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Tutkimusten  eettisen  ennakkoarvioinnin  tarkoituksena  on  valvoa  tiedeyhteisön  toi-
 minnan  eettistä  laatua.  Siinä  korostuu  tutkittavien  oikeuksien  suojelu.  Tutkimusten 
 eettistä  ennakkoarviointia  ohjaavat  ensisijaisesti  tutkimuseettiset  periaatteet,  joita 
 ovat  autonomian  kunnioittaminen,  vahingon  välttäminen,  hyödyllisyys  ja  oikeuden-
 mukaisuus.  Tutkimuseettisten  toimikuntien  tehtävänä  on  arvioida,  onko  tutkimus-
 suunnitelmissa  otettu  huomioon  tutkimuseettiset  periaatteet  sekä  lakien,  asetuksien 
 tai ohjeistojen tutkimusta koskevat säännökset. 


Tämän tutkimuksen tarkoituksena oli kuvata tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin lau-
 suntohakemusprosessia  tieteenaloittain.  Tietoa  tuotettiin  tilastollisin  menetelmin  ret-
 rospektiivisenä  asiakirjatutkimuksena.  Tutkimuksessa  analysoitiin  tilastollisin  mene-
 telmin  sisäänottokriteerit  täyttäneet  tutkimuseettisen  ennakkoarvioinnin  lausuntoha-
 kemukset ja niistä annetut lausunnot (n=174). Tavoitteena oli tuottaa kuvaavaa tietoa 
 tutkimuseettisen  ennakkoarvioinnin  prosessista  Pohjois-Savon  sairaanhoitopiirin  tut-
 kimuseettisessä toimikunnassa. 


Tässä  tutkimuksessa  analysoiduista  lausuntohakemuksista  46  %  kuuluivat  lääketie-
 teen-, 16 % hoitotieteen-, 13 % ravitsemustieteen-, 5 % farmasian- ja 2 % liikuntalää-
 ketieteen alalle sekä 18 % muille tieteenaloille. Lisäselvityspyyntöjä sai 73 % lausun-
 tohakemuksista. Esimerkiksi tieteenalan ja tutkimushankkeiden rahoituksen sekä tut-
 kimusmenetelmien välillä oli tilastollista merkitsevyyttä. Tiedotteen haasteet aiheutti-
 vat lisäselvityspyyntöjä 59:lle % ja suostumuslomakkeen 36:lle % lausuntohakemuk-
 sia.  Lisäselvitysten  määrä  vaihteli  vuosittain,  mutta  selkeää  nousevaa  tai  laskevaa 
 kehityssuuntaa ei havaittu. Suurin osa (86 %) lisäselvityspyynnöistä toteutettiin ohjei-
 den mukaisesti ja lausuntohakemusprosessi kesti (md) 34 päivää. Tieteenalojen välil-
 lä  ei  ollut  tilastollisesti  merkitsevää  riippuvuutta  verrattaessa  kutakin  tieteenalaa  tie-
 dotteen tai suostumuslomakkeen aiheuttamiin lisäselvityspyyntöihin. 


Tämän  tutkimuksen  perusteella  voidaan  todeta,  että  tutkimuseettisen  ennakkoarvi-
 oinnin  lausuntohakemukset  eroavat  toisistaan  joiltain  osin  tieteenaloittain.  Lisäselvi-
 tyspyyntöjä  tarkasteltaessa  huomattiin,  että  tietoon  perustuvan  suostumuksen  osa-
 alueet olivat suurin haaste lausuntohakemuksissa. Jatkossa olisi olennaista kartoittaa 
 tämän  kaltainen  tieto  myös  kliinisten  lääketutkimusten  näkökulmasta.  Lisäksi  tulisi 
 myös  selvittää,  kuinka  tasalaatuista  tutkimusten  eettinen  ennakkoarviointi  on  Suo-
 messa ja miten tutkimuseettiset perusperiaatteet ilmenevät lausuntohakemuksissa. 


Asiasanat: tutkimusetiikka, eettinen ennakkoarviointi, tietoon perustuva suostumus 
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The purpose of the preliminary ethical evaluation of studies is to monitor the ethical 
 quality of the work of a scientific community. Emphasis is laid on protecting the rights 
 of  those  examined.  The  preliminary  ethical  evaluation  of  studies  is  guided  primarily 
 by principles of research ethics, such as respect  for autonomy,  nonmaleficence, be-
 neficence  and  justice.  It  is  the  duty  of  the  research  ethics  committees  to  assess 
 whether  in  research  plans  attention  has  been  paid  to  principles  of  research  ethics 
 and to decrees related to laws and regulations on research.  


The  aim  of  this  study  was  to  describe  the  statement  application  process  of  prelimi-
 nary  ethical  evaluation  bearing  on  research  ethics,  in  various  scientific  disciplines. 


Information was produced by statistical methods as a retrospective document study. 


The  study  statistically  analysed  both  the  statement  applications  on  the  preliminary 
 evaluation  of  research  ethics  that  satisfied  the  admission  criteria  and  the  reports 
 passed on them (n=174). The objective was to yield descriptive data of the process 
 of  research  ethics  preliminary  evaluation  at  the  research  ethics  committee  of  the 
 Hospital District of Northern Savo.  


Of the statement applications analysed in this study 46 % belonged to medicine, 16 


% to nursing science, 13 % to nutrition, 5 % to pharmacy, 2 % to sports medicine and 
 18 % to other disciplines. Requests for further clarification were made for 73 % of the 
 statement  applications.  There  was  statistical  significance,  for  example,  between  a 
 discipline and the financing of research projects as well as research methods. Chal-
 lenges in the announcement caused requests for further clarification for 59 % and in 
 the approval form for 36 % of the statement applications. The number of further clari-
 fications  varied  on  a  yearly  basis,  however,  no  distinct  rising  or  falling  tendency  of 
 development  was  detected.  Most  (86  %)  requests  for  further  clarification  were  im-
 plemented according to instructions, and the statement application process took (md) 
 34  days.  Among  the  disciplines  there  was  no  statistically  significant  dependence 
 when each discipline was compared with the requests for further clarification caused 
 by the announcement or the approval form.  


From this study it can be concluded that the statement applications of research ethics 
preliminary evaluation differ from each other to some extent in various disciplines. As 
the requests for further clarification were looked at, it became apparent that the do-
mains  of  information-based  approval  posed  the  biggest  challenge  in  the  statement 



(6)applications. In the future it would be essential to map out such information also from 
 the viewpoint of clinical drug research. Moreover, it should be examined how uniform 
 the quality of the preliminary ethical evaluation in Finland is, and how the basic prin-
 ciples of research ethics become manifest in statement applications.  


Keywords:  research  ethics,  preliminary  ethical  evaluation,  information-based  ap-
proval 



(7)1 JOHDANTO 


Nykypäivänä  tutkimus  on  taloudellisesti  ja  poliittisesti  merkittävää  yhteiskunnallista 
 toimintaa. Tutkimuksen tulee olla tavoitteiltaan ja menetelmiltään hyväksyttävää sekä 
 korkealaatuista  ja  luotettavaa.  (Pirttilä  2008.)  Tutkimuksen  eettisyys  varmistetaan 
 aina  suunnittelusta  tutkimuksen  julkaisemiseen  asti  (Piispa  2006,  Länsimies-
 Antikainen  2008).  Tutkimusetiikka  vaikuttaa  tutkijoiden  lisäksi  tutkittaviin, 
 tiedeyhteisöön  sekä  koko  yhteiskuntaan  (Halkoaho  2012).  Esimerkiksi  Euroopan 
 Unioni  korostaa  projekteissaan  tutkimusetiikan  toteutumista  (Pietilä  ym.  2008). 


Lisäksi  kansainvälisissä  julkaisuissa  yhä  useammin  vaaditaan,  että  tutkimusten 
 eettisyys  on  ennalta  arvioitu.  (Mäkelä  2007,  Vehviläinen-Julkunen  2007,  Eriksson 
 ym. 2008). 


Tutkimusetiikka  perustuu  neljään  perusperiaatteeseen,  joita  ovat  autonomian  kunni-
 oittaminen, vahingon välttäminen, hyödyllisyys ja oikeudenmukaisuus (Beauchamp & 


Childress  2009).  Lain  lääketieteellisestä  tutkimuksesta  1999/488,  2004/294, 
 794/2010(myöhemmin  tutkimuslaki)  alaisuuteen  kuuluvat  tutkimushankkeet  on  alis-
 tettu eettisen pohdinnan lisäksi myös vahvalle normiohjaukselle (Hallamaa ym. 2006, 
 Halkoaho  2012).  Tutkimusetiikka  luokitellaankin  normatiiviseksi  etiikaksi,  joka  pohtii 
 tutkimuksessa noudatettavia sääntöjä (Hallamaa ym. 2006, Pihlström 2008).  


Tieteellisen  tutkimuksen  sääntely  alkoi  toisen  maailman  sodan  jälkeen  Nürnbergin 
oikeudenkäynnistä  vuonna  1947.  Oikeudenkäynti  vahvisti  ”Nürnbergin  säännöstön”, 
jossa  painotetaan tutkittavien  oikeuksia.  Vuonna  1964  julkaistiin ”Helsingin  julistus”, 
joka  edelleen  korostaa  tutkittavien  hyvinvointia  (Suomen  lääkäriliitto  2012).  Vuonna 
1999  Suomessa  otettiin  käyttöön  tutkimuslaki  (Laki lääketieteellisestä  tutkimuksesta 
1999/488,  2004/294,  794/2010),  joka  koskee  kaikkea  ihmiseen  taikka  ihmisen 
alkioon tai sikiöön kohdistuvaa lääketieteellistä tutkimusta. Tutkimuslakia uudistettiin 
vuonna  2010,  muutos  siirsi  lakisääteisen  tutkimuseettisen  ennakkoarvioinnin  piiriin 
myös  kaikki  ne  hoitotieteelliset  ja  terveystieteelliset  tutkimukset,  joissa  puututaan 
ihmisen  koskemattomuuteen.  (Halkoaho  ym.  2010,  Laki  lääketieteellisestä 
tutkimuksesta 1999/488, 2004/294, 794/2010.)   



(8)Suomessa  ajankohtaisena  tieteellisen  tutkimuseettisen  keskustelun  aiheena  ovat 
 biopankit.  Hallitus  ehdottaa  esityksessään  eduskunnalle,  että  säädettäisiin  uusi 
 biopankkilaki  ja  lakia  ihmisen  elimien,  kudoksien  ja  solujen  lääketieteellisestä 
 käytöstä sekä lakia potilaan asemasta ja oikeuksista muutettaisiin. Tämän hallituksen 
 esityksen  tarkoituksena  on  edistää  ihmisperäisten  näytteiden  tutkimuskäyttöä  ja 
 turvata yksityisyyden suojaa näytteitä käsiteltäessä. (HE 325/2010 vp.) 


Tutkimuslaki määrää myös lakisääteisten tutkimuseettisten toimikuntien toiminnasta. 


Ne  ovat  osa  tutkimusten  eettistä  ennakko-  ja  normiohjausta.  (Halkoaho  2012.) 
 Tutkimuseettisten toimikuntien tehtävänä on antaa lausuntoja tutkimussuunnitelmista 
 ennen  hankkeiden  aloittamista.  Toimikunnat  arvioivat,  onko  tutkimus  suunniteltu 
 eettisesti  hyväksyttävällä  tavalla  tutkittaville  aiheutuvan  tarpeettoman  haitan 
 ehkäisemiseksi  (WHO  2005,  Laki  lääketieteellisestä  tutkimuksesta  1999/488, 
 2004/294, 794/2010). Tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin lisäksi  jokaisen tutkijan on 
 itse  sitouduttava  eettisesti  korkeatasoiseen  toimintaan  (Pietilä  ym.  2008),  eikä 
 vähimmäisedellytysten täyttäminen ole riittävää (TUKIJA 2009). 


