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SUOSTUMUKSEN PERUUTTAMISEN OIKEUSVAIKUTUKSET

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytdnyt ETENEn edustajan kuulemistilaisuuteen liit-
tyen suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksiin lddketieteellisessd tutkimuksessa.
Koska neuvottelukunnan piisihteeri on kuulemistilaisuuden aikaan kokousmatkalla ul-
komailla. eiki neuvottelukunnan puheenjohtajistolla ollut mahdollisuutta osallistua kuu-
lemistilaisuuteen, neuvottelukunta esittdd nikemyksensd ministerioon Kirjallisesti.

Lazketieteellinen tutkimus on tyypillisimmilldén toimintaa, jossa eri osapuolten intressit
kohtaavat, ja joissa ne voivat olla yhdensuuntaiset tai vastakkaiset. Tutkimuksen tavoite
on hyddyttis padsaantdisesti kaikkia osapuolia: tutkittavien ja heiddn sairausryhméénsé
kuuluvien terveys ja hyvinvointi tutkimuksen seurauksena kohenevat, tutkija saa tyo-
honsi kannuksia. tutkimuksen rahoittaja mahdollisesti tuotteensa markkinoille. Néin ei
aina kuitenkaan ole, silld tutkimuksesta voi olla haittoja yksittiisille tutkimukseen osal-
listuvalle. lddike voi osoittautua tehottomaksi tai tutkimusmenetelma ei osoittaudu kéyt-
tokelpoiseksi.

Tutkimusta on jo ennen tutkimuslain voimaantuloa ohjanneet kansainviliset tutkimusta
koskevat sddnnokset, joista merkittivimpia ovat Maailman Laakdriliiton Helsingin julis-
tus sekd Euroopan Neuvoston bioldzketieteellistd tutkimusta koskeva ihmisoikeussopi-
mus ETS 164 (bioliddketiedesopimus) ja sen tutkimusta koskeva lisapoytdkirja (ETS
195), joista bioldzketiedesopimus on tullut kansainvélisesti voimaan v. 1999, ja tutki-
muslisdpoytikirja v. 2007. Helsingin julistuksen myotd perustettiin Suomeen jo 60-
luvulla ensimmiiiset eettiset toimikunnat, jotka arvioivat Suomessa tehtdvid lddketieteel-
lisid tutkimuksia. Tutkimuslain voimaantulon yhteydessd lddketieteellistd tutkimusta ar-
vioivat eettiset toimikunnat tulivat sairaanhoitopiirien nimitettéviksi, ja niiden kokoon-
pano, koko ja tehtivit sisdettiin tutkimuslaissa. Laiketutkimuksia on koskenut kan-
sainvilinen hyvin kliinisen tutkimusk&ytdnndn kansainvilinen sopimus ICH-GCP. Tut-
kimuslain voimaantulon jilkeen Euroopan Yhteisossd on voimaansaatettu kliinisid 144-
ketutkimuksia koskeva lddketutkimusdirektiivi (2001/20/EY), joka saatettiin voimaan
tutkimuslain ja lidkelain muutoksilla. Henkilotietojen kasittelyd sddntelee Suomessa
henkildtietolaki, jolla saatettiin voimaan aikanaan EY:n henkilstietodirektiivi
(1995/46/EY). Laaketutkimusdirektiivi on tarkoitus kumota ladketutkimusasetuksen tul-
lessa voimaan noin kahden vuoden kuluttua. EU:ssa on valmisteilla myds henkilo-
tietoasetus, jolla henkildtietodirektiivi kumottaisiin. Henkilotietoasetus korostaa yksilon
itsemizraamisoikeutta vield painokkaammin Kuin henkildtietodirektiivi.

