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Kantelun otsikko:  Kantelu menettelytavoista ja tiedottamisesta lapsilla suoritettavien
tutkimusten yhteydessi

1. Kantelumme perusta

Kiitimme oikeusasiamiestd mahdollisuudesta antaa vastineemme Sosiaali- ja terveysministerion
antamasta kolmannesta lausunnosta selvityksineen.

Téssd vaiheessa haluamme muistuttaa alkuperiisesti kantelustamme ja sen liitteestd. Ne
kysymykset, joista olemme pyrkineet kdyméin keskustelua, ovat lausunnoissa jdéineet monien
kanteluprosessin aikana esilletulleiden asioiden varjoon.

Lapsen oikeus didinmaitoon ja parhaaseen mahdolliseen terveyteen on ihmisoikeusasia. Tdma
perustuu mm. Lapsen oikeuksien sopimuksen 24. artiklaan. My6s didinmaidonkorvikkeita koskevat
pykaélét ovat néin ollen ihmisoikeusasia. Ndmad eivit ole alisteisia tutkimuslaille. Esimerkiksi
Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK) menettelytapaohjeen "Hyvi tieteellinen kiytinto ja sen
loukkauksien késitteleminen" sanoo seuraavasti: "Yhteiskunnan, tiedeyhteison ja tutkijoiden edun
mukaista on, ettd kaikki tutkimuksen asianmukaisuutta koskevat epdilyt selvitetdin. Se uraavassa
esitettivdt Tutkimuseettisen neuvottelukunnan uudistetut menettelyohjeet ovat suomalaisen
tiedeyhteison sisdiset eettiset ohjeet hyvdn tieteellisen kdytidnnon loukkauksia koskevien epdiilyjen
kdsittelemiseksi yliopistoissa, tutkimuslaitoksissa, ammattikorkeakouluissa ja muissa tutkimusta
harjoittavissa organisaatioissa. Menettelyohjeiden lisdksi tiedeyhteison tulee ottaa huomioon
vleinen lainsdiiddnt 6 (muun muassa immateriaalioikeuksia, rikosoikeudellista vastuuta,
taloudenhoitoa ja menettelytapoja hallintoasioissa koskevat sdididok set, julkisuuslainsdiiddnt 6 sekd
ihmisoikeussopimukset) johon ndhden neuvottelukunnan menettelyohjeet ovat alisteisessa
asemassa.” (Liite 28, s. 6)

Niin ik#ddn on ihmisoikeusasia, ettid ldzketieteellisen tutkimuksen kohteelta tulee olla tietoon

1(13)



perustuva suostumus. Téssd esim. Maailman lddkériliiton Helsingin julistus, jota
Kansanterveyslaitoksen Hyvi tutkimustapa -ohje velvoittaa noudattamaan, velvoittaa kertomaan
rahoituksesta. Samoin Tutkimuseettisen neuvottelukunnan "Hyvi tieteellinen kéytinto ja sen
loukkauksien késitteleminen" ohjeistaa kertomaan tutkimuksen rahoituksen tutkittaville (liite 28).
Kertoa olisi pitdnyt myos tutkimuksen johtajan taloudellisista yhteyksistd tutkimuskorvikkeeseen
(patentti).

Kantelussamme olemme etsineet niiti tahoja, joiden tehtdvini olisi huolehtia siité, ettd
vastasyntyneilld tehtivissi lddketieteellisissi tutkimuksissa lapsen etu todella asetetaan tieteen ja
yhteiskunnan etujen edelle. Kiistaton etu on, ettd lasta imetetdén. Toinen kiistaton etu on, ettei lapsi
tarpeettomasti altistu korvikeruokinnan haitoille. Niistd keinoista, miten imetys onnistuu, ei dideilla
ole Suomessa riittdvisti tietoa. Aideilld ei ole tietoa myOskdin siitd, mitkd ovat oikeita
lidiketieteellisid syiti kayttii korviketta lapsen ruokkimiseksi. Aideilli on lisiksi vahva luottamus
suomalaisiin synnytyssairaaloihin ja neuvoloihin. Vastasynnyttineelld perheelld tiytyy olla oikeus
saada vain lapsen parhaaseen pyrkivdd neuvontaa synnytyssairaalassaan. Tdhén eivit kerta
kaikkiaan kuulu sairaalasta henkilokunnan mukaan antamat ilmaiset korvikepakkaukset.

