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Toivo paremmasta hoidosta kliinisiin
laaketutkimuksiin osallistumisessa

Laaketieteellisiin tutkimuksiin osallistumisen edellytys on tietoon perustuva suostumus, jolloin tutki-
mukseen pyydettava henkild ymmartdd, mihin hdn on sitoutumassa ja ettd suostumus annetaan
vapaaehtoisesti. Vapaaehtoisuutta voivat horjuttaa niin sanottu terapeuttinen optimismi eli usko
tutkimuksen tuomaan henkilokohtaiseen etuun sekd vaikeus ymmartdd, miten tavanomainen hoito
ja tutkimus eroavat toisistaan eli niin sanottu tutkimuksen hoidollinen vaarinymmarrys (therapeutic
misconception). Tutkija, erityisesti jos hdn toimii myds hoitavana ladkarina, voi vaikuttaa hoidollisen
vadrinymmarryksen kehittymiseen, koska tutkimukseen osallistuja voi olettaa, ettd ladkari toimii tutki-
jana ensisijaisesti potilaan parhaiden etujen mukaisesti. Epdrealistinen optimismi ja tutkimuksen
hoidollinen vadrinymmarrys ovat tarkeita tunnistaa, koska ne voivat johtaa tutkittavan pettymykseen ja

luottamuksen menettamiseen tutkimuksen aikana.

liinisen lddketutkimuksen toteuttaminen

on kallis, vaativa ja pitkikestoinen pro-

sessi. Jotta tutkimukset voisivat vastata
asetettuihin kysymyksiin ja niiden tulokset oli-
sivat yleistettivid, on rekrytoitava riittdvd maara
tutkittavaa sairautta edustavia henkiloitd. On
havaittu, etti vain noin 30 % tutkimuksista
saavuttaa rekrytointitavoitteensa alkuperdises-
sd aikataulussa (1) ja ettd rekrytointiongelmat
ovat tavallisin syy koko tutkimuksen keskeyt-
timiseen (2,3). Viime vuosina onkin pyritty
aktiivisesti etsimddn syitd ja parannuskeinoja
rekrytoinnin ongelmiin (3-6). On ehdotettu,
ettd tutkittavien rekrytointia voitaisiin edistda
muun muassa lisiamalla yleiselld tasolla tietoa
tutkimuksista, korostamalla osallistumiseen
liittyvid henkilokohtaisia etuja ja integroimal-
la tutkimus ja tavanomainen hoito (4,7). On
my0s korostettu moraalista velvoittavuutta tut-
kimuksiin osallistumiseen (7,8).

Kliinisen tutkimuksen ensisijainen tarkoitus
on tuottaa luotettavaa ja yleistettivai tietoa,
jota voidaan hyodyntdd sairauksien diagnostii-
kassa ja hoidossa. Tutkimukseen osallistujan
on saamansa tiedon perusteella ymmarrettava,
ettd tutkimuksen ensisijaisena tarkoituksena

ei ole taata terveyshyotyi yksittdiselle tutkitta-
valle. Asianmukaisestakin tiedosta huolimatta
osallistumispaitokseen saattavat vaikuttaa epi-
realistiset odotukset ja toiveet tutkimukseen
liittyvastd henkilokohtaisesta terveyshyodysta.
Tutkimukseen osallistuminen voi toki antaa
potilaalle lisihy6tyd tavanomaiseen hoitoon
nihden. Kuitenkin esimerkiksi syopaldiketut-
kimuksissa vain noin 30 %:ssa tutkimuksista
on tutkimushoidon teho ollut kliinisesti mer-
kittavisti parempi kuin vertailuhaarassa (jossa
tutkittavat yleensi saavat kiypad hoitoa) (9).

