Tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

- mita se on?

Veikko Launis

Tutkimuseettiset toimikunnat eivat herata kai-
kissa aktiivitutkijoissa varauksetonta hyvak-
syntda tai edes positiivista mielikuvaa. Jotta
tutkimusetiikasta vastuuta kantavien elinten
toimintaa voitaisiin jalostaa, tarvitaan tutkit-
tua tietoa vahintaankin siitd, miten toimikun-
nat tosiasiallisesti toimivat ja miti vaihtoehtoja
toiminnan metodiselle, sisdllolliselle ja orga-
nisatoriselle toteuttamiselle on olemassa. Oma
vaikea kysymyksensa on, soveltuuko lidketie-
teellisen tutkimuksen piirissd syntynytja sielld
vakiintunut eettinen ennakkoarviointimenette-
ly kaikille tieteenaloille, esimerkiksi sellaisille
humanistisille ja yhteiskuntatieteellisille tut-
kimusaloille, jotka ovat hyvin teoreettisia tai
joilla ei ole yhtd vallitsevaa ”"paradigmaa” vaan
useita keskendan kilpailevia kasityksia siita,
mihin hyvi tutkimus menetelmallisesti ja si-
sdllollisesti perustuu.

Tutkimuksen laadun turvaamiseksi tieteellistd
toimintaa ja sen tuotoksia valvotaan ja arvioidaan
jarjestelmaéllisesti ainakin kolmella eri tasolla.
Ensiksikin tutkimussuunnitelmat, julkaistavik-
si tarjotut kasikirjoitukset ja tutkimusvirkoja (tai
akateemisia oppiarvoja) hakevien henkildiden
tieteelliset ansiot — ja toisinaan myos tutkimus-
yksikoiden ja tieteenalojen tuloksellisuus — arvioi-
daan ulkopuolisia asiantuntijoita kdyttden niin
sanotulla vertaisarvioinnin menetelmalla [1].
Toiseksi tutkijoiden toimintaa ohjataan ja val-
votaan kaikilla tieteenaloilla hyvan tieteellisen
kaytannon edistamiseksi ja sen loukkausten késit-
telemiseksi laaditun eettisen ohjeistuksen avulla,
jota kaikki maamme yliopistot ja tutkimuslaitok-
set ovat sitoutuneet noudattamaan [2].
Kolmanneksi tutkimushankkeiden eettista
ennakkoarviointia ja tutkimuskohteen moraa-
lista asemaa koskevien periaatteellisten kysy-
mysten esille nostamista varten on Suomeen (ja
useimpiin muihin ldnsimaihin) perustettu usei-

ta, saannollisesti kokoontuvia, eettisia toimikun-
tia ja neuvottelukuntia [3].

Tutkimussuunnitelmien eettisen ennakkoarvi-
oinnin velvoite on Suomessa lakiin perustuva ai-
noastaan ihmiseen kohdistuvan ladketieteellisen
tutkimuksen ja tieteellisten eldinkokeiden osalta.
Ennakkoarviointivelvoitteen alaa laajentaa kay-
tdnnossd se, ettd monet kansainviliset tiedejul-
kaisut ovat alkaneet vaatia eettisen toimikunnan
puoltavaa lausuntoa ehtona niille tarjottujen kir-
joitusten julkaisemiselle.

Hyvin tehty tutkimus on usein myos eetti-
sesti kestdvadd tutkimusta. Tutkimuksen luotet-
tavuus, uskottavuus ja eettinen hyviksyttavyys
edellyttavat, ettd tutkimus tehdddn hyvaa tie-
teellistd kaytantod noudattaen ja ettd tutkimus-
kohteen moraalinen asema ja oikeudet otetaan
asianmukaisella tavalla huomioon. Thmiseen
kohdistuvaan tutkimukseen liittyvistad eettisis-
td kysymyksistd keskeisimpid ovat ihmisarvon
loukkaamattomuus, tutkittavan suostumus ja
tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat verrattu-
na tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn.
Laki ja asetus lddketieteellisestd tutkimuksesta
sadtelevat ndiden kysymysten osalta kaikkea ih-
miseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimus-
ta. Tutkimuslaki velvoittaa muun muassa, ettd
tutkimuksen hyo6tyjen ja haittojen vertailun on
pystyttdava osoittamaan, ettd hyoty (tutkittavan
terveydelle tai tieteelle tai vdeston terveydelle)
on selvasti mahdollisia riskejd ja haittoja suurem-
pi. Laki korostaa my®0s sité, ettei lddketieteellista
tutkimusta saa suorittaa ilman tutkittavan va-
paaehtoisesti antamaa kirjallista tietoon perus-
tuvaa suostumusta.