Saddoksissd on varauduttu my0s siihen, ettd on tilanteita, joissa didille annetaan korviketta
ilmaiseksi. Tilloin edellytetidin, ettd lahjoittaja turvaa imeviisen tarvitseman valmistemééran niin
kauan kuin imevéiinen tarvitsee valmistetta (STMp 807/1994, 4 §). Suomalaisten suositusten
mukaan lapsi, jota ei imetetd, tarvitsee korviketta yhden vuoden ikéén asti.

Korvikekoodi ja STM:n péitos edellyttdavit myos, ettd didille annetaan tietoa menettelytavoista
imetyksen ongelmatilanteissa ja osittaisen pulloruokinnan aloittamisen haitallisista vaikutuksista
imetykselle, seki tilanteista, joissa didinmaidonkorvikkeen kdytto on lapsen kasvun ja kehityksen
kannalta vilttimitonti. Aideille kuuluu antaa tietoa myos didinmaidonkorvikkeen tarpeettoman ja
virheellisen kédyton aiheuttamista terveysriskeistd (STMp 807/1994,2 §, tutkimuslaki: tietoa
annettava tutkimuksen riskeisti).

Toistamme jdlleen, etti jos ja kun tutkimuksessa korviketta jaellaan, olisi pitdnyt tehdd paljon
enemmain korvikkeen mahdollisten haittojen ehkédisemiseksi. D:n selvityksen mukaan
"Naistensairaalan Kdtiloopiston sairaalassa synnyttdneet didit ovat altistuneet samalle ja
yhtdldiselle, parhaalle mahdolliselle imetysohjaukselle, riippumatta siitd, ovatko he mukana
FinDia-tutkimuksessa." llmaisen korvikkeen jakaminen synnytyssairaalasta on tutkitusti riski: se
alentaa kynnysti aloittaa korvikeruokinta imetyksen herkkiné ensipdivind. Tatd riskid ei ole pyritty
ehkidisemidn. Naitd kysymyksid olisi vihintddnkin pitinyt késitelld eettisid seikkoja kisiteltdessd, ja
niistd olisi pitinyt jilkeenpdinkin kysyvén saada tietoonsa padtosten perustelut. Myos tutkimuksesta
pois suljettavat, ei-alttiusperiméiiset perheet olisi tullut huomioida.

Olemme halunneet tuoda esille huolemme siiti, ettd vastasyntyneilld tehtdvien ldédketieteellisiin
tutkimuksiin liittyvé valvonta saattaa olla puutteellista erityisesti sellaisten tutkimusten osalta, jotka
eivit ole ladketutkimuksia.

2. Aidinmaidonkorvikejakelu

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin antamassa selvityksessa ylilaakiri D kirjoittaa
seuraavasti:

"[...] Koodin kohdassa 6.6. terveydenhuollon laitoksille on annettu mahdollisuus antaa

2(13)



didinmaidon korviketta sellaisille lapsille, jotka sitd tarvitsevat. "Donations or low-price sales to
institutions or organizations of supplies of infant formula or other products within the scope of this
Code, whether for use in the institutions or for distribution outside them, may be made. Such
supplies should only be used or distributed for infants who have to be fed on breast-milk
substitutes."

Korvikekoodi kuitenkin jatkuu seuraavasti (liite 29):

"If these supplies are distributed for use outside the institutions, this should be done only by the
institutions or organizations concerned. Such donations or low-price sales should not be used by
manufacturers or distributors as a sales inducement.

6.7 Where donated supplies of infant formula or other products within the scope of this Code are
distributed outside an institution, the institution or organization should take steps to ensure that
supplies can be continued as long as the infants concerned need them. Donors, as well as
institutions or organizations concerned, should bear in mind this responsibility."