Lizketieteellisti tutkimusta varjostavien védrinkdytdsten pohjalta tutkittavan suostumus
nousi ehdottomaksi tutkimuksen edellytykseksi Niirnbergin ohjeistossa v. 1949. My6-
hemmin Helsingin julistuksessa suostumuskysymystd tdsmennettiin suostumukseen ky-
kenemittomien tutkittavien ja kiireellisid toimenpiteitd edellyttavien tilanteiden osalta
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sekid myds niihin tilanteisiin, jossa suostumuksen antaja peruuttaa suostumuksensa. Lih-
tokohta ndissd on myds tietoon perustuva suostumus aina kun se on mahdollista, sekd
tutkimukseen osallistumisessa ettd henkilokohtaisten tietojen kdytossé.

Eettisten periaatteiden ja intressien ristiriita

Etiikka on erilaisten nikokulmien tarkastelua ja punnintaa, joissa eri nikokulmien eri-
lainen ja usein eriaikainen painotus voi johtaa kysymyksen erilaiseen ratkaisuun. Lédke-
tieteellisessd tutkimustydssi tiedon oikeellisuus ja eheys vaikuttaa tutkimustydn tulos-
ten laatuun ja luotettavuuteen. Tutkittavan oikeus Kieltdytyd osallistumasta tutkimuk-
seen tai keskeyttdsi osallistumisensa saa aikaan tietojen epétdydellisyyden ja epdvar-
muuden hiinen osaltaan. Ongelma on periaatteellisesti sama riippumatta siitd, onko hen-
kils alun perin suostunut tutkimukseen, vai onko suostumus peruutettu tutkimuksen al-
kuvaiheessa tai aivan sen lopussa. Tutkittavan ei tarvitse Kieltdytyessddn tai suostumusta
peruuttaessaan ilmoittaa syytd tihén. Tdssd tutkittavan ja tutkijan intressit ovat vastak-
kaiset. Kansainviliset sopimukset ja sidnnokset tdssd intressiristiriidassa yksiselitteises-
ti asettavat tutkittavan edun ja intressit tieteen ja yhteiskunnan edun edelle.

Ligketieteellisessd tutkimuksessa pyritdiin tuottamaan tietoa, joka on yleistettdvissd sa-
maa potilasryhmdd koskevaksi. Tutkimuksessa kerdttdvén tiedon méird on lisddntynyt,
laajentunut ja eriytynyt moninkertaiseksi vuodesta 1996. jolloin ICH-GCP:n periaatteet
sovittiin. Moniin kliinisiin ldiketutkimuksiin liittyy genomianalyysi. enenevisséd méddrin
koko genomin alueelta. Tutkimusta koskevan tiedon kisittely, tallentaminen ja siirto
ovat muuttuneet pidosin sahkoisiksi.

Genomitiedon avulla henkild voidaan nykyisellddn yksildidéd jo sadan erilaisen geeni-
merkin pohjalta. Anonymisoitujen genomitietorekistereiden tietoja yhdistdmaélld on voi-
tu tunnistaa jo kymmenid henkilditd (esim. Gymrek ym Science 2013;339, 321-324).
Niin ollen perinteisesti kdytettyjen tunnistetietojen koodaaminen ei vélttamattd suojaa
tutkittavan yksityisyyttd samoin kuin aikaisemmin. Tiedon kisittely, tallentaminen ja
sen siirto sahkoisesti on tuonut aivan uudenlaisia kysymyksenasetteluita tutkittavan yk-
sityisyyden suojaan.

Suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksia arvioitaessa tormadvat keskendin yksi-
I6n oikeus yksityisyyteen ja omien tietojen hallintaan sekd yhteiskunnan ja myos tutki-
muksen rahoittajan oikeuteen saada mahdollisimman paljon tietoa tutkimuksesta, ja
omistaa ja hallita hankkimaansa tietoa. Tietoa tarvitaan lddikkeen tehon, turvallisuuden
ja mahdollisten riskien arviointiin; yhteiskunnalla on velvollisuus suojata kansalaisiaan
siltd, ettei yleiseen kiyttoon padsisi ladkeaineita, joilla joko ei ole riittdvad vaikutusta tai
niistd voisi olla haittaa. Onko siis tissi kyse yhteiskunnan, toisten samaa sairautta pote-
vien henkildiden tai yksityisen yrityksen edusta, ja ylittddko timd etu yksittdisen tutkit-
tavan tahdon ja intressit?