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat (Suo-
messa on 22 sairaanhoitopiirid, joissa toimii 30
eettistd toimikuntaa) vastaavat ihmiseen kohdis-
tuvien ladketieteellisten tutkimusten eettisestad
ennakkoarvioinnista. Valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETE-
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NE) ladketieteellinen tutkimuseettinen jaosto
(TUKIJA) arvioi kansainvélisten ladketieteellis-
ten monikeskustutkimusten eettisyytta yhteis-
tyssd sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien
kanssa. Jarjestelmédad taydentdvat joidenkin yli-
opistojen ja tutkimuslaitosten vapaaehtoisesti pe-
rustamat eettiset toimikunnat ja muutamat muut
erillistahot (erityisesti Tietosuojavaltuutetun toi-
misto), jotka arvioivat my6s muita kuin ihmisen
terveyteen kohdistuvia tutkimushankkeita.

Etiikka hukassa?

Vaikka tutkimuksen eettisestd ennakkoarvioin-
nista vastaavien elinten toiminta ja paatoksen-
teko perustuvat joukkoon lakeja ja asetuksia,
toiminnan varsinaista sisdltod, eettisti ennakko-
arviointia, ei ole enempad menetelman kuin si-
sédllonkédn osalta tarkemmin laissa méaaritelty.
Tutkimussuunnitelma ja muu kirjallinen mate-
riaali (tiedote tutkittavalle, suostumuslomake)
ovat avain tutkimuksen eettiseen arviointiin.
Tutkimussuunnitelman eettisen hyvaksymisen
eli puoltavan lausunnon jilkeisiin tapahtumiin
eettisilld toimikunnilla ei ole — haittatapahtu-
maraporttien mahdollista seurantaa lukuun ot-
tamatta — keinoja puuttua. Toimikunnilla ei ole
myd&skddn lakiin perustuvaa velvollisuutta ka-
sitelld muita kuin ihmisen koskemattomuuteen
puuttuvia ladketieteellisid tutkimuksia.

Yhdenmukaisen ohjeistuksen ja eettisen en-
nakkoarvioinnin ulkopuolelle jadvat meilla siten
monet sellaiset ihmisen terveyteen kohdistuvat
tutkimukset, jotka eivét ole tutkimuslain tarkoit-
tamassa mielessa ladketieteellisid ja invasiivisia,
samoin kuin useimmat niistd ihmistieteellisistd
tutkimuksista, joiden kohteena on jokin muu
kuin ihmisen terveys. Timéa on ilmeinen eettinen
epdkohta, johon on puututtu paitsi tutkimuseet-
tisella kirjoittelulla [4, 5, 6] my0s konkreettisilla
kaytannon toimenpiteilld. Esimerkkina sellai-
sesta kdy monien sairaanhoitopiirien eettisis-
sd toimikunnissa tehtdva ei-ladketieteellisen
— useimmiten kysely- ja haastattelumenetelmiin
perustuvan — ihmisen terveyteen kohdistuvan
tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi.

Tassa kirjoituksessa en késittele nditd eettisen
arvioinnin puutteita koskevia kysymyksid, vaan
otan esille toisen, perustavamman ja filosofisem-
man kysymyksen: Mitd tutkimuseettisissa toimi-
kunnissa tehtdva eettinen ennakkoarviointi pitda
sisdllddn, ja mitd sen tulisi pitad sisdllaan? Koska
tutkimuseettisten toimikuntien toimintatavois-
ta ja paatoksenteosta on olemassa hyvin vidhan
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(normatiiviseen ja kokeelliseen) tutkimukseen
perustuvaa tietoa [7], pohjaan tarkasteluni osit-
tain omiin kokemuksiini eettisissa toimikunnis-
sa tapahtuvasta paatoksenteosta.