Tutkimukseen osallistumiseen
vaikuttavia tekijoita

Potilaat ilmoittavat tavallisesti useita eri syit3,
miksi he haluavat osallistua kliinisiin lddke-
tutkimuksiin, ja yksittdisten syiden merkitys
vaihtelee potilaasta toiseen. Toive henkilokoh-
taisesta terveyshyodysti on vahva osallistu-
mista kannustava tekijé, erityisesti jos kyseessi
on henked uhkaava tai muutoin vakava sairaus
(8,10,11,12). Useille tutkittaville altruismi,
halu auttaa tulevia potilaita sekd oletus tutki-
muksen yhteisollisestd hyodystd ovat merkit-
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tivid osallistumista edistivia tekijoitd (11,12),
mutta heillikin oletettu henkilokohtainen etu
on monesti lopullinen syy lidhted mukaan tut-
kimukseen (8).

Osallistumishalukkuuteen vaikuttavat myos
muun muassa tutkimustapa (satunnaistaminen
ja lumeen kaytto), osallistumisen vaatima aika,
kasitys omasta terveydentilasta, luottamus la4-
kariin, joka ehdottaa tutkimusta seki tutkimus-
lidkkeen haittojen oletettu vakavuus (11,12).

Tutkittavien odotukset sairauden paremmas-
ta seurannasta ja pysymisestd saman lddkarin
hoidossa ovat myos merkittivid osallistumisen
syitd (13).

Tutkimuksen hoidollinen
vaarinymmarrys

Tutkimukseen osallistumisen tietoon perus-
tuvaa vapaaehtoisuutta voivat horjuttaa niin
sanottu terapeuttinen optimismi eli usko tut-
kimuksen tuomaan etuun sekd vaikeus ym-
martdd, miten tavanomainen hoito ja tutkimus
eroavat toisistaan. Jalkimmdisestd kdytetdin
psykiatri Paul Appelbaumin tyéryhmén vuon-
na 1982 luomaa kisitettd “therapeutic miscon-
ception” eli tutkimuksen hoidollinen viirin-
ymmirrys (14). Tilld tarkoitetaan tilannetta,
jolloin tutkimukseen osallistuva henkilo ei
ymmarré, ettd tutkimuksen tarkoituksena on
tuottaa uutta yleistettdvaa tietoa ja ettd hinen
osallistumisestaan ei vilttdimittd ole hinelle
hoidollista hy6tya. Vaaringmmarrys saattaa si-
saltdd myos sen, ettd tutkittava ei ymmirri voi-
vansa tulla satunnaistetuksi verrokkiryhmain,
joka ei saa aktiivista tutkimuslddkettd tai ettd
verrokkiryhmassd noudatetaan tutkimussuun-
nitelman mukaista joustamatonta ohjelmaa,
jolloin ldakari tutkijan roolissaan ei voi soveltaa
potilaansa tilannetta my6tiilevaa parasta tavan-
mukaista hoitoa.

Jos henkilé osallistuu tutkimukseen usko-
essaan sen palvelevan hinen parastaan, hinen
suostumuksensa ei voi perustua oikein ymmar-
rettyyn tietoon (15). Hin voi yliarvioida osal-
listumisestaan itselleen koituvan hyddyn eiki
ehkd tajua, ettd muitakin vaihtoehtoja hoidon
toteuttamiselle on olemassa. Ilmion tausta ja
merkitys ovat vaikeasti analysoitavissa, koska
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seka tutkittavan ettd rekrytoivan tahon eldamén-
asenne ja luottamus hoitoon voivat vaikuttaa
padtokseen osallistumisesta. Tutkimukseen
pyydettavian henkilon on my0s tunnettava sai-
rautensa ja sen hoitovaihtoehdot, ennen kuin
hin voi ymmirtad tutkimuksen merkityksen
(16). Tima on tirkei seikka erityisesti silloin,
kun tutkimukseen rekrytoidaan vastasairastu-
neita potilaita.