Kysymykselld on erilainen painoarvo tilanteessa, jossa keritty tutkimustieto on véhem-
min merkityksellinen tutkittavan lddkkeen tehon, turvallisuuden tai muun vaikutuksen
arvioimiseksi. Esimerkiksi tieto tutkittavan kroonisesta muusta, tutkimukseen liittymét-
tmisti sairaudesta voi olla tutkittavalle erittdin merkityksellinen tieto, joka voi aiheut-
taa vetdytymisen tutkimuksesta. Genomitiedosta voi paljastua jokin muu riski, jonka
vaikuttaa tutkittavan haluun jatkaa tutkimuksessa. Yhteiskunnalliset syyt, kuten tutki-
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muksen vidrinkdytosten paljastuminen, voivat aiheuttaa myGs tutkittavien vetdytymisii
tutkimuksista.

Tieteellisen tutkimuksen tarkoitus on tuottaa uutta tietoa. Ladketieteellisessd tutkimuk-
sessa tarvitaan tutkittavan suostumus seki tutkimuksen toimenpiteisiin ettd tiedon kasit-
telyyn. Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) si-
vuilla todetaan: "Vapaaehtoinen tietoon perustuva suostumus on lasketieteellisen tutki-
muksen perusedellytys. Kyseessd on hyvin keskeinen eettinen normi, joka ei saa jadda
ainoastaan muodollisuudeksi. Osallistumisen lddketieteelliseen tutkimukseen on aina ja
kaikissa olosuhteissa oltava vapaaehtoista. Ihmisen koskemattomuuteen puuttuvaa tut-
kimustoimintaa saa harjoittaa ainoastaan tutkimuksen kohteena olevan henkildn tai hé-
nen edustajansa (ldhiomainen, muu ldheinen tai laillinen edustaja) suostumuksella. Va-
paachtoisuuteen kuuluu, ettd osallistumisen voi keskeyttdd milloin tahansa ilman ettd
pditostd tarvitsee perustella kenellekddn."

Onko suostumus tiedon kisittelyyn toisenlainen - ja myds toisarvoinen kuin suostumus
|lazdketieteelliseen toimenpiteeseen? Vaikka henkildtietojen kasittelyssd ei kajota ihmi-
seen itseensi. arkaluonteisten terveystietojen kisittelyssd kosketetaan ihmisen olemusta,
haavoittuvuutta ja henkistd koskemattomuutta.

Linsimaisessa tutkimusetiikassa sekd myos laketieteellisessd etiikassa ihmisen itse-
madriamisoikeus on nostettu varsin merkittdvién asemaan. Ihmisen itsemd4radmisoi-
keuden ohittamiselle tiytyy olla painavat perusteet. Suostumus on itsemadrddmisoikeu-
den ydintd, johon myds kuuluu oikeus suostumuksen peruuttamiseen. Euroopan tie-
tosuojavaltuutetut ovat madritelleet suostumuksen merkitystd julkaisussaan “Opinion
15/2011 on the definition of consent”. Siini todetaan, ettd mikéli suostumuksen peruut-
tamisesta huolimatta toimintaa voidaan jatkaa, on suostumuksen antajaa ikddn kuin hui-
jattu. Jos suostumusta ei siis tarvita tiedon kisittelyyn, ei suostumustakaan pidd pyytda.
Jos sellainen pyydetiin, on suostumuksen peruuttamisella oltava selked vaikutus; toi-
mintaa ei voi jatkaa peruutuksen jélkeen.