Miti eettiset ongelmat ovat?

Eettinen paatoksenteko muodossa tai toisessa
pyrkii 16ytdiméaan ratkaisuja eettisiin ongelmiin.
On syytd erottaa toisistaan aito eettinen ongel-
ma ja véadrin toimiminen, silld ne ovat erityyppi-
sid asioita. Eettinen ongelma syntyy silloin, kun
emme tiedd, millainen toiminta on eettisesti oi-
kein jossakin yksittdisessa tilanteessa tai yleisem-
pand (tieteellisend) kdytantona.

Eettinen ongelma on aito esimerkiksi sil-
loin, kun ihmisen alkioita halutaan tuottaa kan-
tasolututkimuksen tarkoituksiin eli pelkéstaan
vélineiksi tiedettd palvelemaan. Aitoihin eetti-
siin ongelmiin kuuluu epavarmuus oikeasta toi-
mintatavasta, ja tdstd epdvarmuudesta voidaan
pééstd eroon ainoastaan kiistan ytimessa oleviin
arvoeettisiin kysymyksiin pureutumalla.

Epédaidoiksi tai empiirisiksi eettisiksi ongel-
miksi voidaan nimittdd ongelmia, joiden ratkai-
seminen ei edellytd arvoja tai eettisid periaatteita
koskevan tiedon lisddntymistd vaan pikemmin-
kin uusia empiiristen tieteiden, kuten molekyy-
libiologian tai sosiaalipsykologian, tuottamia
tutkimustuloksia. Esimerkiksi kiistassa gee-
niteknisesti muunneltujen elintarvikkeiden ja
viljalajikkeiden markkinoille saattamisesta ei
valttdmattad ole kysymys arvoerimielisyyksistd,
silld nakemyserot voivat koskea myds geenitek-
niikan ympaéristo- ja terveysvaikutuksia.

Véarin toimiminen tai védrinkdytos tarkoit-
taa puolestaan sitd, ettd tutkija tai tutkimusryh-
ma tekee tietoisesti ja harkitusti vdarin, vaikka
on selvilld eettisesti oikeasta toimintatavasta. Esi-
merkkind ladketieteelliseen tutkimukseen liitty-
vastd vadrinkdytoksestd, joka ei ole eettisesti
ongelmallinen, kdy seuraava Risto Pelkosen ja
Pekka Louhialan kuvaama tapaus:

"Tuskegeen kaupungissa Yhdysvalloissa aloitettiin
1930-luvulla tutkimus, jonka tarkoituksena oli seura-
ta hoitamattoman kuppataudin luonnollista kulkua.
Koehenkil6ina oli 400 vérillistd miestd ja vertailujouk-
kona 200 miestd, jotka eivét sairastaneet kuppaa. (...)
Koska 1930-luvulla ei ollut olemassa tehokasta hoitoa
kuppaan, tutkimusasetelma oli mielekés. Seuraavalla
vuosikymmenelld osoitettiin, ettd penisilliinilld voi-
daan hoitaa tehokkaasti my6s myo6hédisvaiheen tau-
tia. Tdméan niin kutsutun Tuskegee-tutkimuksen teki
myShemmin surullisen kuuluisaksi se, ettd sitd jatket-
tiin vuoteen 1972 asti ikddn kuin penisilliinid ei olisi



keksittykdan. Tutkimus lopetettiin vasta kun pdiva-
lehdist6 nosti asiasta metelin.” [8]