Vidrinymmarryksen seurauksena osa tutkit-
tavista turhautuu, he kokevat tutkimuksen kiel-
teisesti ja voivat keskeyttdd osallistumisensa.
On tirkedd, ettd tutkijat osaisivat tunnistaa ne
tutkittavat, jotka ovat erityisen haavoittuvia, ja
kiinnittdd huomiota erityisesti heididn kohdal-
laan tiedottamiseen tutkimuksen tavoitteista,
mahdollisista hyodyistd ja haitoista. On my6s
tehtava selvaksi, mitd tutkimusliikkeeseen ver-
rattava tavanomainen hoito tarkoittaa. Tutki-
mus kisitteend voi olla monelle maallikolle hy-
vin episelvd, ja sen kuvaukseen tulisi panostaa
nykyistd enemmin (7). Monet tutkittavat tosin
ymmirtavit, ettd tavalliseenkin hoitoon pitee
tutkimuksen luonteeseen kuuluva "yrityksen ja
erehdyksen” piirre (10).

Hoidollinen optimismi, toivo ja
tutkimuksen oletetut hyodyt

Toivolla on suuri merkitys erityisesti vakavasti
sairaille potilaille. Toivo nikyy voimakkaana
positiivisena tunteena, tulevaisuuteen orientoi-
tumisena seki odotuksina (17). Hoitohenki-
16stén luoma toivo sekd optimismi potilaan
hoidossa ovat samoin tirkeitd. Toivo voidaan
nihdid my6s puolustusmekanismina niin poti-
laille kuin hoitohenkilokunnalle (18,19).
Terapeuttinen optimismi (20) tutkittavan
yleisend eliméinasenteena, optimismiin taipu-
vaisuutena tai optimismina, voi vaikuttaa siihen,
miten potilas ymmirtid ja kokee kliinisen tutki-
muksen merkityksen seki sen mahdolliset edut
ja haitat (18,19,21,22,23). Yksil6n yleinen opti-
mistinen asenne ja erityisesti epérealistinen op-
timismi ovat merkittavid tutkimukseen osallistu-
mishalukkuutta edistavid tekijoité, ja niiden on
todettu olevan kiintedssi suhteessa tutkimuksen
hoidolliseen vdiringmmirrykseen (23). Tera-
peuttisen optimismin takia henkilé nikee mah-
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dollisuuden hy6tyd uuden lidkkeen saamisesta
tai ettd tutkimukseen osallistuminen muutoin
tarjoaa parempaa hoitoa (18,21,23). Epirealisti-
sen optimismin ja toivon takia henkil voi uskoa
hyotyvinsi tutkimuksesta huolimatta siit, ettd
hin on ymmartinyt tutkimuksen merkityksen
(24) ja vaikka hinelle kerrotaan, etti tutkimus-
ladkkeen hydty on epivarma (18).

Epirealistinen toivo ja pettymys odotuk-
siin aiheuttavat tutkittaville usein syyllisyytta.
Lisiksi tutkittavat voivat kokea tutkijoiden ja
henkilokunnan pettineen heidit, miki vihen-
tdd luottamusta hoitavaan yksikkoon (25).