Tutkimuseettisten  toimikuntien  työmäärä  ja  rooli  lääke-  ja  terveystieteellisessä 
 tutkimuksessa  on  kasvanut.  Esimerkiksi  ennakkoarvioitavien  tutkimusten  määrä  on 
 lisääntynyt erilaisten ohjeistusmuutosten myötä. (ks. esim.  Davies ym. 2009, Wilson 


&  Hunter  2010,  Caminiti  ym.  2011).  Toimikuntien  toiminnan  tarpeellisuudesta, 
 virheettömyydestä  ja  toiminnan  tuloksista  käydään  jatkuvasti  kriittistä  kansainvälistä 
 sekä  kansallista  keskustelua  (ks.  esim.  Greene  ym.  2010,  Racine  ym.  2010). 


Aiemmin  200-luvun  alussa  haasteena  oli  tutkijalähtöisten  tutkimusten  määrän 
 vähentyminen  (Halila  2009).  Tutkijalähtöisiä  hankkeita  oli  vähemmän  verrattuna 
 lääketeollisuuden  ja  tutkimusyritysten  suorittamiin  hankkeisiin  (Idänpää-Heikkilä  & 


Huupponen  2006,  Klaukka  ym.  2007).  Tutkijalähtöisten  hankkeiden  harventumisen 
 syyksi kirjallisuudessa esitettiin esimerkiksi moninaisen valvonnan rajoittavan tai jopa 
 estävän  relevanttia  kliinistä  tutkimusta  (ks.  esim.  Keränen  ym.  2011).  Toimikunnat 
 pyrkivät  vastaamaan  haasteisiin  yhtenäistämällä  toimintojaan,  jotta  eettinen 
 ennakkoarviointi  olisi  mahdollisimmat  tasapuolista  ja  joustavaa  kaikille  tutkijoille (ks. 


esim. Liaw 2011). 



(9)Nyt  kliinisen lääketutkimusten  kokonaismäärä  on  vähenemässä  ja  lääketeollisuuden 
 kustantamien  uusien  tutkimusten  määrä  on  puolittunut.    Esimerkiksi  lääketeollisuus 
 ry:n  mukaan  tilanteen  korjaamiseksi  tarvitaan  muutoksia  terveydenhuollon 
 käytäntöihin  sekä  lainsäädäntöön.  Tutkimustoiminnan  väheneminen  vaikuttaa 
 lääketeollisuuden  tarjoamiin  työpaikkoihin,  mutta  myös  potilaiden  saamaan  hyötyyn 
 tutkimuksista.  Potilas  hyötyy  tutkimustoiminnasta  sekä  mahdollisuutena  osallistua 
 käynnissä  oleviin  tutkimuksiin  että  lääkärien  kasvavaan  käyttökokemukseen 
 tutkittavan lääkkeiden hyödyistä ja haitoista. (Bengström 2012.) 


Tutkimuseettisen lisätutkimuksen tarve on tunnistettu useissa eri lähteissä  (ks. esim. 


Launis  2007,  Länsimies-Antikainen  2009,  Halkoaho  2012).  Tämän  tutkimuksen  tar-
koituksena on kuvata Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettiselle toimikunnal-
le  vuosina  2004–2008  lähetettyjä  lausuntohakemuksia  tieteenaloittain.  Tutkimus  on 
luonteeltaan retrospektiivinen rekisteritutkimus. Se on osa Itä-Suomen yliopiston hoi-
totieteen laitoksen ja Kuopion yliopistollisen sairaalan (myöhemmin KYS) tutkimusyk-
sikön tutkimusetiikan hanketta.   



(10)2 KIRJALLISUUSKATSAUS 


2.1 Tutkimuseettisten toimikuntien työtä ohjaavat eettiset periaatteet 


Ihmisiin  kohdistuva  tutkimus  pitää  suorittaa  hyvän  tieteellisen  käytännön  mukaisesti 
 (WHO  2005,  Pietilä  ym.  2008,  Burns  &  Grove  2009).  Hyvää  tieteellistä  käytäntöä  ja 
 tutkimuseettisten  toimikuntien  toimintaa  ohjaavat  eettiset  periaatteet  on  luokiteltu 
 tässä  katsauksessa  Beauchampin  ja  Childeressin  (2009)  klassista  jaottelua 
 mukaillen autonomian kunnioittamiseen, vahingon välttämiseen sekä hyödyllisyyteen 
 ja oikeudenmukaisuuteen.  


2.1.1 Autonomian kunnioittaminen 


Yksityisyys ja luottamuksellisuus 


Tutkittavan  autonomian  eli  itsemääräämisoikeuden  kunnioittaminen  muodostuu 
 yksityisyydestä,  luottamuksellisuudesta  sekä  tietoon  perustuvasta  suostumuksesta 
 (Beauchamp  &  Childress  2009,  Tod  2009).  Autonomian  kunnioittaminen  perustuu 
 moraaliin  ja  ihmisarvoon.  Lisäksi  se  sisältää  näkökulmia  rehellisyydestä  ja 
 haavoittuvuudesta.  (Jordan  2010.)  Yksityisyydelle  ei  ole  olemassa  selkeää 
 määritelmää, mutta usein sitä kuvaillaan yksilön mahdollisuuksilla ja oikeuksilla. Sen 
 sisältö  sekä  merkitys  muuttuvat  yhteiskunnan  mukana.  Yksityisyyttä  rajaavat 
 tutkittavien  kulttuuriset  tekijät  sekä  ikä  ja  sukupuoli.  Sitä  voidaan  esimerkiksi  tutkia 
 kudostutkimuksessa  geneettisen  informaation  tai  kliinisessä  hoitotyössä  ihmisen 
 henkilökohtaisen  tilan  kunnioittamisena.  (Kuula  2006,  Halkoaho  2012.)  Myös 
 luottamuksellisuudella  voidaan  viitata  erilaisiin  näkökulmiin,  kuten  tutkijan  ja 
 tutkittavan  väliseen  keskinäiseen  luottamussuhteeseen,  tutkimustilanteen 
 luottamuksellisuuteen  tai  tutkittavan  anonymiteetin  suojelemiseen.  Sillä  viitataan 
 myös  tutkimusaineistojen  käyttöön  ja  säilytykseen,  salassapitovelvollisuuteen  sekä 
 tietosuojaan. (Kuula 2006, Beauchamp & Childress 2009.)   


Tietosuojan tavoitteena on suojata ihmisen yksityiselämää  ja hänen henkilötietojaan 
haitalliselta  käytöltä.  Sen  avulla  pyritään  ennaltaehkäisemään  ristiriitojen  syntyä 



(11)tutkimuksellisten  tiedontarpeiden  ja  tutkittavien  yksityisyyden  välille.  (Kuula  2006.) 
 Tutkimuseettisten  toimikuntien  työhön  kuuluu  pohtia  tutkittavien  henkilötietojen  ja 
 tutkimustietojen  keräämisen  tarkoituksenmukaisuutta,  esimerkiksi  kuka 
 tutkimustietoja  saa  tarkastella  ja  missä  tutkimusmateriaali  säilytetään  (WHO  2005, 
 TUKIJA  2009).  Yksityisyys-  ja  luottamuksellisuusperiaatteiden  mukaan  tutkittavan 
 anonymiteetillä  tarkoitetaan  tutkittavan  henkilöllisyyden  salassa  pitämistä.  Tähän 
 voidaan  vaikuttaa  niin  aineistojen  koodaamisella  kuin  tulosten  raportoinnilla  sekä 
 tulosten  omistajuuden  pohdinnalla.  Anonymisointi  ei  kuitenkaan  tarkoita  aineistojen 
 koodaamista. (Kuula 2006, Kankkunen & Vehviläinen-Julkunen 2009, TUKIJA 2009, 
 Halkoaho ym. 2012.)   


Tietoon perustuva suostumus 


Tietoon  perustuvan  suostumuksen  avulla  pyritään  varmistamaan,  että  tutkittava 
 pystyy  tekemään  tutkimukseen  osallistumispäätöksensä  itsenäisesti  ja 
 painostuksesta  vapaana,  (Länsimies-Antikainen  2008,  Nelson  ym.  2011)  vallitsevan 
 aikakauden ja kulttuurin arvojen ja ihanteiden mukaisesti (WHO 2005, Halkoaho ym. 


2010).  Tietoon  perustuva  suostumus  koostuu  viidestä  elementistä;  tutkimukseen 
 osallistuvan  kompetenssista,  vapaaehtoisuudesta,  kirjallisen  materiaalin 
 paljastamisesta, ymmärryksestä ja suostumuksesta (Beauchamp & Childress 2009). 


Tietoon  perustuvassa  suostumuksessa  pitäisi  edellisten  lisäksi  muistaa  myös 
 tutkijoiden  ja  tutkittavien  välinen  keskinäinen  kommunikaatio  ja  sitoutuminen 
 (Manson & O’Neil 2007, Sutrop 2011).    


Tietoon  perustuvassa  suostumusprosessissa  tutkittavalle  selostetaan  tutkimuksen 
tavoitteet,  menetelmät,  rahoituslähteet  ja  tutkijoiden  mahdolliset  eturistiriidat  tai 
sidonnaisuudet.  Lisäksi  tutkittaville  kerrotaan  tutkimuksesta  odotettavissa  olevat 
hyödyt  ja  toisaalta  siitä  mahdollisesti  koituvat  riskit  tai  haitat  (Länsimies-Antikainen 
2008.)  Lisäksi  tutkijan  täytyy  varmistua  siitä,  että  tutkittava  on  ymmärtänyt  annetut 
tiedot ja, että hän on tietoinen oikeudestaan kieltäytyä tutkimukseen osallistumisesta 
ilman seurauksia tutkimuksen aikana. (Suomen lääkäriliitto 2009.) Lopuksi tutkittava 
allekirjoittaa  kirjallisen,  vapaaehtoisesti  annetun  tietoon  perustuvan  suostumuksen 
(Länsimies-Antikainen  2008).    Tähän  vaikuttavat  erilaiset  tekijät,  kuten  tutkittavan 
arvomaailma,  terveydellinen  tilanne  sekä  tutkittavan  läheisten  mielipiteet. 



(12)Osallistumispäätökseen  voi  vaikuttaa  myös  se,  ettei  vastaavan  tasoista  hoitoa  ole 
 muuten  saatavilla.  (Appelbaum  ym.  2009.)  Tiedon  ymmärtämiseen  positiivisesti 
 vaikuttavat  tutkittavien  koulutustaso  ja  se,  että  tutkittava  tuntee  oman  terveytensä 
 hyväksi.  Näistä  syistä  erityistä  huomiota  tietoon  perustuvaa  suostumusta 
 toteutettaessa  pitää  kiinnittää  vähemmän  koulutettuihin  ja  oman  terveytensä 
 huonoksi kokeviin tutkittaviin. (Länsimies-Antikainen ym. 2011.)  


Tietoon  perustuvan  suostumuksen  olennaisia  osia  ovat  tutkittaville  annettava 
 kirjallinen  informaatio  tutkimuksesta  eli  tiedote  tutkittavalle  sekä  kirjallinen 
 suostumuslomake.  Tutkittavien  tiedotteesta  tulee  selvitä  kaikki  olennainen  tieto 
 tutkimuksesta  ja  sen  kuuluu  olla  järkevän  pituinen,  asiallinen  sekä  ymmärrettävä. 