Kenellekdéan ei pitdisi olla epdselvdd, miten ndin
vakavaan koehenkil6iden inhimillisten oikeuk-
sien loukkaukseen on tiedeyhteisossé (ja yhteis-
kunnassa yleensikin) suhtauduttava eli tapaus
ei sisdlld aitoa eettistd ongelmaa. Moraalifiloso-
fisessa mielessd eettisissd ongelmissa on aina
kysymys siitd, ettemme yksil6ina tai yhteisona
pysty loytamaan ratkaisua, jota voitaisiin pitda
parhaana tai oikeana toimintatapana. Usein ti-
lanne on sellainen, etta kaikki ajateltavissa olevat
ratkaisut tuntuvat jossakin suhteessa epatyy-
dyttaviltd. Epdaidoissa eettisissd ongelmissa oi-
kean ratkaisun 16ytdminen on sitd varmempaa,
mitd enemmaén ja mitd parempia (so. tarkempia,
luotettavampia ja poliittisesti ja uskonnollisesti
ei-varittyneempia) kokeellisen tutkimuksen tu-
loksia keskusteluun osallistuvilla tahoilla on kiy-
tettdvissaan [9].

Seuraavaksi on kysyttdva, missd maarin tutki-
museettisissd toimikunnissa tapahtuva paatok-
senteko voi —ja missd maarin sen tulisi — heijastaa
“puhtaaksiviljeltya” moraalifilosofista nakemys-
td eettisen padtoksenteon luonteesta. Kaytan
esimerkkind Suomessa tehtdvad ihmiseen koh-
distuvan laédketieteellisen tutkimuksen eettistd
ennakkoarviointia.

Kolme tulkintaa eettisestii
ennakkoarvioinnista

Rakentavan vastauksen 16ytamiseksi on hyodyl-
lista erottaa toisistaan kolme erilaista tulkintaa
siitd, mita tieteellisen tutkimuksen eettinen en-
nakkoarviointi voi, tai mitd sen tulisi, kdytdannds-
sd pitad sisallaan. Tulkinnat heijastavat toisistaan
poikkeavia ja usein keskendén kilpailevia kasi-
tyksid niiden eettisten kysymysten ja ongelmien
luonteesta, joiden selvittdmiseksi tutkimuseet-
tiset toimikunnat ovat olemassa. Kutsun naita
tulkintoja kokemusperustaiseksi tulkinnaksi, oi-
keusperustaiseksi tulkinnaksi ja arvoperustaisek-
si tulkinnaksi.

Kokemusperustaisen (tai empiirisen) tulkinnan
mukaan ihmiseen kohdistuvan ladketieteelli-
sen tutkimuksen eettisen ennakkoarvioinnin
tulisi perustua yksinomaan tai ainakin ensisijai-
sesti empiirisesti (kokeellisesti) todennettavis-
sa olevaan tietoon. Eettisen ennakkoarvioinnin
edellyttamad asiantuntemus on timén tulkinnan
mukaan padsdantoisesti biologista, ladketieteel-
lista tai kliinista (erityis)asiantuntemusta. Oikean

ratkaisun 16ytdmisen katsotaan olevan sitd var-
mempaa, mitd enemmén ja mitd parempia (luo-
tettavampia) kokeellisen tutkimuksen tuloksia
péaatoksentekoon osallistuvilla henkil6illd on
kaytettavissaan. Ladketieteen ja muiden ldédke-
tieteellisen tutkimuksen kannalta merkittavien
kokeellisten tieteiden menetelmista poikkeavaa
eettistd erityisasiantuntemusta ei pidetd mahdol-
lisena tai sen tarjoamia ndkokohtia pidetadan me-
todisesti ja sisdll6llisesti liian epdméaéardisina ja
tulkinnanvaraisina, jotta ne voisivat toimia tut-
kimuseettisen paatoksenteon perustana. Maal-
likkojédsenten ja erilaisten intressiryhmien, kuten
potilasjdrjestdjen, edustajien osallistumista toi-
mikuntien tydskentelyyn pidetdan perusteltuna
nimenomaan siitd syystd, ettd kokoonpanoltaan
moniulotteinen toimikunta voi toimia itsenai-
semmin eikd sen pdatoksiin puututa ulkopuo-
lelta tulevalla kritiikilla.