Tutkimuksen hoidollisen vaarin-
ymmarryksen arvioiminen

Tutkimuksen hoidollisen vadrinymmarryksen
kasitteen tultua omaksutuksi kliinisten tutki-
joiden piirissd, sen taustoja, esiintyvyyttd ja
seurauksia on tutkittu monissa asetelmissa ak-
tiivisesti (26,27). Appelbaum tydryhmineen
(28) on monipuolista tutkittavien aineistoa
kayttien validoinut mittarin, jonka avulla hoi-
dollinen vddrinymmarrys on tunnistettavissa ja
sen esiintyvyys mahdollista méarittdd. Kolme
keskeisintd vadrinymmarryksen osatekijdi oli-
vat epitietoisuus tutkimuksen perimmdisestd
tavoitteesta, kisitys, ettd hoito olisi tutkimuk-
sessa yksilollistd, ja ettd osallistumisesta olisi
tutkittavalle henkilokohtaista hyotyd. Tutki-
musaineisto koostui 220 tutkittavasta, ja heidin
keskuudessaan hoidollisen viarinymmarryksen
esiintyvyys oli haastatteluun perustuen noin
50,5 %, ja validoitua mittaria kdyttien 55 %.
Tuoreessa psykiatrian alan tutkimuksia kos-
kevassa systemoidussa katsauksessa todettiin,
ettd hoidollisen vidirinymmarryksen esiinty-
vyys vaihteli analyysiin hyviksytyssd 31 tut-
kimuksessa merkittavisti ja sitd esiintyi 12,5-
86 %:lla tutkittavista, keskimaarin 50-60 %:lla
(28). Tunnistetut viiringmmarrykselle altis-
tavat tekijit olivat samantapaisia kuin monissa
somaattisia tauteja koskevissa tutkimuksissa eli
vihdinen koulutus, idkkyys, heikentynyt kogni-
tio, vaikeat sairauden oireet, huonoksi koettu
oma terveys ja autonomian puute (14,29).
Vadringmmarryksen riskin on arvioitu olevan
erityisen suuri syopai koskevissa ensimmiisen
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vaiheen lidketutkimuksissa (19). Kyseisiin tut-
kimuksiin osallistuvat eivit aina ymmirr, ettd
heille koituvan hyédyn mahdollisuus on hyvin
pieni ja tutkimuksen riskit ovat suuria. Silti osal-
listuminen voi lisiti toivoa (19).

Tutkimushenkilokunta saattaa
altistaa vaarinymmarrykselle

Tutkijat, tutkittavia rekrytoivat muut tutkimus-
henkil6t sekd koko tutkimushenkildsto voivat
vaikuttaa merkittivalla tavalla hoidollisen vai-
rinymmirryksen kehittymiseen (27). Hoidolli-
nen optimismi ja hoidollinen vairinymmarrys
eivit rajoitu vain tutkittaviin, vaan ne voivat
olla tutkijoiden ja tutkimushenkil6ston kes-
kuudessa voimakkaanakin ilmenevid tekijoitd
(22,27), minki takia tutkimukseen saatetaan
haluta rekrytoida ensisijaisesti potilaita, joiden
tutkija olettaa saavan terveyshyotyi osallistu-
misesta (26).

Tutkimukseen pyydettivd henkilo saattaa
olettaa, ettd ladkiri toimii myos tutkijana ha-
nen parhaiden henkil6kohtaisten etujensa mu-
kaisesti. Kun tutkija on samalla rekrytoitavan
hoitava lddkari, voi syntyi lojaliteettiongelma,
mika lisad halukkuutta osallistua tutkimukseen
(26). Potilas haluaa myds ehki miellyttid tutki-
jaa ja varmistaa, ettd hoitosuhde siilyy tulevai-
suudessakin.

Kyseessd on vakava, tutkittavien autonomiaa
rajoittava eettinen ongelma, jonka havainnoin-
tiin ja hallitsemiseen olisi erityisesti panostet-
tava.
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TAULUKKO. Menettelyja, jotka vahvistavat potilaan osalli-
suutta ja itsemaaraamisoikeutta hdnen tehdessaan paatosta
tutkimukseen osallistumisesta (31,33).

Kayta kieltd ja ilmaisuja, jotka potilas ymmartaa.

Selitd, etta paatos osallistumisesta tehddan yhdessa
potilaan kanssa.

Kayta yksinkertaisia ja selkeita tiedotteita ja suostumus-
asiakirjoja.
Varmista, etta potilas ymmartaa kasiteltavat asiat.

Anna mahdollisuus kysymyksille ja keskustelulle tutki-
mukseen liittyvistd huolista seka epavarmuustekijoista.

Muista itse tehda tarkentavia kysymyksia.
Tuo esiin epdvarmuus tutkimuksen hyodyista.
Kuvaa tutkittavan sairauden kaypa hoito.

Kerro selkedsti ja yksiselitteisesti sairauden hoitovaihto-
ehdot.

Anna aikaa miettid rauhassa osallistumista tarvittaessa
omaisten kanssa.