STM:n paitoksen 807/1994, 4 § tima on tiivistetty seuraavasti (www.finlex.fi):
"Aidinmaidonkorvtke- ja vierotusvalmistelahjoitukset

Perheille annettavien lahjoitusten tai alennettuun hintaan myytyjen valmiste-erien tulee perustua
sosiaali- ja terveydenhuollon tapauskohtaisesti tekemdidn tilannearvioon ja pyyntoon. Lahjoittajan
tulee tdlloin turvata imevdisen tarvitsema valmistemdiir d niin kauan kuin imevdinen tarvitsee
valmistetta."

Tutkimuksessa jaettava korvike on kokonaan Valio Oy:n rahoittamaa (ks. esim. liite 7c s. 6).

2.1 Aidinmaidonkorvikkeen jakelun toteuttaminen ja maitohoitaja

Kantelumme tédrkein ldhtokohta on ollut dgidinmaidonkorvikkeen jakaminen ilmaiseksi
synnytyssairaalasta. STM kirjoittaa uusimmassa lausunnossaan seuraavasti:

"Ministerio lausuu vield lisdksi, ettd tutkimusta ei olisi kdytdnnossd voitu toteuttaa lainkaan, mikdali
didinmaidonkorvikkeen jakelua ei olisi voitu suorittaa sairaalasta kdsin."

Vaikka koodi antaa luvan antaa korviketta ilmaiseksi, talloin tulisi varmistua siité, ettd sitd annetaan
vain lapsille, joille korvikeruokinta on vilttamatontd. Téassd tutkimuksessa korviketta on annettu
my0s tdysimettdville dideille mukaan varmuuden vuoksi. Asianmukaista imetysohjausta saaneen
didin maito ei lopu ylléttden yolld, vaan hédn voi odottaa aamuun saadakseen imetysohjausta, mikili
sitd olisi tarjolla. Erityisesti tdllaisissa tutkimuksissa asianmukaista imetysohjausta tulisi olla ditien
ulottuvilla my6s viikonloppuisin ja pyhind. Asianmukainen imetysohjaus olisi ollut myos
tutkimuslain mukaista tutkittaville mahdollisesti koituvien haittojen ehkéisyd. STM:n pédétoksen
807/1994 mukaan maksuttoman korvikkeen kéytto tulisi aina aloittaa tapauskohtaisen harkinnan
jélkeen: diti ei saa joutua tekemiin padtostddn korvikkeen antamisesta yksin.

Synnytyssairaalan kédyttamisestid korvikkeen jakamiseen olemme my®0s eri mieltd. Mielestimme
tutkimus olisi voitu hoitaa mys niin, ettd rekrytointi olisi hoidettu raskausaikana ja korvikejakelu
hoitaa muutoin kuin sairaalan kautta. Niin toimitaan kymmenissi laédketieteellisisséd tutkimuksissa,
joihin rekrytoidaan osallistujia lehti-ilmoitusten avulla. Olemme kirjoittaneet asiasta erityisesti
30.9.2004 pidivityssd vastineessamme mm. kohdissa 2.6 ja luvussa 3. Se, ettd raskaanaoleva saa
kirjeen, jossa sanaa "tutkimus" kédytetdin kahdella eri tavalla, luo vaikutelmaa lddketieteellisti
tutkimuksesta osana normaaleja, kaikille kuuluvia toimenpiteiti ja alentaa osallistumiskynnysta.
Samoin se, ettd allekirjoitusta on joissakin tapauksissa pyydetty napaverindytteen ottamisen jdlkeen.
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Téatd kiytdntdd ministerié onkin moittinut aiemmassa lausunnossaan.

STM:n lausunnossa (s. 7) kerrotaan D:n lausunnon pohjalta ettd "Tutkimushoitaja on ollut
pukeutunut omiin vaatteisiinsa, joiden pdiil ld hdne lld on ollut sairaalan valkoinen lyhythijainen,
lyhyt jakku ja rinnassa nimineula." D:n allekirjoittamassa selvityksessi sanotaan myd0s, ettd
"Liscksi hinelld on ollut aina nimineula, jossa on teksti "Biomedicum Helsinki Kansanterveyslaitos
0"

Korvikekoodi sanoo maitohoitajasta seuraavasti (liite 29):

"1

”6.4 The use by the health care system of "professional service perpesentatives", "mothercraft
nurses" or similar personnel, provided or paid by manufacturers or distributors, should not be
permitted.”