Suostumusasiakirjaa  arvioidaan  sen  perusteella,  onko  kaikki  olennainen  tieto 
 tutkittavan suostumuksen kannalta selvitetty. (TUKIJA 2009.)  


2.1.2 Vahingon välttäminen ja hyödyllisyys 


Tutkimuksesta aiheutuvien hyötyjen ja haittojen välinen arviointi sekä hyvän tekemi-
 sen  edesauttaminen  liittyvät  sekä  vahingon  välttämiseen,  että  tutkimuksen  hyödylli-
 syyteen  (CIOMS  2002,  Beauchamp  &  Childress  2009).  Hippokrateen  perinteen  mu-
 kaisesti  tutkimus  ei  saa  aiheuttaa  tutkittaville  tai  muulle  ympäristölle  liiallista  vahin-
 koa. Vahingon välttämisellä tarkoitetaan esimerkiksi tappamisen kieltämistä tai kivun 
 aiheuttamisen karttamista. Tutkittavan sairautta ei myöskään saa pahentaa. Hyödylli-
 syyteen  taas  liittyy  aina  moraalinen  velvoite  toisia  ihmisiä  kohtaan  (Beauchamp  & 


Childress  2009)  ja  viimeaikoina  yleinen  etu  onkin  nostettu  yksilön  etujen  rinnalle 
 (Long & Fallon 2007, Siegel ym. 2009, Sutrop 2011).  


Tutkimuksesta  mahdollisesti aiheutuneet haitat voivat koskea aineiston keruuta, sen 
 säilyttämistä,  tutkimusjulkaisuista  aiheutuvia  seurauksia  tai  tutkimuksen  aiheen  tai 
 toimenpiteiden tutkittaville aiheuttamaa henkistä tai fyysistä kärsimystä (Beauchamp 


& Childress 2009). Tutkimuseettiset toimikunnat pohtivat hyödyllisyyttä niin tutkimus-
aiheen  tärkeyden,  tutkimusmenetelmien,  tutkimusasetelmien  kuin  tutkijoiden  päte-
vyydenkin näkökulmista (WHO 2005). Näistä syistä riskien ja hyötyjen välistä suhdet-
ta pohdittaessa arvioidaan esimerkiksi aiempaan tutkimuksen perustuvaa hyötyjen ja 



(13)haittojen  todennäköisyyttä  tai  tutkimuksessa  toteutettavan  hoidon  ja  vakiintuneen 
 hoidon välistä suhdetta (TUKIJA 2009). 


Vahingon välttämisen ja hyödyllisyyden suhdetta tarkastellaan erityisen tarkasti haa-
 voittuvia ryhmiä tutkittaessa. Suomessa tutkimuslain (1999/488, 294/2004, 794/2010) 
 määritelmän  mukaan  haavoittuviin  ryhmiin  kuuluvat  henkilöt,  jotka  eivät  mielenter-
 veyden häiriön, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene päte-
 västi  antamaan  suostumustaan  tutkimukseen.  Ryhmään  kuuluvat  lisäksi  alaikäiset, 
 raskaana olevat tai imettävät, vangit sekä oikeuspsykiatriset potilaat. Ennen haavoit-
 tuvien  ryhmien  tutkimista  tulee  aina  selvittää,  voitaisiinko  sama  tutkimus  suorittaa 
 muilla tutkittavilla tai vähemmän kajoavin toimenpitein. (Aho 2011).  


Dixon-Woodsin  ja  Angellin  (2009)  tutkimuksessa  erityisryhmien  tutkimista  koskevat 
 ohjeistukset  aiheuttivat  tulkintahaasteita  niin  tutkijoille  kuin  tutkimuseettisille  toimi-
 kunnillekin. Tutkimuseettiset toimikunnat olivat huolissaan paikallisten lakien ja ohjei-
 den noudattamisesta varsinkin haavoittuvien ryhmien tutkimuksessa. Toisaalta toimi-
 kunnat eivät myöskään itse osanneet antaa selkeitä ohjeita tutkijoille. Yhtenä suure-
 na haasteena olivat esimerkiksi suostumuskäytänteet. (Dixon-Woods & Angell 2009.) 
 Eräässä  toisessa  tutkimuksessa  toimikunnat  kuitenkin  suhtautuivat  erityisryhmien 
 tutkimiseen  positiivisesti,  kunhan  erityisryhmiä  koskevien  ohjeiden  ja  lakien  noudat-
 tamisesta on varmistuttu (Bravo ym. 2010).  


Haavoittuvien ryhmien tietoon perustuvaa suostumusta arvioitaessa toimikunnat poh-
 tivat,  onko  tutkimukseen  osallistumassa  henkilöryhmiä,  joiden  vapaaehtoisuus  voi-
 daan kyseenalaistaa tai onko näiden henkilöiden suostumuksen vapaaehtoisuus tur-
 vattu  (TUKIJA  2009).  Haavoittuvien  ryhmien tietoon  perustuva  suostumus  aiheuttaa 
 haasteen  tutkijoille  erityisesti  silloin,  kun  tutkittava  ei  itse  voi  antaa  suostumustaan. 


Tällöin  päätöksen  tutkimukseen  osallistumisesta  tekee  se,  jonka  katsotaan  olevan 
parhaiten tietoinen tutkittavan mielipiteestä. (Beauhamp & Childress 2009.)  



(14)2.1.3 Oikeudenmukaisuus 


Oikeudenmukaisuudella  tutkimustyössä  viitataan  tutkittavien  tasa-arvoiseen 
 valikoitumiseen  (Kankkunen  &  Vehviläinen-Julkunen  2009).  Toisaalta 
 terveystieteellisen  tutkimuksen  sinällään  voidaan  katsoa  olevan  sosiaalista 
 oikeudenmukaisuutta  lisäävää  toimintaa  (Rogers  &  Kelly  2011).  Yleisemmin 
 oikeudenmukaisuudeksi ymmärretään asiaankuuluva hoito tai kohtelu, joka kuuluu tai 
 joka  ollaan  velkaa  tietylle  henkilölle  (Beauchamp  &  Childress  2009)  ja  sillä  viitataan 
 eettiseen  velvoitteeseen  kohdella  muita  moraalisesti  oikein  (CIOMS  2002). 


Tutkimuseettisten  toimikuntien  kannalta  oikeudenmukaisuuteen  kytkeytyvät  erilaiset 
 lait  ja  asetukset,  otosten  perusteltavuus  sekä  tutkijoiden  oikeus  tehdä  tutkimusta 
 (Beauchanmp & Chldress 2009).  


Oikeudenmukaisuuteen  liittyy  tutkijoiden  mahdolliset  eturistiriidat,  joita  voi  ilmetä 
 esimerkiksi  tutkimuksen  rahoituksessa  (Laki  lääketieteellisestä  tutkimuksesta 
 1999/488,  294/2004,  794/2010).  Rahoitus  pitää  selvittää  niin  tutkimuseettisille 
 toimikunnille  kuin  tutkittavillekin  (Suomen  lääkäriliitto  2009).  Tutkimuseettiset 
 toimikunnat  arvioivat  henkilökunnalle  ja  tutkimukseen  rekrytoitaville  aiheutuvat 
 taloudelliset  menetykset  ja  suunniteltujen  korvausten  kohtuullisuuden.  (TUKIJA 
 2009.)  


Hankkeiden  sponsorit  eivät  ole ensisijaisesti vastuullisia  epäoikeudenmukaisista  tut-
 kimusolosuhteista, mutta he eivät saa pyrkiä hyötymään taloudellisesti kehitysmaista 
 tai muuten haavoittuvista väestöistä, vaikka tutkimuslainsäädäntö näissä maissa olisi 
 väljempi  (CIOMS  2002).  Erimerkiksi  tietoon  perustuvan  suostumuksen  ulottuvuudet 
 eroavat  kulttuureittain  (McIntosh  ym.  2008,  Tangwa  2009,  Blom  ym.  2011,  Flicker 
 2012).  Kehittyviä  maita  pyritään  suojelemaan  tutkimuksen  maailmaan  mahdollisesti 
 liittyvältä riistolta (Tangwa 2009). 


2.2 Kansalliset tutkimuseettiset toimikunnat 


Tutkimuslain  alaista  tutkimusta  arvioivat  alueelliset  eettiset  toimikunnat  ja  TUKIJA, 
jotka toimivat sosiaali- ja terveysministeriön alaisuudessa. Ihmistieteellistä tutkimusta 



(15)ohjaa  opetusministeriön  alainen  TENK.  Kaikki  toimikunnat  antavat  lausuntoja  tutki-
 mussuunnitelmista  sekä  ylläpitävät  tutkimuseettistä  keskustelua  oman  toimialansa 
 sisällä  (Halila  2003).  Tämän  kappaleen  alaluvuissa  kerrotaan  tutkimuslain  alaisen 
 tutkimuksen sekä ihmistieteellisen tutkimuksen ennakkosääntelystä.  


2.2.1 Tutkimuslain alaisten tutkimusten eettinen ennakkosääntely 


Tutkijoiden  ja  tutkimuseettisten  toimikuntien  työtä  ohjeistavat  erilaiset  kansalliset 
 sekä  kansainväliset  lait,  asetukset  ja  ohjeistukset.  Ensisijaisesti  lainalaisten 
 toimikuntien  työtä  sekä  järjestäytymistä  ohjaavat  tutkimuslaki  eli 
 lakilääketieteellisestä  tutkimuksesta  (1999/488,  295/2004,  794/2010),  asetus 
 lääketieteellisestä  tutkimuksesta  (986/1999,  986/2001)  sekä  Sosiaali-  ja 
 terveysministeriön  asetus  kliinisestä  lääketutkimuksesta  (316/2005,  841/2010). 


Humanistis-yhteiskuntatieteellistä  tutkimusta  arvioivat  tutkimuseettiset  toimikunnat 
 perustavat  toimintansa  esimerkiksi  ”Hyvä  tieteellinen  käytäntö  –ohjeistoon  sekä 
 TENKin  ehdotukseen  eettisestä  ennakkoarvioinnista  ihmistieteiden  alalla.  Lakien, 
 asetusten  sekä  ehdotusten  lisäksi  kaikkea  ihmisiin  kohdistuvan  tutkimustoiminnan 
 etiikkaa  alasta  riippumatta  ohjeistetaan  erilaisissa  ohjeistoissa  kuten  Helsingin 
 julistuksessa.  Tämän  kappaleen  alaluvuissa  kerrotaan  tarkemmin  tutkimuslaista, 
 humanistis-yhteiskuntatieteellisestä ennakkosääntelystä ja Helsingin julistuksesta.  


Muita  lain  alaisten  toimikuntien  työskentelyä  ohjaavia  dokumentteja  ovat 
henkilötietolaki  (523/1999,  986/2000),  rekisterilaki (556/1989)  ja  -asetus  (774/1989), 
laki  potilaan  asemasta  ja  oikeuksista  (785/1992),  lääkelaki  (395/1987),  kudoslaki 
(2001/101), potilasvahinkolaki (585/1986) ja EU-direktiivi 2001/20/EY sekä CIOMS:n 
International  Ethical  Guidelines  for  Biomedical  Research  Involving  Human  Subjects 
sekä  WHO:n  Good  Clinical  Practice.  Henkilötietolakia  (523/1999,  986/2000) 
sovelletaan  silloin,  kun  henkilötiedoista  muodostuu  henkilörekisteri  esimerkiksi 
tietojen keräämisen, tallentamisen, säilyttämisen tai yhdistämisen takia. Lain mukaan 
tutkimusaineistoja käsitellään huolellisesti, asiallisesti ja suunnitellusti. Lisäksi tietoja 
saa  käyttää  vain  alkuperäiseen  tarkoitukseen.  Lain  tarkoituksena  on  ehkäistä 
ristiriitojen  syntyä  tutkimuksellisten  tiedontarpeiden  ja  tutkittavien  yksityisyyden 
välillä. (Henkilötietolaki 523/1999, 986/2000.) 