Tarjoa jatkuva tuki paatoksenteolle ja mahdollisille myo-
hemmin esiin tuleville kysymyksille.

Tietoon perustuvan suostumuksen
toteutuminen

Tietoon perustuvan suostumuksen toteutumi-
nen edellyttdd, ettd tutkimukseen pyydettiva
henkil6 ymmartdd, mihin hin on sitoutumassa
ja ettd suostumus annetaan vapaaehtoisesti. T4-
hin prosessiin sisiltyy useita haasteita. Tuoreen
meta-analyysin mukaan kliinisiin tutkimuksiin
osallistuneista tutkimuksen eri osa-alueet oli
ymmirtinyt 52-76 % tutkittavista, mutta vain
noin puolet (53 %) lumeen seka satunnaistami-
sen (52 %) merkityksen. Kaksi kolmasosaa vas-
tanneista ilmoitti ymmairtavinsi tutkimukseen
liittyvit riskit, mutta vain noin puolet (55 %)
pystyi nimedméin edes yhden mahdollisen ris-
kin. Tutkittavat kokivat hy6tyvinsa osallistumi-
sesta, mutta kisittivit huonommin hyddyn epa-
varmuuden. Tutkittavien ymmarrykseen tutki-
muksesta vaikuttivat iki, koulutustaso, sairau-
den luonne seki lizketutkimuksen vaihe (30).
Potilaan itsemairaimisoikeutta tukevaa osal-
listumista paitoksen teossa voidaan vahvistaa
monin tavoin (TAULUKKO). Lyhyet ja yksinker-
taiset tiedote- ja suostumusasiakirjat, joissa
kuvataan tutkimuksen kannalta olennaisimmat
asiat seka tutkijan kanssa kiytavit perusteelliset
keskustelut edistavit tutkimuksen tarkoituksen
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ymmirtimistd (30-33). Keskindisen kommu-
nikaation onnistuminen ratkaisee, kokeeko
tutkittava osallistumisensa vapaaehtoisena paa-
toksend ja miten hin ymmartdd tutkimuksen
tarkoituksen (31,34). Kliinisten tutkijoiden on
arvioitu tarvitsevan koulutusta erityisesti vuo-
rovaikutustaitojen kehittimisessi seki eettisten
periaatteiden soveltamisessa (31,35).

Lopuksi

Noin 30 vuotta sen jilkeen, kun Appelbaum loi
kisitteen, hian tydryhmineen (36) kysyy, miksi
hoidollinen védirinymmarrys on niin tavallista.
He paityvit kisitykseen, jonka mukaan kyse ei
ole niinkddn epityydyttivistd tiedottamisesta
tutkittaville tai heiddn epapitevyydestdan. Vaa-
rinymmarrys johtuu pédasiassa tutkittavan ja
tutkijan erilaisesta ymmarryksen tai ajattelun
kehyksesti (cognitive frame). Tutkijan kehys
asettaa kliinisen kokeen tieteellisen suunnit-
telun asiayhteyteen intervention tehokkuutta
tavoittaakseen. Hoitavana ladkirind toimivan
tutkijan tulee ymmartai, ettd hian voi hoitosuh-
teen perusteella edistad tutkimuksen hoidollis-
ta vadrinymmarrystd. Useimmilla tutkittavilla
ymmirryksen kehys rajoittuu omaan ladketie-
teelliseen ongelmaan. Tillin epirealistiset toi-
veet parantumisesta uuden, teholtaan epéivar-
man tutkimusldikkeen avulla voivat vaikuttaa
vahvasti halukkuuteen osallistua tutkimukseen
ja siten myos altistua osin vaikeasti ennalta ar-
vioitaville riskeille.

Ratkaisuksi ei riitd pelkistdan parempi tie-
dottaminen, vaan tarvitaan kummankin osa-
puolen uudenlaista tieteen ymmarrystd siits,
mitd merkitsee kliiniseen tutkimukseen osallis-
tuminen. B
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