Tutkimukselle suostumuksen peruuttaminen tietojen Kisittelysté voi toki aiheuttaa lisé-
ongelmia. Tiedon analysoinnin jélkeen yksittdisten tietojen poistaminen voi olla mahdo-
tonta tai aiheuttaa kohtuuttomia lisdongelmia. Tutkimuksen lopputulosta tietojen pois-
taminen muuttaa silloin, kun suostumuksensa peruuttajat kuuluvat samaan interven-
tioryhmiin ja tutkimuksen tulos on heilld erityisen huono haittavaikutusten tai huonon
vasteen vuoksi. Tillsinkin on enemmiin tutkittavien etu, ettd huono vaikutus kirjataan
tutkimuksen lopputulokseksi eikd pyyhitd pois siité. Tieto on sitd tirkedmpéd, mitd pie-
nempi tutkittavien ryhmi on. Esimerkiksi harvinaissairauksien hoitoa koskevissa tutki-
muksissa jonkin henkildn poisjdanti tutkimuksesta voi olla merkityksellisempdd kuin
suuria potilasryhmia koskevissa tutkimuksissa.

On mahdotonta etukiteen arvioida, millainen tieto on tutkimuksen lopputuloksen kan-
nalta tirkedd ja millainen ei. Tieteellisen tutkimuksen perusominaisuuksiin kuuluu epd-
varmuus ja epitietoisuus lopputuloksesta. Tiedon analysoinnissa voi 16ydé uutta, joskus
merkityksellisté tietoa. Merkityksellinen tieto kerdisintyy tietokantaan joka tapauksessa,
kun tutkimukseen saadaan riittdvisti tutkimustuloksia. Jos tutkimustiedon kerdantymi-
nen keskeytyy jonkun tutkittavan kohdalla ennen sen pdttymistd, joudutaan tutkimuk-
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sen lopputulos hénen kohdaltaan kuitenkin arvioimaan. Itse asiassa tietojen poistaminen
tAman henkilon kohdalta voi jopa tarkentaa tutkimuksen totuudenmukaisuutta: jos pe-
ruuttamisten vuoksi tutkimuksen voima jid arvioitua heikommaksi, voi olla tarpeen rek-
rytoida lisid tutkittavia, jotka mahdollisesti kdyvit koko tutkimusprotokollan 1&pi.

Edelld mainitut toimenpiteet kuuluvat tutkimuksen luonteeseen myds muista syistd.
Esimerkiksi tutkittavan ladkkeen vaikutus verrattuna vertailulddkkeeseen tai lume-
lazikkeeseen osoittautuu arvioitua pienemmiksi. Jotta erot ryhmien vililld saadaan mer-
kityksellisiksi, on joskus tarpeen rekrytoida lisdd tutkittavia. Lisdrekrytoinnit ja viliar-
vioinnit toki aiheuttavat lisdvaivaa ja joskus myds lisdkustannuksia tutkijoille. My0s
tutkimuksen keskeyttdjit aiheuttavat tutkimukseen epdvarmuutta, jota vihennetddn li-
siimiilla oletustietoja tutkimuksen kulusta. EMA on julkaissut ohjeen laskutavasta, jolla
pyrittdisiin vdhentimazn tutkimuksen keskeyttimisten vaikutuksen tutkimustulokseen.
Tissd ohjeessa kuitenkin todetaan, ettd vaikka laskennassa pyritddn annetuilla arvoilla
jdljittelemisn itse tutkimusta, tutkimustuloksen epédvarmuutta se ei pysty poistamaan.