(16)Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi  2001/20/EY  ohjaa  kliinisiin 
 lääketutkimuksiin  liittyvää  tutkimustoimintaa  Suomessa  ja  muualla  Euroopassa.  


Direktiivin  tavoitteena  on  yhtenäistää  jäsenvaltioiden  kliinistä  lääketutkimusta 
 koskeva  lainsäädäntö  ja  hallinnolliset  määräykset.  Direktiivin  avulla  on  pyritty 
 yhtenäistämään  esimerkiksi  lausuntohakemusprosessin  kesto.  Kliinisten 
 lääketutkimusten  eettisen  ennakkoarvioinnin  prosessi  saa  kestää  60  päivää 
 hakemuksen  saapumisesta  toimikunnalle.  Direktiivin  vaikutuksia  ja  Eurooppalaisten 
 käytänteiden  yhtenäistämisen  onnistumista  on  tutkittu  2000 –luvulla.  Hernandesin 
 ym.  (2009)  tutkimuksessa  oli  mukana  useita  eri  Euroopan  maita.  Tutkimuksessa 
 todettiin, että toimikuntien jäsenmäärät vaihtelevat edelleen direktiivin voimaantulosta 
 huolimatta.  Porcun  ym.  (2008)  Espanjassa  suorittamasta  tutkimuksesta  selvisi,  että 
 60 päivän arviointiaika ylittyi. Hedgecoe kumppaneineen (2006) selvitti artikkelissaan, 
 että  toisistaan  eroavista  toimintamalleista  huolimatta  tutkimuseettinen 
 ennakkoarviointi  sisälsi  samankaltaisia  ulottuvuuksia  kohdemaasta  huolimatta.  Nyt 
 direktiiviä  ollaan  uudistamassa,  sillä  vaikka  sen  avulla  on  yhtenäistetty  kliinistä 
 lääketutkimusta,  on  se  kuitenkin  saanut  myös  paljon  kritiikkiä  (EurLex  2012, 
 Euroopan komissio 2012).     


CIOMS  uudisti  vuonna  2002  ohjeistuksensa  Ethical  guidelines  for  biomedical 
 research  involving  human  subjects,  joka  perustuu  Helsingin  julistukseen.  Ohjeistus 
 koostuu  21:sta  suosituksesta,  joissa  opastetaan  eettiseen  tutkimustoimintaan  sekä 
 määritellään  tutkimuseettisten  toimikuntien  toimintaa.  Ohjeistuksessa  puututaan 
 esimerkiksi  toimikuntien  itsenäisyyteen  tutkimusryhmistä,  taloudellisista 
 sitoumuksista sekä materiaalisista hyödyistä. (CIOMS 2002.)     


Good  Clinical  Practice  (GCP)  eli  hyvä  tieteellinen  käytäntö  on  WHO:n  kansainväli-
sesti  käytössä  oleva  eettinen  sekä  tieteellinen  ohjeisto.  Siinä  keskitytään  ihmisiin 
kohdistuvien tutkimusten suunnitteluun,  dokumentointiin sekä raportointiin. Ohjeiston 
tarkoituksena on suojata tutkittavien turvallisuutta ja hyvinvointia. Myös tämä ohjeis-
tus kunnioittaa Helsingin julistusta ja antaa suosituksia tutkimuseettisten toimikuntien 
toiminnasta.  GCPn  mukaan  ainoastaan  ne  toimikuntien  jäsenet  jotka  ovat  paikalla 
arviointikokouksissa, saavat äänestää tai ilmaista mielipiteensä lausuntohakemusten 
eettisyydestä. (International Conference on Harmonisation 1996.) 



(17)Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta 


Lain  alaisella  lääketieteellisellä  tutkimuksella  tarkoitetaan  sellaista  tutkimusta,  jossa 
 puututaan  ihmisen  taikka  ihmisen  alkion  tai  sikiön  koskemattomuuteen.  Tällaisen 
 tutkimuksen  tarkoituksena  on  lisätä  tietoa  terveydestä  tai  sairauksien  ehkäisystä, 
 niiden syistä, oireista, diagnostiikasta tai hoidosta sekä tautien olemuksesta yleensä. 


Tutkimuslain  mukaan  tutkimuksesta  koituvaa  hyödyn  ja  haitan  suhdetta  täytyy 
 vertailla.  Laissa  ohjeistetaan  myös  tutkimuksesta  vastaavan  henkilön  pätevyydestä, 
 tutkittavan  suostumuksesta,  haavoittuvien  ryhmien  tutkimuksellisista  erityispiirteistä. 


Laki  määrittää  myös  eettisten  toimikuntien  toimintaa  (ks.  Laki  lääketieteellisestä 
 tutkimuksesta 1999/488, 294/2004, 794/2010.)  


Lain  mukaisesti  tutkimuseettiset  toimikunnat  antavat  ennakolta  arvion  niistä  lausun-
 tohakemuksista, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkilö toimii tai jonka alueel-
 la tutkimus pääasiassa suoritetaan. TUKIJA käsittelee aina kaikki kliiniset lääketutki-
 mukset, mutta se voi myös siirtää lausuntohakemuksen alueelliselle tutkimuseettisen 
 toimikunnalle,  kuten  esimerkiksi  Pohjois-Savon  sairaanhoitopiirin  tutkimuseettiselle 
 toimikunnalle lausuttavaksi. Lisäksi TUKIJAlta voidaan pyytää lausuntoa alueellisten 
 toimikuntien  hylkäämistä  lausuntohakemuksista.  (Laki  lääketieteellisestä  tutkimuk-
 sesta 1999/488, 294/2004, 794/2010.) 


  


Tutkimuslain  alaisissa tutkimuseettisissä  toimikunnissa  on  oltava  vähintään  puheen-
 johtaja ja lisäksi kuusi muuta jäsentä, joista yksi on varapuheenjohtaja. Tutkimuseet-
 tisissä toimikunnissa on edustettuina tutkimusetiikan, lääketieteen, terveys- tai hoito-
 tieteen  ja  oikeustieteen  sekä  maallikkojäsenten  asiantuntemus.  Lisäksi  esimerkiksi 
 pediatrian alaan kuuluvia tutkimuksia arvioitaessa toimikunnassa pitää aina olla alan 
 asiantuntijuus  edustettuna.  (Laki  lääketieteellisestä  tutkimuksesta  1999/488, 
 294/2004, 794/2010.) Toimikuntien monitieteinen edustajisto on merkityksellistä, jotta 
 käsittelyssä  olevan  tutkimuksen  eettisyydestä  saataisiin  mahdollisimman  laaja-
 alainen näkemys (Halila 2003). 


Tutkimuslain  päivitys  astui  voimaan  1.10.2010.  Ensimmäisenä  muutoksena  lakiin 
lisättiin  terveys –käsite,  jonka  arvioidaan  lisäävän  myös  muiden  terveystieteellisten 
tieteenalojen, kuten hoitotieteen tutkimusten määrää sairaanhoitopiirien tutkimuseet-



(18)tisissä toimikunnissa. Toinen terveystieteitä koskeva lakimuutos koskee tutkimukses-
 ta  vastaavaa  henkilöä.  Nyt  hoitotieteellisen  tutkimuksen  tutkimuksesta  vastaavana 
 henkilönä  voi  toimia  oman  tieteenalan  edustaja,  kun  aiemmin  sen  on  täytynyt  olla 
 lääketieteen edustaja. Tämä muutos lisää tieteenalan ja tutkimuksen autonomisuutta 
 ja valtaa, mutta toisaalta myös vastuuta. (Halkoaho ym. 2010, Laki lääketieteellisestä 
 tutkimuksesta  1999/488,  294/2004,  794/2010.)  Tutkimuslakia  täydentävät  asetus 
 lääketieteellisestä  tutkimuksesta  (295/2001)  sekä  asetus  kliinisestä  lääketutkimuk-
 sesta (316/2005).  


Helsingin Julistus 


Vuonna 1964 Maailman lääkäriliitto (WMA) julkaisi Helsingin julistuksen, jossa koros-
 tetaan  tutkittavien  hyvinvoinnin  ensisijaisuutta  kaikkiin  muihin  etuihin  nähden.  Julis-
 tuksen  mukaan  tutkijan  velvollisuutena  on  varjella  tutkittavien  elämää,  terveyttä,  ih-
 misarvoa,  koskemattomuutta,  itsemääräämisoikeutta  ja  yksityisyyttä  sekä  heidän 
 henkilökohtaisten tietojensa luottamuksellisuutta. Helsingin julistus on toiminut lähtö-
 kohtana  myös  muille,  myöhemmin  julkaistuille  ohjeistuksille,  kuten  CIOMSin  ja 
 WHOn ohjeistoille.  (Suomen lääkäriliitto 2009.) 


Helsingin  julistus  ottaa  tutkimustyön  lisäksi  kantaa  tutkimusten  julkaisuun  eettisyy-
 teen. Kirjoittajilla, toimittajilla ja julkaisijoilla on eettisiä velvollisuuksia. He ovat velvol-
 lisia  julkaisemaan  tutkimustulokset  vaikka  ne  olisivatkin  esimerkiksi  taloudellisesti 
 kannattamattomia  tutkimuksen  suorittajan  näkökulmasta.  He  ovat  myös  vastuussa 
 raporttiensa täydellisyydestä ja tarkkuudesta. Kaikki rahoituslähteet, institutionaaliset 
 sidonnaisuudet  sekä  eturistiriidat  on  ilmoitettava  julkaisuissa.  Sellaista  raporttia  ei 
 pidä hyväksyä julkaistavaksi, missä Helsingin julistuksen periaatteita ei ole noudatet-
 tu. (Suomen lääkäriliitto 2009.)    


2.2.2 Ihmistieteellisen tutkimuksen eettinen ennakkosääntely 


Ihmistieteiden tutkimuseettistä toimintaa ohjaa ensisijaisesti ohjeistus ”Hyvä tieteelli-
nen  käytäntö  ja  sen  loukkausten  käsitteleminen”,  jonka  periaatteisiin  kuuluvat  esi-
merkiksi  itsemääräämisoikeuden  kunnioittaminen,  vahingon  välttäminen  ja  yksityi-



(19)syys. (TENK 2002.) Lisäksi ihmistieteissä painotetaan tutkijan omaa vastuuta. Tutki-
 museettisten toimikuntien toimintaa taas ohjaa pääasiasiassa Tutkimuseettisen neu-
 vottelukunnan ehdotus tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin järjestämisestä. Humanis-
 tis- yhteiskuntatieteellisten ja kasvatustieteen alojen ihmisiin kohdistuvan tutkimuksen 
 eettistä  ennakkoarviointia  ei  ole  tutkimuslailla  säädelty,  mutta  osa  tutkimustoimintaa 
 ohjaavista laeista,  kuten  henkilötietolaki  (523/1999,  986/2000), ohjaa  myös  ihmistie-
 teellistä tutkimusta (TENK 2009).    