Kokemusperustaisen tulkinnan kiistattomana
etuna on se, ettd varsin monet tutkimuseettiset
kysymykset ovat tulkinnan kuvaamalla tavalla
epdaitoja: niihin ei sisdlly ratkaisemattomia ar-
vokysymyksid tai keskenddn kilpailevia eetti-
sid periaatteita, vaan paatoksenteko edellyttaa
nimenomaan (bio)lddketieteellisen ja kliinisen
tietdmyksen lisddmistd. Esimerkiksi kysymys,
tulisiko jokin kliininen lddketutkimus keskeyt-
tdd siind ilmenneiden vakavien haittatapahtumi-
en vuoksi, voidaan usein ratkaista selvittamalls,
onko haittatapahtumien syyna tutkittava ladke-
aine vai jokin muu, tutkimusasetelmasta riippu-
maton tekijd, esimerkiksi tutkittavien potilaiden
jo lahtokohtaisestikin heikko terveydentila. Em-
piirisen tulkinnan ongelmat tulevat kuitenkin no-
peasti vastaan kysyttdessd, kuinka suuri maara
vakavia haittatapahtumia voidaan hyvéksya tai
kuinka merkittévia terveydellisia riskeja tai hait-
toja ladketieteellisestd tutkimuksesta saa koehen-
kilsille aiheutua.

Oikeusperustaisen tulkinnan mukaan laédketie-
teellisen tutkimuksen eettinen ennakkoarvioin-
ti palautuu juridiikkaan. Kun lain sdddoksia on
riittdvéasti ja ne ovat kaikin tavoin asianmukai-
sia, ei erillistd eettistd pohdintaa tarvita. Laki
tarjoaa “eettisen maksimin”, ja eettisten toimi-
kuntien tehtdvaksi jad varmistaa, ettd tutki-
mussuunnitelmat ovat soveltuvien sdddosten
mukaisia. Esimerkiksi tutkittavan tietoon perus-
tuvan suostumuksen eettinen asianmukaisuus
voidaan turvata saatamalla, ettd tutkittavalle “on
annettava riittdvéa selvitys hdnen oikeuksistaan,
tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siind
kaytettdvistd menetelmistd” samoin kuin “mah-
dollisista riskeistd ja haitoista” ja ettd tutkittaval-
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la “on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin
tahansa ennen tutkimuksen paattymista” [10].
Tutkimuseettisen elimen (oikeudellista asiantun-
temusta edellyttdvand) tehtdvana on etsid lain
perusteluista ja muista oikeudellisista ldhteista
vastaus muun muassa sithen, minkélainen selvi-
tys on “riittdva” ja mitd “suostumuksen peruut-
taminen” kdytannossa tarkoittaa.

My0s oikeusperustaisella tulkinnalla on omat
vahvuutensa. Subjektiiviset pohdinnat ja tuntei-
siin perustuvat mielipide-eroavuudet voidaan
helpommin sivuuttaa, kun tutkimusta arvioi-
daan yksinomaan lainsdaddannon (ja sen edel-
lyttdiman laédketieteellisen tietdimyksen) pohjalta.
Lisdksi eettisten toimikuntien mielipiteenmuo-
dostus ja péddtosten sisdltd yhdenmukaistuvat,
kun péétoksenteon pohjana on vain ja ainoas-
taan kaikille yhteinen ja kaikkien tiedossa ole-
va lainsaadanto.

