeu-
denmukaisuudessa on kysymys
ihmisten tasapuolisesta ja yh-
denvertaisesta kohtelusta. Peri-
aatteen mukaan samanlaisia
ryhmii on kohdeltava yhden-
vertaisesti. Ominaisuuksiltaan
poikkeavia yksiloita tai ryhmid
on kohdeltava erityiselld varo-
vaisuudella ja huomaavaisuu-
della. Tilld tarkoitetaan siti,
ettd haavoittuvassa asemassa
olevien ihmisten, kuten esimer-
kiksi lasten, kehitysvammaisten
ja raskaana olevien naisten, oi-
keuksista on pidettavit erityista
huolta, eikid heitid saa altistaa
hyviksikaytolle tai sosiaaliselle
syrjinnalle.
Oikeudenmukaisuuteen liit-
tyy ratkaisevasti voimavarojen
kaytto, joten myos yhteiskun-
nalla on oma vastuunsa siita,
ettd kansalaiset ovat tutkimus-
hyotyjen ja haittojen jakautumi-
sessa yhdenvertaisessa asemassa.
Nykyaan esilli ovat myos glo-
baaliin oikeudenmukaisuuteen
liittyvat kysymykset, kuten
esimerkiksi kehittyvissd maissa
tehtdvan kliinisen tutkimuksen
oikeudenmukaisuus.
Beauchampin ja Childressin
eettisille periaatteille on esitetty
my0s vaihtoehtoisia periaatteita.
Viimeaikaisessa tutkimuseetti-
sessid keskustelussa on korostu-
nut painopisteen siirtyminen
tutkittavan autonomian ja yksi-
16iden oikeuksien korostamises-
ta kohti kollektiivisempaa vas-
tuuta ja vastavuoroisuutta, jossa

66

keskioon nostetaan myos yhtei-
sOjen ja yhteiskunnan hyvi, so-
lidaarisuus ja hyotyjen jakautu-
minen laajemmin.

KLIINISEN TUTKIMUKSEN
TOTEUTTAMISTA. OHJAAVAT
EETTISET OHJEET
JA LAINSAADANTO

Eettisten periaatteiden lisdksi
tutkimuksen toteuttamista oh-
jaavat kansainviliset ja kansal-
liset eettiset ohjeistukset, suosi-
tukset sekd lainsiddinto. Nii-
den keskeisend tarkoituksena
on turvata tutkittavan asema
ja oikeudet sekd varmistaa, ettd
tutkimus tehddin hyvii tieteel-
listd kdytantod noudattaen.

Oma tirkea kysymyksensi
on lain ja tutkimusetiikan vali-
sen suhteen tulkinta. Lainsda-
diannon voidaan katsoa maarit-
televan kliinisen tutkimuksen
eettisyyden vihimmadistason,
kun taas tutkimusetiikka maa-
rittelee sen enimmaistason.

Kliinisen tutkimuksen to-
teuttamista ohjaavat eettiset
ohjeet seka lainsaadanto edellyt-
tavit toimivaltaisen eettisen toi-
mikunnan puoltavaa lausuntoa.
Eettisessd ennakkoarvioinnissa
korostuvat tutkittavan oikeudet,
tutkimuksen hyotyjen ja haitto-
jen punninta, oikeudenmukai-
suus sekd tutkimuksen tieteel-
lisen laadun ja hyodyllisyyden
arviointi. Kun tutkimussuun-
nitelman eettisyys on arvioitu,
tutkijalle ja4 vastuu omasta eet-
tisestd toiminnastaan.

EETTINEN VITEKEHYS

Emanuel ja hinen tutkimusryh-
minsi ovat kehittineet vuonna
2000 eettisen viitekehyksen, jo-
ta sovellan viitoskirjatyossani.
Viitekehyksen mukaan eettisesti
kestdvin kliinisen tutkimuksen
tulee tayttid kahdeksan edelly-

tystd. Naiitd ovat yhteistyo-
kumppanuus, sosiaalinen arvo,
tieteellinen validius, reilu osal-
listujien valinta, suotuisa riski-
hyoty suhde, riippumaton eetti-
nen ennakkoarviointi, tietoon
perustuva suostumus ja tutkit-
tavan kunnioittaminen.

Jokainen niista edellytyksis-
td sisaltaa konkreettisia ohjeita
tutkimustyon toteuttamiseen.
Viitekehys perustuu tiedon syn-
teesiin perinteisistd eettisista
periaatteista, eettisistd ohjeis-
tuksista seka keskeisestd kir-
jallisuudesta. Viitekehyksessd
esitetyt eettiset edellytykset
ovat yleisia kuvauksia kliinisen
tutkimuksen toteuttamista oh-
jaavista arvoista, joten ne sovel-
tuvat ohjenuoriksi tutkimuksen
toteuttamiseen osallistuville toi-
mijoille huolimatta heidan am-
matillisesta taustasta. Viiteke-
hystd on laajasti kaytetty ja sitd
voidaan hyodyntaa esimerkiksi
tutkimuksen suunnittelussa,
eettisessd ennakkoarvioinnissa
seka eettisen keskustelun jasen-
tdmisessa.

TUTKIMUSETIIKAN MERKITYS

Tutkimuseettinen pohdinta on
monestakin syystid olennaisia.
On olemassa joukko esimerkke-
jd, joissa vallitsevista eettisista
ohjeistuksista ja lainsiaddnnos-
td huolimatta, on tehty ihmis-
henkii uhkaavia, seki henkisti
ettd ruumiillista haittaa aiheut-
tavia tutkimuksia. Raikeimmat
esimerkit tulevat natsien keski-
tysleireiltd, mutta tutkimuseet-
tisid loukkauksia on tapahtunut
ja tapahtuu myos kansallisella
tasolla. Tutkimuseettisissd rik-
komuksissa on esiintynyt esi-
merkiksi keksittyjd tutkittavia
ja viddrennettyja tutkimustu-
loksia, hoidotta jattimistd tau-
dinkulun seuraamiseksi tai tut-



kittavan vapaaehtoisen tietoon
perustuvan suostumuksen puut-
tumista.