Valvonnan tarve näillä aloilla lisääntyi 2000 -luvun alussa kansainvälisten julkaisujen 
 sekä  rahoittajien  ja  yhteistyökumppaneiden  vaatimusten  muuttuessa.  Lisäksi  tutkijat 
 itse  ilmaisivat  tuen  tarpeen.  (Kuula  2008.)  TENK  perusti  vuonna  2002  HYMY  -
 työryhmän  selvittämään  tutkimuseettisen  ennakkoarvioinnin  järjestämismahdollisuut-
 ta näille aloille. Humanistis-yhteiskuntatieteellisten ja kasvatustieteellisten alojen eet-
 tistä  ennakkoarviointia  kehitetty  sitouttamismallin  orientaation  mukaisesti,  jonka  pe-
 rusajatuksena on tiedeyhteisön kattava sitoutuminen. (TENK 2009.) Tutkimusorgani-
 saatiot,  kuten  yliopistot  perustavat itse  ennakkoarviointia  toteuttavia  tutkimuseettisiä 
 toimikuntia  (ks.  esim.  Itä-Suomen  yliopisto  2012).  Näiden  toimikuntien  toimialaan 
 kuuluvat  tutkimukset,  joissa  esimerkiksi  puututaan  tutkittavien  fyysiseen  koskemat-
 tomuuteen tai poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen periaatteesta. Lisäksi tut-
 kijat  voivat  pyytää  eettistä  ennakkoarviointia  hankkeelleen,  jos  tutkimuksen  kohde, 
 rahoittaja tai yhteistyökumppani sitä vaatii tai edellyttää. (TENK 2009.) 


2.3 Kansainväliset tutkimuseettiset toimikunnat 


2.3.1 Tutkimusten eettisen ennakkoarvioin monet ulottuvuudet 


Tutkimuseettisten toimikuntien toiminta on järjestetty eri tavoin maasta tai maanosas-
ta  riippuen.  Tässä  kappaleessa  raportoitujen  tieteellisten  artikkelien  kohteena  olleet 
tutkimuseettiset  toimikunnat  ovat  antaneet  lausuntoja  vain  lääketieteellisestä  sekä 
sosiaali- ja terveystieteellisestä tutkimuksesta. Suomen lisäksi myös kansainvälisesti 
tutkimuseettisten toimikuntien tehtävänä on arvioida esimerkiksi tutkimuksen mahdol-
liset hyödyt ja haitat, tietoon perustuvan suostumuksen toteutumisen sekä yksityisyy-
den  ja  luottamuksellisuuden  turvaaminen.  Tutkimuksen  eettisyyden  lisäksi  toimikun-



(20)nat  arvioivat  tutkimuksen  tarpeellisuutta,  tutkimuskysymyksiä,  interventioiden  toteu-
 tusta  sekä  esimerkiksi  aikatauluja.  (Zwitter  &  Golouh  1996,  TUKIJA  2009,Geisser 
 ym. 2011.) Kasainvälistä tutkimuseettistä ennakkoarviointia ohjaavat esimerkiksi Eu -
 direktiivi  2001/20/EC  ja  CIOMSin  sekä WHOn  ohjeistukset.  Useilla  mailla  on  lisäksi 
 omakohtaisia lakeja ja ohjeistuksia (ks. esim. Australian Government 2007).  


Pohjoismaissa  ei  ole  yhtenäistä  käytäntöä  järjestää  ennakkoarviointi.  Ruotsissa  en-
 nakkoarvioinnin  suorittavat  alueelliset  toimikunnat.  Nämä  toimikunnat  kuuluvat  joko 
 lääketieteelliseen  tai  muun  tutkimuksen  jaostoon.  Ennakkoarviointi  koskee  kaikkia 
 arkaluonteisia  henkilötietoja  sisältäviä  tai  rikosoikeudellisia  seuraamuksia  koskevia 
 henkilötietoja  käsitteleviä  tutkimushankkeita.  Lisäksi  se  koskee  myös  niitä  tutkimuk-
 sia, joissa tehdään fyysisiä toimenpiteitä tai joissa on mahdollista tutkittavan fyysinen 
 tai  psyykkinen  vahingoittuminen.  Myös  niistä  tutkimuksista,  jotka  suoritetaan  henki-
 löön  yhdistettävissä  olevalla  biologisella  materiaalilla,  annetaan  lausunto.  Norjassa 
 taas lääketieteellinen ja terveystieteellinen tutkimus on arvioitava ennakkoon. Muiden 
 alojen  eettisen  ennakkoarvioinnin  suorittaa  kansallinen  neuvottelukunta  ulkomaisen 
 tutkimusyhteistyön  vaatimuksesta.  Tanskassa  eettinen ennakkoarviointi  koskee  vain 
 biolääketieteellistä tutkimusta. (TENK 2009.) 


Yhdysvalloissa  kaikki  lääketieteellinen,  sosiologinen  ja  käyttäytymistieteellinen  tutki-
 mus  on  ennakkoarvioitu  1970 –luvulta  lähtien.  Myös  Australiassa  arvioidaan  kaikki 
 ihmiseen kohdistuva tutkimus. Samoja eettistä ennakkoarvioinnin ohjeita sovelletaan 
 kaikkeen tutkimustoimintaan. (TENK 2009.) Coleman ja Boussëau (2008), yhdysval-
 talainen  ja  Sveitsiläinen  tutkija  pohtivatkin  artikkelissaan,  pitäisikö  toimikuntien  työn 
 olla pakollista kaikelle tutkimukselle kaikkialla. 


Erilaisista  järjestelytavoista  johtuen  ja  parhaan  mahdollisen  mallin  löytymisen  takia 
tutkimuseettisten toimikuntien työn tarpeellisuutta valvotaan. (Coleman & Bouësseau 
2008, Abbot 2011.) Työn tarpeellisuuden näkökulmasta voidaan esimerkiksi selvittää, 
aloitetaanko  aiotut  tutkimushankkeet  lausuntohakemusprosessin  jälkeen  tai  julkais-
taanko  lausuttujen  tutkimushankkeiden  tuloksia.  Arshadin  ja  Arkwrightin  (2008)  tut-
kimuksessa suurin osa toimikuntien lausumista tutkimushankkeista aloitettiin lausun-
tohakemusprosessin jälkeen. Von Elmin ja kumppaneiden (2008) tutkimuksesta taas 
selvisi, että noin puolet toimikuntien arvioimista lääketutkimuksista raportoitiin tieteel-



(21)lisissä  julkaisuissa.  Artikkelin  kirjoittajat  toteavat,  että  tämä  voi  vääristää  tutkitun  tie-
 don oikeellisuutta.  


2.3.2 Tutkimuseettisten toimikuntien toiminta 


Toimikuntien tehtävät poikkeavat maittain, mutta useimmiten tutkimuseettisten toimi-
 kuntien  ensisijaisena  työtehtävänä  on  tutkimussuunnitelmien  eettinen  ennakkoarvi-
 ointi.  Lisäksi  toimikunnat  saattavat  antaa  esimerkiksi  lausuntoja  valmiiden  tieteellis-
 ten artikkeleiden eettisyydestä tai osallistua toimintaperiaatteiden ja ohjeistusten laa-
 timiseen. Heitä voidaan myös konsultoida tai pyytää kouluttamaan. (Akabayashi ym. 


2007, Caminiti ym. 2011.) Kansainvälisten tutkimuseettisten toimikuntien jäsenistö on 
 useimmiten  moniammatillista  (Akabyashi  ym.  2007,  Elsayd  &  Kass  2007,  Caminiti 
 ym. 2009, Hernandez ym. 2009).  


Tutkimuseettisiin toimikuntiin kuuluu esimerkiksi tutkijoita, kliinikkoja, lakiasiantuntijoi-
 ta,  bioeetikkoja,  farmakologeja,  biostatistikkoja,  pappeja,  hoitajia  sekä  maallikkoja. 


(Akabyashi  ym.  2007,  Elsayd  &  Kass  2007,  Caminiti  ym.  2009,  Hernandez  ym. 


2009.) Usein suurimman ryhmän toimikuntien jäsenistöstä muodostavat lääketieteen 
 ja tutkimuksen ammattilaiset (Hernandez ym. 2009, Sleem ym. 2010), mutta joissakin 
 maissa  maallikoita,  kuten  potilasedustajia,  pappeja  tai lakimiehiä  kuuluu toimikuntiin 
 lääketieteen  ammattilaisia  enemmän.  (Hernandez  ym.  2009).  Gold  &  Deva  (2005) 
 muistuttavakin, että ammattinimikkeistä huolimatta tutkimuseettiset toimikunnat koos-
 tuvat aina yksilöistä.  


Tutkimuseettisen  ennakkoarvioinnin  perustuessa  yksilöiden  tekemiin  arvioihin,  on 
 heidän  osaamisellaan  suuri  merkitys.  Eurooppalaisen  tutkimusryhmän  selvityksestä 
 ilmeni,  että  useassa  Euroopan  maassa  koetaan  eettisten  toimikuntien  osaaminen 
 liian rajalliseksi etenkin uusia, edistyneitä hoitomuotoja tai haavoittuvien ryhmien tut-
 kimusta  arvioitaessa.  (Hernandez  ym.  2009.)  Toisaalta  esimerkiksi  Bañoksen  ym. 


(2010) tutkimuksesta kävi ilmi, että toimikuntien jäsenet itse arvioivat saamaansa tut-
kimuseettistä  koulutusta  korkeatasoiseksi.  He  myös  toivoivat,  että  kouluttautuminen 
olisi  pakollista  säännöllisin  väliajoin  toimikuntien  jäsenille.  Elsayed  &  Kassin  (2007) 



(22)sekä Nyikan ym. (2009) tutkimuksista selvisi, ettei kaikissa toimikunnissa kuitenkaan 
 järjestetä koulutusta tutkimusetiikasta kaikille toimikuntien jäsenille. 


Koulutus  toimikuntien  jäsenille  on  tärkeää,  sillä  toimikuntien  työ  vaatii  monipuolista 
 osaamista. Nyikan ym. (2009) tutkimuksen mukaan toimikuntien työn haasteellisuutta 
 lisäsivät  resurssien  puute,  rajallinen  tutkimuseettinen  osaaminen  sekä  koulutus, 
 mahdollinen  negatiivissävytteinen  yhteistyö  tutkijoiden  kanssa  sekä  toimikuntien  jä-
 senten  liian  vähäinen  osallistumisinnokkuus  toimikuntien  toimintaan.  Brasilialainen 
 tutkimusryhmä taas toteaa, että noin puolet lausuntohakemuksista koski uusien lääk-
 keiden testaamista ja loput muita tutkimusalueita monialaisesti (Bueno ym. 2009).  


2.4 Tutkimusten eettisen ennakkoarvioinnin prosessi 


Tässä  alaluvussa  käsitellään  tutkimusten  eettisen  ennakkoarvioinnin  prosessia. 


Tiedonhaku  mukailee  systemaattista  kirjallisuuskatsausta.  Eettisen 
ennakkoarvioinnin  prosessia  käsittelevät  kirjallisuushaut  suoritettiin  informaatikon 
tuella  vuonna  2011  elokuussa  sekä  täydennettiin  2012  maaliskuussa  ja  elokuussa 
ajantasaisuuden  varmistamiseksi  (ks.  Taulukko  1).  Systemaattisesti  etsittyjen 
artikkeleiden  valinta  teoriaosaan  tapahtui  prosessin  omaisesti  (ks.  Kuvio  1).  Kaikki 
tähän  kirjallisuuskatsauksen  osioon  mukaan  otetuista  artikkeleista  käsittelevät 
sellaisten  toimikuntien  toimintaa,  jotka  arvioivat  joko  lääketieteen  tai  sosiaali-  ja 
terveystieteiden tutkimuksia. 



(23)Kuvio  1.  Kirjallisuushakujen  eteneminen  eettisen  ennakkoarvioinnin  prosessia 
 kuvaavista artikkeleista. 