Oikeusperustaisen tulkinnan vakavimpana
puutteena on kuitenkin se, ettd lait eivdt voi en-
nakoida jokaista eteen tulevaa tilannetta — eika
se ole niiden tehtdva. Lait (enempda kuin ase-
tuksetkaan) eivét ole kyllin joustavia mukau-
tuakseen nopeasti kehittyvan ladketieteellisen
tutkimuksen uusiin mahdollisuuksiin ja tarpei-
siin. Ne eivit ole my6skadan riittdivan yksityis-
kohtaisia tarjotakseen asianmukaisia vastauksia
spesifeihin tutkimuseettisiin kysymyksiin. Etiik-
ka on luonteeltaan autonomista, eika sitd pida
yrittdd redusoida (palauttaa jadnnoksettd) enem-
pdd lainsdddantoon kuin ladketieteelliseen tie-
tamykseenkdan. Martti Lindqvistin tunnetuksi
tekemdd sanontaa soveltaen, lainsdddantd maa-
rittelee ladketieteellisen tutkimustoiminnan eet-
tisyyden minimin, tutkimusetiikka sen koko
kuvan eli erddnlaisen “maksimin”. Parhaimmil-
laan lainsdadanto tarjoaa ladketieteelle moraali-
sen alustan tai pohjan, jonka péélle eettisessd ja
yhteiskunnallisessa keskustelussa tdsmentyvit,
eri tilanteisiin soveltuvat, tiedettd ohjaavat nor-
mit ja suositukset voidaan rakentaa.

On kuitenkin muistettava, ettd vaikka lait on
laadittu toteltaviksi, voimme aina arvioida, on-
ko niitd moraalisesti perusteltua totella. Lait voi-
vat olla epdoikeudenmulkaisia tai riittamattomia
tai, kuten Hitlerin ajan Saksan esimerkki osoittaa,
jopa moraalisesti tuomittavia ja epdinhimillisia.
Jo téstd syysta on tdrkedd, ettd tiedeyhteison toi-
minta perustuu voimassa olevan lainsdddannon
liséksi yleisesti hyviksyttyihin eettisiin periaat-
teisiin ja sosiaalisiin normeihin, jotka ovat itse-
néisid ja ylivertaisia suhteessa lainsdadantoon.

Lain erottaa moraalista lisdksi se, etta lait —
perustuslakia my6ten — ovat poliittisiin pa&atok-
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siin perustuvia, yleensa kirjallisessa muodossa
esitettyjd normeja, joiden voimassaolo on aikaan
sidottua. Kuten Heta Gylling ja Salla Lotjonen
huomauttavat, olisi mieletontd vaittad, ettd jon-
kin tiedettd koskevan asian moraalinen merkitys
muuttuisi tietylld kellonlyomalld tai edes tietyl-
la paivamaaralla [11].

Arvoperustaisen tulkinnan mukaan tutki-
museettisten toimikuntien tehtdvand on tehda
(my0s) aitoja eettisid valintoja ja arvoratkaisuja.
Kaikkia tutkimuseettisid ongelmia ei voida pa-
lauttaa kokeellisen (ladketieteellisen ja kliinisen)
tietdimyksen avulla ratkaistaviin kysymyksiin,
eivatkd aidot eettiset ongelmat palaudu my6s-
kddn lain tulkintoihin. Vain kaikkein perusta-
vimmat koehenkildiden oikeuksia ja moraalista
asemaa suojaavat toimenpiteet on jarkevaa kirja-
talainsdddantoon. Tamén eettisen minimin paal-
le rakentuu aito tutkimuseettinen keskustelu ja
paatoksenteko.

Aitoihin tutkimuseettisiin ongelmiin kuuluu
(jonkinasteinen) lahtokohtainen epdavarmuus oi-
keasta toimintatavasta. Esimerkkeind eettista ar-
vokeskustelua edellyttavista tutkimuseettisista
kysymyksistd, joiden eteen tutkimuseettiset toi-
mikunnat ovat Suomessa osin toistuvastikin jou-
tuneet, voidaan luetella seuraavat nelja:

(1)Onko DNA-analyysin tuloksena syntyva,
yksilon perintotekijoitd koskeva, geneettinen
tieto moraalisessa mielessd muusta ladketie-
teellisestd tiedosta poikkeavaa ja siten erityista
suojelua (esimerkiksi erillisen tietoon perus-
tuvan suostumuksen tai erillisen eettisen en-
nakkoarvioinnin) vaativaa?

(2)Kuinka suuri ja minkédlaatuinen muutos tut-
kimuksen kysymyksenasettelussa ja/tai me-
netelmissd merkitsee kerdttyjen ndytteiden ja
tietojen kdyttotarkoituksen muutosta? Edel-
lyttddko naytteiden ja tietojen kdyttdtarkoi-
tuksen muutos uuden tietoon perustuvan
suostumuksen minkd tahansa ldédketieteelli-
sen tutkimuksen ollessa kyseessa?