Kliinisen ladketutkimuksen vaatimukset, tekotavat, ja my6s tutkimusaineisto ovat muut-
tuneet ratkaisevasti vuodesta 1996. jolloin ICH-GCP on hyviksytty. Ympdrdivé yhteis-
kunta ja esimerkiksi ihmisoikeusperiaatteet ja niiden tulkinta ovat merkittdvasti muuttu-
neet parin vuosikymmenen sisilld. On naiivia vdittdd, ettd tutkimusta tehtiisiin samoilla
saannailld, toki tutkimuksen tarkkuuteen, eheyteen ja toistettavuuteen téytyy kaikin ta-
voin pyrkid. Ei ole tarkoituksenmukaista palata 90-luvun menetelmiin ja tiedon siirron
ympiiristoon, vaan soveltaa olemassa olevat sadnnot, sopimukset ja periaatteet nykypdi-
viin sopiviksi.

On olemassa myds muita vaihtoehtoja, joilla suostumuksen peruuttamisen aiheuttamat
vaikutukset voidaan huomioida. Kaikki peruutukset ja tutkimuksen keskeytymiset pitéi-
si kirjata ja ilmoittaa ldzkevalvontaviranomaiselle. Tutkimuksen tuloksen kannalta on
merkityksellistd, kuinka moni keskeyttdd tutkimuksen, ja erityisesti suostumuksen pe-
ruuttamisella on merkitystd siihen, miten tutkimustietoja arvioidaan ja tulkitaan. My0s
muussa kuin ldiketutkimuksessa tieto tutkittavien keskeyttimisestd ja suostumuksen pe-
ruuttamisista on merkittdva, ja pitdisi olla yksi tutkimuksen padtemuuttuja. Suomalaiset
tutkittavat ovat erittiin tutkimusmyonteisid, ja suostumuksen peruuttaminen on harvi-
naista. Tavallisempaa on tutkimuksen keskeyttdminen, jolloin suostumus tietojen késit-
telystd on olemassa.

Tirkeinti olisi jo ennakkoon arvioida sekd tutkimuksen keskeyttéjien ettd suostumuksen
peruuttajien madrd ja ilmoittaa, milléd lailla ndmé otetaan huomioon tutkimuksen arvi-
oinnissa. Mikili m#srd poikkeaa ennalta arvioidusta, pitdisi asiaa arvioida eettisissi
toimikunnissa ja lddketutkimuksen kohdalla lizikevalvontaviranomaisen toimesta. Eetti-
sen toimikunnan ennakkoarvioon kuuluu my®ds arvioida, mitkd tiedot ovat lddkkeen tur-
vallisuuden, tehon ja riskien kannalta olennaisia, joita viranomaisilla on oikeus kisitelld.

Ehdotukset tutkimuslain muuttamiseksi

Ftiikan kannalta molemmat vaihtoehdot, joko sd@nndsten liittiminen kliinisid ladke-
tutkimuksia koskevaan pykilddn tai 6 §:44n on merkitykseltddn sama: laki rajaa tdssd
tutkimukseen osallistuvan itseméiriimisoikeutta kieltdd tietojensa kdyton tutkimukses-
sa. Onko kyseessi riittdvén merkittavi yhteiskunnallinen etu, ja onko tdhén vaihtoehto-
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ja? Tutkimuksen eheydelld ei voi pelkéstddn perustella sitd, etteikd henkilolld olisi oi-
keutta kieltid tutkimustulosten kdyttdd tutkimuksessa suostumuksen peruuttamisen
kautta, silld henkilon keskeyttiessd tutkimukseen osallistuminen hénen osaltaan joka ta-
pauksessa osa ns. tutkimustuloksista on arvausta. Jos peruuttajan tiedot poistetaan ko-
konaan tutkimustiedostosta (lddketutkimuksessa siilyttden kuitenkin viranomaistoimin-
taa varten) voi tutkimuksen lopputulos olla totuudenmukaisempi kuin silloin, jos jo ke-
rittyj tietoja edelleen kéytetddn tutkimuksessa.

Tutkittavan turvallisuuteen liittyvit nikokohdat lienevit keskeisid ainoastaan kliinisissd

|sike- ja laitetutkimuksissa, joten etiikan kannalta lisdyksen siséllyttdminen pelkéstddn
2a-lukuun lienee riittdva.
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