Kirjallisuuskatsauksen tavoitteena oli kuvata tutkimus-
 ten eettisen ennakkoarvioinnin prosessia.  


Artikkelien sisäänottokriteerit: 


  Peer review -artikkeli 


  Kielinä Suomi tai Englanti 


  Julkaistu vuosina 2007–2012 


  Kuvaa tutkimusten eettisen ennakkoarvioinnin 
 prosessia.  


Poissulkukriteerit 


  Ei vastaa sisäänottokriteerejä 


  Tutkimuksessa käsitellään jotakin muuta eettistä 
 toimikuntaa kuin tutkimuseettistä, esimerkiksi kliini-
 sen työn eettistä toimikuntaa. 


Hakutulos kokonaisuudessaan 
 n=1271 


Otsikon  ja  abstraktin  perusteella  ko-
 kotekstin lukuun valitut n=132 


Poissulkukriteerit: 


  Ei vastaa sisäänottokriteerejä
Koko tekstin perusteella valitut n=23 



(24)Taulukko 1. Eettisen ennakkoarvioinnin prosessia kuvaavan tiedonhaun kuvaus tieto-
 kannoittain. 


Tietokanta  Hakusanat  Rajaukset  Hakutulos  Valitut 
 Cinahl  ”ethics committees” 


(MeSH) 


Peer review, 
 English 
 2007–2012 
 maaliskuu 


216  7 


Cochrane  “research ethic 
 commit*” / 


“research ethics 
 board*”  / “research 
 ethical commit*” 


Database of 
 Systematic 
 Reviews 
 2007–2012 
 maaliskuu 


250  0 


PubMed  ”research ethics 
 board*/ ”research 
 ethical commit*” / 


”research ethics 
 commit*” 


Title/abstract 
 English, Finnish 
 Humans  


2007– 2012 
 maaliskuu 


395  7 


PsycINFO  ”research ethics 
 commit*”  / 


”research ethics 
 board*”/ ”researh 
 ethical board*” 


Abstract 
 Peer review 
 English 
 2007–2012 
 maaliskuu 


163  1 


Medic  ”tutkimuseettinen 
 toimik*” / 


”tutkimuseettinen 
 komite*” 


“tutkim* etiik*” / 
 tutkim* eet* 


1990–2012 
 maaliskuu 
 Asiasanojen 
 synonyymit 
 käytössä 
 2000–2012 
 maaliskuu 


58 


189 


0 


0 


Manuaalin
 en haku 


Journal of Medical 
 Ethics –lehti 
 Artikkeleiden 
 lähdeluettelot 


1 


5 


Yhteensä  23 



(25)2.4.1 Tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin lausunnot 


Suomessa  tutkimuseettiset  toimikunnat  eivät  anna  tutkimuslupaa,  vaan  lausunnon 
 tutkimuksen eettisyydestä. Luvan antajan tulee kunnioittaa tätä lausuntoa. (Laki lää-
 ketieteellisestä  tutkimuksesta  1999/488,  294/2004,  794/2010.)  Englannissa,  kuten 
 Suomessakin  lausuntohakemukselle  annetaan  jokin  kolmesta  seuraavasta  arviosta: 


puoltava,  kieltävä  tai  lisäselvityksiä  vaativa  lausunto  (Angell  &  Dixon-Woods  2009, 
 O’Reilly ym. 2009).  


Puoltavan  lausunnon  saaneessa  tutkimussuunnitelmassa  on  otettu  huomioon  kaikki 
 tutkimuseettiset näkökulmat, joita kyseiseen hankkeeseen liittyy. Kielteinen lausunto 
 taas  tarkoittaa, ettei  kyseistä  tutkimusta  sellaisenaan  ole  mahdollista  toteuttaa  eetti-
 sesti  kestävällä  tavalla.  Lisäselvityksiä  kaipaavaa  lausuntohakemusta  voidaan  puol-
 taa sen jälkeen, kun tutkijat ovat tehneet toimikunnan osoittamat korjaukset tutkimus-
 suunnitelmaan. (Angell & Dixon-Woods 2009, O’Reilly 2009.) Heti ensimmäisellä ker-
 ralla  puoltavan  lausunnon  saaneiden  tutkimussuunnitelmien  määrä  vaihtelee  toimi-
 kunnittain (ks. Taulukko 2).   


Buenon  ym.  (2009)  tutkimuksessa  68  %  lausuntohakemuksista  sai  puoltavan  lau-
 sunnon  ensimmäisellä  käsittelykerralla.  Russin  ym.  (2009)  tutkimuksessa  taas  8,33 


%. Vuonna 1992 Kuopiossa arvioiduista lausuntohakemuksista 78 % ja Tampereella 
 arvioiduista  48  %  sai  puoltavan  lausunnon  ilman  lisäselvityspyyntöjä.  Kuusi  vuotta 
 myöhemmin  vuonna  1998  Kuopiossa  ensimmäisellä  käsittelykerralla  puoltavan  lau-
 sunnon saaneita tutkimussuunnitelmia oli 25 % ja Tampereella 48 %. (Keinonen ym. 


2001.)  Arviointi  ilmoitetaan  tutkijoille  lausuntona,  jossa  heille  kerrotaan  toimikunnan 
 havainnot tutkimussuunnitelmasta ja sen liitteistä.      


Tutkimuksessaan  O’Reilly  ym.  (2009)  totesivat,  että  toimikunnat  pyrkivät  antamaan 
palautteensa  tutkijoille  syyllistämättä  heitä  lausuntohakemusten  puutteista.  Lausun-
noissa  kerrottiin useasti  toimikunnan  kokouksessa  käymästä  keskustelusta  ja  kysei-
sen  tutkimussuunnitelman  yksityiskohtien  pohdinnasta.  Lausunnoissa  korostettiin 
myös  tutkijoiden  ja  toimikuntien  välisen  yhteistyön  merkitystä.  Toimikunnat  ottivat 



(26)myös kantaa muihin, kuin eettisiin haasteisiin, esimerkiksi kirjoitusvirheisiin. (O’Reilly 
 ym. 2009.) 


Taulukko 2. Yhteenveto lausuntovaihtoehtojen yleisyydestä eri tutkimusaineistoissa. 


Tekijät:  Toteutusmaa:  Puoltava lausun-
 to ensimmäisellä 
 käsittelykerralla 


Puoltava lausun-
 to lisäselvitysten 
 jälkeen 


Kieltävä lau-
 sunto 
 Keinonen 


ym. 2001 


Suomi, Kuo-
 pio 


46 %  54 %  0 % 


Keinonen 
 ym. 2001 


Suomi, Tam-
 pere 


61 %  33 %  6 % 


Boyce 2002  Britannia  4 %  62 %  5 % 


O’Railly 
 2009 


Britannia  15 %  64 %  8 % 


Bueno ym. 


2009 


Brasilia  68 %  -  1,4 % 


Russ ym. 


2009 


Saksa  8,33 %  90,6 %  1,04 % 


2.4.2 Tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin lisäselvityspyynnöt 


Tutkimuseettisten  toimikutien  arviointiprosessia  on  kansainvälisessä  tieteellisessä 
 tutkimuksessa kuvattu lähinnä kahdesta näkökulmasta. Ensimmäisenä näkökulmana 
 on laadullisten  ja  määrällisten prospektiivistentutkimusten  antama  kuva  tutkimuseet-
 tisille  toimikunnille  lähetetyistä  lausuntohakemusaineistoista  ja  niiden  saamista  lisä-
 selvityspyynnöistä (ks. Taulukko 3). Toisena yleisenä tutkimusasetelmana on kuvattu 
 lausuntohakemusprosessia  yksittäisten  lausuntohakemusten  näkökulmasta  tapaus-
 tutkimuksena. Näissä tutkijat ovat lähettäneet saman lausuntohakemuksen useille eri 
 tutkimuseettisille  toimikunnille  ja  kuvanneet  tämän  prosessin  tasalaatuisuutta  ja 
 haasteita (ks. Taulukko 4).    


Tutkijat  ovat  erimielisiä  siitä,  onko  lausuntohakemusprosessista  heille  hyötyä.  Peh-
poec  ym.  (2009)  selvittivät  tutkijoiden  arvioita  tutkimuseettisten  toimikuntien  kyvystä 



(27)tukea  heitä lausuntohakemusprosessissa.  Tutkijoiden  mielestä  puoltavan  lausunnon 
 hakeminen ei auttanut heitä huomaamaan tutkimustensa eettisiä tai tieteellisiä haas-
 teita.  (Pehpoeck  ym.  2009.)  Russ  ym.  (2009)  taas  selvittivät  tutkimuksessaan,  että 
 toimikuntien lisäselvityspyynnöistä ¾ jätetään tekemättä, sillä pyydetty tieto löytyy jo 
 lähetetyistä dokumenteista, pyydetyt muutokset eivät olleet sopivia tai muutoksille ei 
 ollut laillisia perusteita. (Russ ym. 2009). 


Esimerkkejä  lisäselvityspyynnöistä  laadullisten  ja  määrällisten  tutkimusten  näkökul-
 masta 


Lisäselvityspyyntöjä  aiheutui  kaikista  tutkimussuunnitelmien  osa-alueista,  mutta  tie-
 dote tutkittaville ja suostumuslomake aiheuttivat niistä suurimman osan (Boyce 2002, 
 Angell ym. 2009, Bueno ym. 2009, Russ ym. 2009,Angell ym. 2010). Kansainvälisis-
 sä tutkimuksissa tiedotteesta ja suostumuslomakkeesta johtuvat haasteet aiheuttivat 
 lisäselvityspyynnöistä  19–85  %.  (Boyce  2002,  Angell  ym.  2009,  Bueno  ym.  2009, 
 Russ ym. 2009,Angell ym. 2010.) Keinosen ym. (2001) Suomessa 2000 –luvun alus-
 sa  tekemässä  tutkimuksessa  eniten  lisäselvityspyyntöjä  aiheutui  tiedotteesta,  suos-
 tumuslomakkeesta sekä tutkimussuunnitelmasta. Lisäselvityspyyntöjen määrä kasvoi 
 1990 –luvun aikana. (Keinonen ym. 2001.) Abbot ja Grady (2011) raportoivat kirjalli-
 suuskatsauksessaan  tietoon  perustuvan  suostumuksen  haasteiden  aiheuttamista 
 lisäselvityspyynnöistä.  Heidän  kirjallisuuskatsauksen  mukaan  osa  tutkimuseettisistä 
 toimikunnista pyysi muutoksia ainoastaan suostumuslomakkeeseen, mutta siten, että 
 suostumuslomakkeesta  tuli  pidempi  ja  vaikeaselkoisempi  (Abbot  &  Grady,  2011). 


Tietoon perustuvan  suostumuksen  prosessi on  yleinen  syy  lisäselvityksille  (ks. Tau-
 lukko 3). 


Yksityiskohtaisemmin  tietoon  perustuvan  suostumuksen  haasteita  selvitti  Brasilialai-
nen  tutkimusryhmä.  Toimikunnat  pyysivät  tutkijoita  korjaamaan  vaikeasti  ymmärret-
tävää  kieltä  ja  tutkimuksen  kulun  ymmärrettävyyttä  tutkittavien  tiedotteissa.  Tiedot-
teesta saattoi puuttua esimerkiksi maininta tutkimuksen vapaaehtoisuudesta tai luot-
tamuksellisuudesta sekä, että tutkittavilla on mahdollisuus saada vakiintuneen hoito-
muodon  mukaista  hoitoa.  Lisäksi  tiedotteissa  saattoi  olla  puutteellisia  tietoja  tutki-
muksissa aloitettujen lääkkeiden jatkokäyttö mahdollisuuksista tutkimusten päättymi-
sen  jälkeen.  Lausuntohakemuksissa  informaatio  rahallisesta  korvauksesta  tutkijoille 



(28)tai tutkittaville saattoi olla heikosti kuvattu ja riski-hyöty suhteen pohdinta puutteellista 
 tai vähäistä. Tutkimussuunnitelmien ja tiedotteiden tiedoissa saattoi olla myös eroja. 