(3) Voidaanko niin sanotut placebo-kirurgiset
(lumekirurgiset) toimenpiteet rinnastaa mui-
hin ladketieteellisessa tutkimuksissa potilaan
suostumuksella tehtdviin kajoaviin toimenpi-
teisiin (kuten verindytteen ottamiseen tai biop-
siaan) silloin, kun potilaille aiheutuvat riskit
ovat vahdisid ja tutkimuksella ajatellaan saa-
vutettavan ladketieteellisesti ja terveydellises-
ti merkittdvaa uutta tietoa?

(4) Tulisiko markkinaldhtoisiin lddketieteellisiin
tutkimuksiin, jotka pyrkivét lddkkeen myyn-
nin edistdmiseen ja joiden ladketieteellinen



Tie,

32

na>

O}%

Try oysS

merkitys ja yhteiskunnallinen hy6ty ovat va-
héisid, suhtautua eettisessid ennakkoarvioin-
nissa kategorisen kielteisesti? Miten kielteinen
suhtautuminen voidaan parhaiten perustella
tai oikeuttaa?

Miki tulkinnoista on oikea?

Edella esitetyistd pohdinnoista voidaan paétel-
la seuraavaa. Kaikki tutkimuseettiset kysymykset
eivét luonnollisestikaan edellyta tai mahdollis-
ta arvoperustaisen tulkinnan mukaista aitoa eet-
tistd harkintaa ja keskustelua. Tutkimuseettinen
paatoksenteko voi toteutua kokemusperustaisen
tai oikeusperustaisen tulkinnan viitoittamalla ta-
valla erityisesti silloin, kun jokin seuraavista ti-
lanteista vallitsee:

(a) Arvokysymyksista vallitsee tutkimuseettises-
sd toimikunnassa (ja yhteiskunnassa) perusta-
va erimielisyys. Arvoja koskeva paatoksenteko
on aikaa vievdd ja jad oikeudellisten ja laa-
ketieteellisten ndkokohtien selventamises-
td huolimatta puutteelliseksi. Apua eettisten
kysymysten ratkaisemiseen on haettava toimi-
kunnan ulkopuolelta kdantymalld esimerkik-
si eettisen erityisasiantuntijan, toimikunnan
muodostaman tydryhmaén tai periaatteellisia
tutkimuseettisid kysymyksid pohtivan eetti-
sen neuvottelukunnan puoleen. Perustavat ar-
voerimielisyydet eivat valttamattd kuitenkaan
talldinkaan ratkea.

(b) Arvokysymyksistd vallitsee jo ldhtokohtaisesti
riittdva yksimielisyys tai ne on ratkaistu aiem-
missa kokouksissa. Pdédtos saadaan aikaisek-
si pelkéstaan oikeudellisia ja ladketieteellisid
nédkokohtia selventamalla.

(c) Tutkimuksen eettiseen arviointiin ei sisdl-
ly merkittdvid arvokysymyksid. Pddtos on
luonteeltaan sdadostulkintainen (esimerkik-
si koehenkil6iden rekrytoinnin lakisédéteisia
maédrdaikoja koskeva) tai lddketieteellis-em-
piirinen (esimerkiksi tutkittavan ladkeaineen
oikeanlaista annostelua tai farmakologisia vai-
kutuksia koskeva).

Kaikissa muissa tapauksissa tutkimuseettisen
toimikunnan pédatoksenteko edellyttad aina-
kin jonkinasteista eettistd arvopohdintaa, johon
toimikunnalla tulisi olla riittdvat valmiudet ja
asiantuntemus. On my®ds huolehdittava siitd,
ettd toimikunnat ovat tietoisia muiden samoja
pdédtoksia tekevien toimikuntien metodi- ja ar-
vopohdinnoista ja tutkimuseettisista linjauksista.