Tutkijat kohtaavat kliinisen
tutkimuksen arjessa yhia moni-
muotoisempia eettisid kysymyk-
sid. Usein ne ovat luonteeltaan
vaikeasti havaittavia, muuttuvia
ja tismentyvii, eikd niiden rat-
kaisuksi ole aina esitettivissi
yhtd oikeaa ja yleisesti hyvik-
syttya ratkaisua. Eettisessd paa-
toksenteossa joudutaan usein
punnitsemaan paitokseen vai-
kuttavia tekijoitd ja valitsemaan
ne kriteerit, joita loppujen lo-
puksi pidetddn valinnassa tir-
keina. Tutkimuksen toteutta-
minen eettiset periaatteet
huomioiden edellyttii tutkijalta
tietoa ja taitoa soveltaa niitid pe-
riaatteita tutkimustyon arjessa.
Lisdksi tutkimusetiikkaan liit-
tyy arvoja ja asenteita. Ndiden
omaksumista ja kehittymista
voidaan tukea seka opetuksella
ettd tarjoamalla toimintaym-
pdristo, joka viestittda eettisten
periaatteiden tirkeydesta tutki-
mustyossd. Tallaisessa toimin-
taympdristossd korostuu eri
toimijoiden vilinen yhteistyo
kliinisen tutkimuksen eettisyy-
den turvaamisessa.

TUTKIMUKSEN TARKOITUS,
MENETELMAT JA KESKEISET
TULOKSET

Viitoskirjatyoni tarkoituksena
oli kuvata eettisesti toteutetun
kliinisen tutkimuksen edellytyk-
sid yliopistollisessa sairaalassa.
Tutkimusta varten haastateltiin
hoitotyon johtajia seki sairaan-
hoitopiirien hallinnollista ja tut-
kimuksesta vastaavaa henkilds-
tod. Lisaksi tutkimuksessa laa-
dittiin integroiva kirjallisuus-
katsaus, joka kohdentui tutkit-

tavan yksityisyyden toteutumi-
seen kliinisessd tutkimuksessa.
Viitoskirjatyoni tulosten pe-
rusteella tutkimukseen osallis-
tuvan autonomia on keskeinen,
mutta uhattu eettinen periaate
yliopistollisessa sairaalassa to-
teutettavassa kliinisessa tutki-
muksessa. Yhteistyo tutkimuk-
seen osallistuvien toimijoiden
vililld kuvattiin eettisesti to-
teutetun kliinisen tutkimuksen
kulmakivena. Yhteistyotd eri
viiteryhmien valilld edistivit
keskindinen kunnioitus ja ta-
sa-arvo toimijoiden vililld seka
selkeiden vastuiden ja roolien
maddrittely tutkimusprosessiin
osallistuvien viiteryhmien va-
lilla. Tulosten mukaan tutkitta-
van yksityisyyden turvaamisen
merkitys korostui muuttuvassa
toimintaympdristossi. Terveys-
tiedon muuttuva luonne, sen
lisddntynyt hyodyntiminen tut-
kimustarkoituksiin ja tutkimus-
aineiston lisddntynyt jakaminen
nostavat esiin uudenlaisia haas-
teita tutkittavan yksityisyyden
turvaamiselle. Keskeinen eetti-
nen kysymys oli tasapainon
l6ytdminen tutkittavan yksityi-
syyden turvaamisen ja yhteis-
kunnallisen hyvin tuottamisen
valille. Tutkimuksen tulosten
mukaan kliinistd tutkimusta
pidetddan yhteiskunnallisesti
merkittdvdnd toimintana, jon-
ka tuottamaa sosiaalista arvoa
ei kuitenkaan ole yhteiskun-
nassamme vield tdysin tunnis-
tettu. Tutkimuksen sosiaalisen
arvon edistiminen edellyttaa
tutkimuksen lapinakyvyyden li-
sddmistd, tutkimusprioriteettien
asettamista, jaettua vastuuta
tutkimustulosten jakamisessa
ja hyodyntamisessd sekd kan-
salaisten ymmarryksen syven-

tamista kliinisen tutkimuksen
eettisistd nakokohdista.
Tutkimukseen osallistuvien
toimijoiden eettistd asiantun-
temusta tulee vahvistaa, jotta
eettisid kysymyksid voidaan
kohdata joustavasti tutkimuk-
sen arjessa. Kliinisen tutkimuk-
sen eettisten nakokohtien 1i-
pindkyvyyttd ja kansalaisten
tietoisuutta tutkimuksen eetti-
sistd nakokohdista tulee lisata,
jotta voidaan turvata luottamus
kliinista tutkimusta kohtaan ja
sdilyttdd ihmisten halu osallis-
tua tutkimuksiin vapaaehtoisina
tutkimushenkil6ini. Yhteiskun-
nallisesta nikokulmasta tima
on vilttimitonta, koska vain
tieteellisen tutkimuksen perus-
teella voidaan tuottaa riitta-
vin laajaa ja luotettavaa tietoa.
Tarvitaan monidanistd vuoro-
puhelua, jonka edistimisessd
keskeisessi roolissa ovat tutki-
jat, tiedeyhteisot ja tutkimusta
toteuttavien organisaatioiden
toimijat.
SANNA-MARIA NURMI
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