(Bueno  ym.  2009.) Tietoon  perustuvan  suostumuksen  lisäksi  myös  muut  osa-alueet 
 aiheuttivat lisäselvityspyyntöjä.  


Yleisesti  lisäselvityspyynnöistä  15–26  %  koskivat  tutkimussuunnitelmia  (Bueno  ym. 


2009,  Russ  ym.  2009).  Lisäselvityspyyntöjä  aiheuttivat  tutkittavien  suojeluun  liittyvä 
 huoli, rekrytointi, luottamuksellisuus (Angell ym.  2009) sekä placebolääkkeen käytön 
 tarkoituksenmukaisuus  (Boyce  2002).  Lisäksi  tutkimuseettiset  toimikunnat  ottavat 
 kantaa tutkimusten tieteellisyyteen. Angellin ym. (2008) tutkimuksessa kolme neljästä 
 lisäselvityspyynnöstä käsitteli eettisten ulottuvuuksien lisäksi tutkimuksen tieteellisyy-
 teen  liittyviä  kysymyksiä,  kuten  otantaa,  metodologiaa,  tutkimuskysymyksiä,  mittaria 
 ja  analyysimenetelmää  (Angell  ym.  2008).  Tutkimusasetelmien  lisäsi  lisäselvityksiä 
 aiheuttivat  tutkimusten  käytännön  toteutuksen  haasteet,  kuten  keskeneräiseksi  jää-
 neet dokumentit, tutkimuksen aikataulutuksen puute, epäselvät rahoitussuunnitelmat 
 sekä varsinaisen lausuntohakemuslomakkeen pulmat  ja tutkijoiden pätevyys (Bueno 
 ym. 2009, Russ ym. 2009). Lisäselvityspyyntöjen määrää ja laatua on kuitenkin selvi-
 tetty myös toisenlaisesta näkökulmasta.   


Angell  ja  Dixon-Woods  (2009)  selvittivät  lisäselvityspyyntöjen  laatua  taas  uudesta 
näkökulmasta  jakamalla  ne  neljään  luokkaan.  Yleisten  käytänteiden  noudattamisen 
vaikeus oli syynä 74 % lisäselvityksistä. Näihin lukeutuivat esimerkiksi kaikki lausun-
tohakemusten  puuttuvat  allekirjoitukset  sekä  unohdukset.  Puuttuviin  tietoihin  tai  do-
kumentteihin,  68  %,  kuuluivat  esimerkiksi  puuttuvat  suostumus  tai  tiedotelomakkeet 
sekä tutkimussuunnitelmien puuttuvat osiot. Unohduksiin, 44 %, laskettiin kielenhuol-
lon  virheet  tai  esimerkiksi  huolimattomasti  täytetyt  lausuntohakemuslomakkeet.  Vii-
meisenä osa-alueena olivat epäjohdonmukaisuudet, 25 %, asiakirjojen sisällä tai nii-
den välillä. (Angell & Dixon-Woods 2009.) 



(29)Taulukko 3. Lausuntohakemusten lisäselvityksiin liittyviä laadullisia ja määrällisiä tut-
 kimuksia. 


Tekijä, vuosi, 
 maa 


Tutkimuksen tarkoituksena  Yleisimmät lisäselvityspyynnöt 
 Keinonen ym. 


2001, Suomi 


Oli  määritellä  toimikunnille 
 lähetettyjen  lausuntohake-
 musten puutteet. 


Lisäselvityspyynnöt  johtuivat  pääasiassa 
 tietoon  perustuvasta  suostumuksesta 
 sekä tutkimusasetelmasta. 


Boyce 2002, 
 UK 


Oli  kuvata  monikeskustutki-
 muksia  arvioivien  tutkimus-
 eettisten toimikuntien työtä. 


Lisäselvityspyynnöt  koskivat  pääasiassa 
 tutkittavien  tiedotetta  sekä  tutkimusase-
 telmaa. 


Angell ym. 


2008, UK 


Oli  selvittää,  miten  tutkimus-
 ten  tieteellisyys  otettiin  huo-
 mioon ennakkoarvioinnissa. 


Toimikunnat  ottivat  kantaa  tutkimuksen 
 tieteellisyyteen  eettisyyden  lisäksi.  Tie-
 teellisyyteen  otettiin  kantaa  71%  lausun-
 tohakemuksia. 


Angell& 


Dixon-Woods 
 2009, UK 


Oli  selvittää  mistä  toimikun-
 tien  lisäselvityspyynnöt  joh-
 tuivat. 


Lisäselvityspyynnöt johtuivat yleisten käy-
 tänteiden  noudattamisen  vaikeudesta, 
 puuttuvista  tiedoista,  unohduksista  tai 
 epäjohdonmukaisuuksista.  


Angell ym. 


2009, UK 


Oli  luokitella  toimikuntien 
 haasteet  ja  selvittää,  miten 
 uusi kudoslaki on vaikuttanut 
 toimikuntien päätöksiin. 


Lisäselvityspyyntöjen yleisin aiheuttaja oli 
 tietoon  perustuva  suostumus.  Lain  uusi-
 minen vähensi toimikuntien huolta.  


Bueno ym. 


2009, Brasilia 


Oli selvittää syyt, miksi tutki-
 jat lähettivät jo kerran hylätyt 
 lausuntohakemukset  uudes-
 taan toimikunnille.    


Lisäselvityspyynnöt  koskivat  yleisimmin 
 tiedotetta,  suostumuslomaketta  ja  mene-
 telmälliset ratkaisut, lisäksi keskeneräiset 
 dokumentit ja rahoituksen epäselvyydet.  


Russ ym. 


2009, Saksa 


Oli  kuvata  eri  toimikuntien 
 antamia  lisäselvityspyyntöjä 
 sekä  niiden  yhdenmukai-
 suutta. 


Lisäselvityspyynnöt  johtuivat  sekä  muo-
 dollisista,  että  sisällöllisistä  haasteista, 
 esimerkiksi puutteellisista tiedoista, tutkit-
 tavien  tiedotteista  ja  suostumuslomak-
 keista sekä tutkimussuunnitelmasta.  


Angell ym. 


2010, UK 


Oli  selvittää,  millaisiin  asioi-
 hin  tutkimuseettiset  toimi-
 kunnat  kiinnittävät  erityisesti 
 huomiota  arvioidessaan  lap-
 siin kohdistuvia tutkimuksia. 


Tutkittaessa lapsia toimikunnat kiinnittivät 
huomiota  suostumukseen,  rekrytointiin, 
tutkittavien  suojeluun,  tieteellisiin  näkö-
kulmiin  ja  luottamuksellisuuteen.  Toimi-
kunnat  huolehtivat,  että  myös  lapset  ym-
märsivät prosessin. 



(30)Esimerkkejä tutkimuksista, jotka kuvaavat prosessia yhden lausuntohakemuksen nä-
 kökulmasta 


Tutkimuseettisten  toimikuntien  lausuntohakemusprosessi  eroaa  maittain  sekä  mai-
 den sisällä toimikunnittain. Nämä erot liittyvät esimerkiksi vaadittaviin hakulomakkei-
 siin,  menettelytapoihin,  hakuprosessiin  kuluvaan  aikaan  sekä  hyväksyttäviin  rekry-
 tointimenetelmiin. Eroja toimikuntien välillä on myös hyöty-haitta suhteen arvioinnissa 
 ja tietoon perustuvan suostumuksen sekä tutkimussuunnitelmien arviossa. (ks. Wat-
 son  ym.  2007,  Driscoll  ym.  2008,  Hunter  2008,  Pirttilä  2008,  Porcu  ym.  2008,  Russ 
 ym. 2009, Ezzat ym. 2010, Abbot 2011, Kotecha ym. 2011.) Etenkin monikeskustut-
 kimusten  osalta  on  eettisen  ennakkoarvioinnin  prosessia  arvioitu  ja  arvosteltu  viime 
 vuosina  kansainvälisessä  tieteellisessä  keskustelussa  (ks.  esim.  Christie  ym.  2007, 
 Driscoll ym. 2008, Porcu ym. 2008, Boult ym. 2010, Neaton ym. 2010, Kotecha ym. 


2011). 


Keskustelua  käydään  erityisesti  niissä  maissa,  joissa  puoltavaa  lausuntoa  tulee  ha-
 kea  niiltä  kaikilta  tutkimuseettisiltä  toimikunnilta  erikseen,  joiden  alueella  tutkimusta 
 tullaan  toteuttamaan  (Driscoll  ym.  2008,  Hunter  2008,  Ezzat  ym.  2010).  Suomessa 
 tutkimuslain  mukaisesti  päätutkijan  toimipaikan  alueella  sijaitsevan  tutkimuseettisen 
 toimikunnan myöntämän puoltavan lausunto on riittävä (Laki lääketieteellisestä tutki-
 muksesta  1999/488,  295/2004,  794/2010).  Myös  esimerkiksi  Australiassa  pyritään 
 tämän kaltaiseen toimintatapaan (ks. Watson ym. 2007, Boult ym. 2010, Liaw 2011). 


Menettelytapojen  eroista  huolimatta  suurin  osa  lisäselvityksistä  aiheutui  tutkittavien 
 tiedotteen tai suostumuslomakkeen puutteista.    


Lisäselvityspyynnöt koskivat useimmiten tutkimusten samoja osa-alueita, kuten tutkit-
 tavien tiedotetta ja suostumuslomaketta, mutta ne eivät kuitenkaan olleet keskenään 
 yhteneväisiä.  (Cristie  ym.  2007,  Edwards  ym.  2007,  Ezzat  ym.  2010,  Racine  ym. 


2010). Angell ym. (2006) selvittivät tutkimuksessaan toimikuntien välisiä eroja. Kolme 
erillistä  toimikuntaa  arvioi  18  lausuntohakemuksesta  11:sta  samalla  tavoin.  Loput 
seitsemän saivat eriäviä arvioita; puoltavan, kieltävän tai lisäselvityksiä vaativan. Ed-
wardsin  ym.  (2007)  artikkelissa  taas  tutkijoiden  käyttämä  verkkokysely  mittaristo  ai-
heutti  lisäselvityksiä.  Kaksi  toimikuntaa  22:sta  eivät  hyväksyneet  verkkokyselyä  tut-
kimusmenetelmäksi  vedoten  tutkittavien  yksityisyyden  suojaan.  (Racine  ym.  2010.) 



(31)Tutkittavien tiedotteen ja suostumuslomakkeen lisäksi muut lisäselvityspyynnöt liittyi-
 vät lausuntohakemuslomakkeeseen,  tutkimussuunnitelmaan,  tutkittavien  rekrytointiin 
 sekä  tutkimuksen  mainostamiseen.  Lisäselvityspyyntöjä  aiheutui  lisäksi  riski-hyöty 
 suhteen-,  tutkimuksesta  saatavien  korvausten-  sekä  tieteellisten  näkökulmien  arvi-
 oinnin pulmista. Myös näiden näkökulmien kohdalla toimikunnat antoivat eriäviä lau-
 suntoja. (Edwards ym. 2007, Racine ym. 2010).  