Saannollisesti jarjestettavat eettisten toimikun-
tien koulutuspéivat ja keskustelufoorumit ovat
tdssd avainasemassa, ja niihin tulisi jatkossa pa-
nostaa entistd enemman. Vaikka eettinen paa-
toksenteko on periaatteessa autonomista, on
tutkittavien ja tutkijoidenkin oikeusturvan kan-
nalta ongelmallista, mikéli relevanteilta osiltaan
samanlaisia tutkimushankkeita arvioidaan kovin
eri tavoin tai kovin eri perustoilta [12].

Edella esitettyjd tulkintoja ei pidd ymmar-
tdd niin, ettd ne olisivat toisensa poissulkevia.
On selvad, ettd ilman ladketieteellistd ja kliinis-
td erityisasiantuntemusta ihmiseen kohdistuvan
ladketieteellisen tutkimuksen eettinen ennak-
koarviointi ei voi olla vakavasti otettavaa. Yh-
td selvda on, ettd padtoksenteon tulee tapahtua
asianmukaisen oikeudellisen asiantuntemuksen
ja tietdmyksen puitteissa. Tutkimusta koskeva
lainsddadénto tarjoaa parhaimmillaan kehikon,
jonka sisélle eettinen paatoksenteko voi sijoit-
tua. Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd nama tie-
tamyksen lajit riittdisivat kaiken tutkimuseettisen
ennakkoarvioinnin perustaksi.

Soveltuuko liiketieteelliseen
tutkimukseen vakiintunut eettinen
ennakkoarviointimenettely kaikille
tieteenaloille?

Tutkimuseettisten toimikuntien toimintaan liit-
tyy monia muitakin periaatteellisia kysymyk-
sid, joita edelld ei ole kédsitelty. On esimerkiksi
huomautettu, ettd nykyinen byrokratisoitunutja
paljon voimavaroja ja asiantuntemusta imeva tut-
kimuseettinen ennakkoarviointi lisdd tutkijoiden
tyotaakkaa kohtuuttomasti ja toimii tutkimuk-
sen edistdmisen sijaan pikemminkin tutkimuk-
sen jarruna [13]. Tama voi pitdd paikkansa. Joka
tapauksessa on selvédd, ettei tutkimuseettisilld
toimikunnilla ole nykyisessi tilanteessa oike-
utta sulkea korviaan tdmankaltaiselta kentalta
tulevalta palautteelta. Tutkimuseettisten toimi-
kuntien roolia, toimintaa ja mielipiteenmuodos-
tusta samoin kuin niiden vaikutusta tutkimuksen
kdytantoihin on tutkittu kokeellisesti varsin va-
hén, ja téllaisen tutkimuksen tarve on voimak-
kaasti lisdantynyt niin Suomessa kuin muualla
Euroopassa.

Vaikka tutkimuseettiset toimikunnat eivét
herita kaikissa aktiivitutkijoissa varaukseton-
ta hyviksyntaa tai edes positiivista mielikuvaa,
parempaakaan jdrjestelmaa tutkimusetiikan tur-
vaamiseksi ei ole toistaiseksi esitetty. Jotta tutki-
musetiikasta vastuuta kantavien toimikuntien ja
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elinten toimintaa voitaisiin jalostaa, tarvitaan tut-
kittua tietoa vahintadnkin siitd, miten toimikun-
nat tosiasiallisesti toimivat ja mitd vaihtoehtoja
toiminnan metodiselle, sisdll6lliselle ja organisa-
toriselle toteuttamiselle on olemassa.

Oma vaikea kysymyksensa on, soveltuuko
ladketieteellisen tutkimuksen piirissa syntynyt
ja sielld vakiintunut eettinen ennakkoarviointi-
menettely kaikille tieteenaloille, esimerkiksi sel-
laisille humanistisille ja yhteiskuntatieteellisille
tutkimusaloille, jotka ovat hyvin teoreettisia tai
joilla ei ole yhté vallitsevaa “paradigmaa” vaan
useita keskendan kilpailevia kasityksia siitd, mi-
hin hyva tutkimus menetelmallisesti ja sisallol-
lisesti perustuu.
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