Lisäselvityspyyntöjen  eroavaisuuksien  seurauksista  ei  aina  olla  yksimielisiä.  Austra-
 lialaisten  Christien  ym.  (2007)  tutkimuksessa  40  %  tutkijoista  arvioi  toimikuntien  an-
 tavat  lisäselvityspyynnöt  rakentaviksi.  Vasta-ajatuksena  tälle  jotkut  asiantuntijoista 
 ovat ilmaisseet, että toimikuntien päätösten ja lausuntojen ei kuulu olla yksiselitteisiä. 


Tutkimuseettisten  toimikuntien arviot  ovat  yksilöistä  muodostuvien  ryhmien  tekemiä, 
 eikä  etiikan  luonteeseen  kuulu  yksittäiset  oikeat  moraaliset  totuudet.  (Edwards  ym. 


2004.) Lisäselvityspyyntöjen lisäksi toimikuntien välillä on eroja myös eettisen ennak-
 koarvioinnin käytännön toteutuksessa.  


Erilaisissa artikkeleissa on selvitetty, kuinka yhteneväisiä tutkimuseettisten toimikun-
 tien  vaatimat  lausuntohakemuslomakkeet  ovat  maiden  sisällä.  Australialainen  tutki-
 musryhmä  lähetti  saman  tutkimussuunnitelman  15  toimikunnalle,  joista  12  vaati  eri-
 laisen varsinaisen lausuntohakemuslomakkeen ja sen liitteet (Driscoll ym. 2008). Ez-
 zatin ym. (2010) artikkelissa taas kaikki 9 tutkimuksessa  mukana ollutta toimikuntaa 
 vaati erilaiset lausuntohakemuslomakkeet. Kiddin ym. (2009) artikkelista taas selvisi, 
 että  tutkimuksenkohdemaassa  käytettiin  sekaisin  sekä  kansallisen  toimielimen,  osa-
 valtion omaa että toimikuntien itse suunnittelemia hakulomakkeita. 


Toiseksi  käytännön  näkökulmaksi  eettisen  ennakkoarvioinnin  tutkimusraporteissa 
usein nimetään lausuntohakemusprosessin ajallinen kesto. Taulukossa 5 on esitetty 
tähän  kirjallisuuskatsaukseen  valittujen  tapaustutkimusten  ilmoittamat  ajat  lausunto-
hakemusprosessin  kestosta  (ks.  Taulukko  5).  Jotkut  artikkelien  kirjoittajista  ovat  to-
denneet toimikuntien arviointityön viivästyttävän tutkimushankkeiden toteuttamista ja 
siten lisäävän niiden kustannuksia (ks. Christie ym. 2007, Salman ym. 2007, Watson 
ym. 2007, Kidd ym. 2009). Esimerkiksi Neaton ym. (2010) raportoivat tutkimusprojek-
tinsa  keskeytyneen  ja  pidentyneen  kuukausilla  toimikuntien  työn  harmonisaation 
puutteesta johtuen. 



(32)Taulukko  4.  Lausuntohakemusten  lisäselvityksiä  yhden  hakemuksen  näkökulmasta 
 kuvaavia esimerkkitutkimuksia. 


Tekijä, vuosi, maa  Keskeiset näkökulmat ennakkoarviointiin 


Angell ym. 2006, UK  Kolme toimikuntaa arvioi samalla tavoin 18 lausuntohakemusta 
 11:sta. 


Christie ym. 2007,  
 Australia 


Toimikunnat  olivat  pyrkineet  selkeyttämään  lausuntohakemus-
 prosessia,  mutta  prosessi  oli  edelleen  aikaa  vievää,  kallista  ja 
 hankalaa.  Tutkijat  myös  esittävät,  että  tutkimushankkeiden  vii-
 västyminen  saattaa  olla  vastuussa  jopa  60  syöpäkuolemasta 
 vuodessa.  


Salman ym. 2007, UK  Ennakkoarvioinnin prosessi  viivästytti  tutkimuksen  aloittamista, 
 joka taas lisäsi kuluja. 


Seiler ym. 2007, Saksa  Eettisen  ennakkoarvioinnin  prosessi  vaihteli  toimikunnittain  ja 
 se  kaipaisi  selkeää  rakennetta.  Prosessiin  kulutettu  aika  taas 
 säilyi hyvin asetettujen rajojen sisällä.  


Watson ym. 2007,  
 Australia 


Ennakkoarvioinnin prosessi kulutti aikaa, rahaa ja paperia.  


Driscoll ym. 2008,  
 Australia 


Tutkimushankkeen  aloittamista  myöhästytti  se,  ettei  yksikään 
 eettisistä  toimikunnista  hyväksynyt  toisen  toimikunnan  puolta-
 vaa lausuntoa.  


Larkin ym. 2008, Irlanti  Laadullisen  tutkimuksen  eettinen  ennakkoarviointi  vaatii  syvää 
 ymmärrystä sekä tutkijoilta, että toimikuntien jäseniltä käsitteillä 
 olevasta  tutkimusaiheesta  sekä  laadullisista  tutkimusmenetel-
 mistä. 


Porcu ym. 2008, Italia  Eettiset  toimikunnat  eivät  vielä  täysin  täyttäneet  uuden  EU  -
 direktiivin vaatimuksia. 


Finch ym. 2009, USA  Sillä, miltä toimikunnalta puoltava lausunto oli saatu, oli merki-
 tystä  tutkimuksen  osallistumisinnokkuuden  ja  aineiston  keruun 
 myöhästymisen kannalta. 


Kidd ym. 2009, Australia  Toimikunnat  vaativat  useiden  erilaisten  lausuntohakemuslo-
 makkeiden käyttöä. Lisäksi hakuprosessi oli aikaa vievää. 


Boult  ym.  2010,  Austra-
 lia 


Muutama  toimikunta  oli  pyrkinyt  yksinkertaistamaan  lausunto-
 hakemusprosessia.  Toimikunnilla  oli  erilaiset  vaatimukset  lau-
 suntohakemuksille.  


Ezzat ym. 2010,  
 UK ja Kanada 


Tutkimus  suoritettiin  yhdeksän  toimikunnan  alueella  ja  kaikki 
 vaativat  omat  lausuntohakemuslomakkeensa.  Yksityisyys  ja 
 suostumus aiheuttivat eniten lisäselvityspyyntöjä. 


Racine  ym.  2010,  Ka-
 nada 


Tutkijat  lähettivät  22  lausuntohakemuspyyntöä  toimikunnille  ja 
 saivat 150 lisäselvityspyyntöä, jotka eivät olleet keskenään sa-
 manlaisia.  


Kotecha ym. 2011,  
 Kanada 


Tutkimuseettinen  ennakkoarviointi  ei  ollut  tasalaatuista.  Tämä 
näkyi esimerkiksi tietoon perustuvaa suostumusta arvioitaessa.  



(33)Taulukko 5. Ennakkoarviointiin kulunut aika päivinä lausuntohakemusten saapumi-
 sesta hyväksymiseen. 


Tekijä, vuosi, maa  ka (pvä)  vaihteluväli  


Christie ym. 2007, Australia 
 Salman ym. 2007, UK 
 Seiler ym. 2007, Saksa 
 Watson ym. 2007, Australia 
 Driscoll ym. 2008, Australia 
 Larkin ym. 2008, Irlanti 
 Porcuym. 2008, Italia 
 Finch ym. 2009, USA 
 Kiddym. 2009, Australia 
 Ezzatym. 2010, Kanada 
 Racine ym. 2010, Kanada 


* työpäivää, ** kuukautta 


70 
 44* 


31 (md) 
 4** (md) 
 28 
 43,4 
 72 
 95 
 46 (md) 
 42 
 54,4 


25–186 
 1–176 
 1–176 
 12–386 
 7–182 
 21–82 
 3–893 
 48–284 
 13–77 
 4–443 
 3–489 


2.5 Yhteenveto tutkimuksen teoreettisista lähtökohdista 


Tutkimusten  eettinen  ennakkoarviointi  on  keskeinen  keino  valvoa  tiedeyhteisön  toi-
 minnan eettisyyttä ja siinä korostuu tutkittavien oikeuksien suojelu. Tässä kirjallisuus-
 katsauksessa  on  kuvattu  tutkimusetiikan  perusperiaatteet  sekä  ne  lait,  asetukset  ja 
 ohjeistukset, jotka ohjaavat tutkimusten eettistä ennakkoarviointia. Tutkimusten eetti-
 sen  ennakkoarvioinnin  järjestämistä  on  tarkasteltu  sekä  kansallisesta,  että  kansain-
 välisestä  näkökulmasta.  Näiden  lisäksi  tutkimusten  eettisenennakkoarvioinnin  pro-
 sessia ja lisäselvityspyyntöjä on tarkasteltu  systemaattisuuteen pyrkivän katsauksen 
 moniulotteisista näkökulmista. Myös Kuviossa 2 on esitetty tämän tutkimuksen lähtö-
 kohdat.   


Tutkimusten  eettistä  ennakkoarviointia  ohjaavat  tutkimuseettiset  periaatteet:  au-
tonomian  kunnioittaminen,  vahingon  välttäminen  ja  hyödyllisyys  sekä  oikeudenmu-
kaisuus. Tutkimuseettisiä periaatteita tukemaan on laadittu erilaisia ohjeistuksia, ku-
ten esimerkiksi Helsingin julistus. Vaikka tutkimusten eettinen ennakkoarvioinnin pro-
sessi perustuu näille tutkimuseettisille periaatteille, ovat tutkimuslain alaiset hankkeet 
altistettu myös vahvalle normiohjaukselle. Tutkimuslain alaisten tutkimusten eettinen 
ennakkoarviointi  on  Suomessa  järjestetty  siten,  että  pääasiassa  sairaanhoitopiirien 
paikalliset  tutkimuseettiset  toimikunnat  arvioivat  lausuntohakemuksia.  Poikkeuksia 



(34)ovat  kliinisten  lääketutkimusten  lausuntohakemukset,  jotka  lähetetään  aina  TUKI-
 JA:lle, mutta joka voi niitä siirtää myös paikallisille toimikunnille.  Muiden ihmistieteel-
 listen  tutkimusten  eettinen  ennakkoarviointi  on  järjestetty  tutkimuslaitoksittain,  esi-
 merkiksi  yliopistoittain.  Kansainväliset  käytännöt  taas  vaihtelevat  maittain.  Normioh-
 jauksesta  huolimatta  tutkijoiden  tulisi  aina  muistaa,  että  etiikka  on  suurempaa  kuin 
 laki, eikä ennakkoarviointi vähennä heidän vastuuta tutkimuksesta.  


Lausuntohakemuksia  arvioidessaan  toimikunnat  pohtivat,  onko  tutkimus  suunniteltu 
 eettisesti hyväksyttävällä tavalla tarpeettoman haitan ehkäisemiseksi.  Tutkimuseetti-
 set  toimikunnat  antavat  lausuntohakemuksista  joko  puoltavan  lausunnon,  kieltävän 
 lausunnon  tai  pyytävät lisäselvityksiä.  Lisäselvityspyyntöjen  ja  kieltävien lausuntojen 
 määrät  vaihtelevat  toimikunnittain.  Useimmiten  lisäselvityspyyntöjä  lausuntohake-
 muksiin  aiheuttivat  tutkittavien  suostumuslomakkeet  sekä  tiedotteet.  Lisäksi  esimer-
 kiksi tutkimusasetelmiin, rekrytointimenettelyihin ja tutkimusten tieteellisyyteen otettiin 
 kantaa. Tutkimuseettinen ennakkoarviointi ei ollut yksiselitteinen prosessi vaan siihen 
 liittyi moninaisia haasteita, kuten toimikuntien toisistaan eriävät päätökset ja proses-
 siin kulunut aika.    


Kuvio 2. Yhteenveto tutkimuksen lähtökohdista. 
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