Useat Kitiloopiston sairaalassa tutkimushoitajan tavanneet vahvistavat, ettd hianelld on paalldian
ditien parissa liitkkuessaan tavanomainen kitilon tydasu, jota ainakaan maallikko ei erota muun
henkilokunnan vaatteista. Timén vuoksi viittaamme edellisten vastineittemme tutkimushoitajaa
koskeviin kohtiin. Nimineulan perusteella tutkimushoitaja on tutkimusrahoituksella palkattua
KTL:n henkilokuntaa. Olemme aiemmin asiapapereiden perusteella kertoneet, ettd tutkimuksen
rahoitus nédyttdd tulevan kokonaan Valiolta. Asiakirjojen mukaan korvikkeen
valmistuskustannuksista vastaa korvikevalmistaja Valio. Sairaalassa toimiessaan tutkimushoitaja
ndyttiytyy siis korvikevalmistajan maksamana maitohoitajana, miki on korvikekoodin mukaan
kiellettyd.

STM:n lausunnossa sanotaan lisdksi:

"Kaikki didinmaidon korviketta saavat imevdiset altistuvat yhtdldisesti korvikeruokinnan haitoille.
Koska kaytetyt tutkimuskorvikkeet eivdt poikkea sisdlloltdidn y leisesti kdiytossd olevista ddinmaidon
korvikkeista, FinDia-tutkimukseen osallistuneilla lapsilla ei ole ollut suurentunutta,
tutkimusvalmisteeseen liittyvdid hai ttavaikutusten riskid. Kaikkien didinmaidon korvikkeiden
kehittiminen perustuu tieteellisiin tutkimuksiin, joissa lasten terveydentilaa on seurattu vield
korvikeruokinnan lopettamisen jdlkeen."

Tamai lainaus kertoo asenteesta, jossa tutkittavan etua ei aseteta tieteen ja yhteiskunnan edun edelle
eikd yksilolle koituvia haittoja pyritd minimoimaan. Lainauksessa myOnnetédén korvikkeilla olevan
riskejd. Se, ettd Suomessa korvikkeen kiyttok ynnys on matala, ei oikeuta madaltamaan sitia
mielikuvalla uudesta, entistii paremmasta korvikkeesta. Samoin korvikkeen jakelu sairaalan
tiloissa voi alentaa kynnysti antaa korviketta mukaan myods muista syisté.

WHO:n koodissa ei ole rajausta, jonka mukaan tutkimuksissa saisi antaa ilmaista korviketta
perheelle lyhyemmén aikaa kuin lapsi sité tarvitsee. Tdma tarkoittaa sitd, ettd korviketta on
annettava ilmaiseksi yhden vuoden ikiin asti. Timé koskee seki niitd perheitd, joilta alttiusperimaa
el 10ydy ettd niitd perheitd, joilta se 10ytyy (vain "noin viidesosa kaikista" ilmaista korviketta
saavista perheistd, liite 4). Ndhddksemme sdddoksen tarkoituksena on huolehtia siiti, ettd ilmaisen
korvikkeen antajalla olisi aito intressi tukea ja rohkaista ditid imettdmiin ja vilttdd korvikkeen
kiyttdod viimeiseen asti. Erityisen huolissamme olemme niistd perheisti, jotka tutkimusryhmi rajaa
tutkimuksen ulkopuolelle. Vastineissa heité ei pidetd edes tutkimukseen osallistuvina lapsina. He
saavat vain kirjeen, jossa heidét suljetaan pois tutkimuksesta. Heidin terveydentilaansa ei seurata
korvikeruokinnan jidlkeen. Mistdédn ei kiy ilmi myoskéédn se, miten tutkimuksessa oli varauduttu
esimerkiksi uhkakuvaan, ettd jokin valmistusvirhe (vrt. liite 27) olisi sattunut erdin, jota olisi jaettu
lapsille, joilla alttiusperimii ei ollut.
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3. Kantelukirjeenvaihdon aikana esilletullutta

Kantelun kisittelyn tdssd vaiheessa (ks. PSSHP:n tutkimuseettisen toimikunnan 7.6.2006 ja
Kuopion yliopistollisen sairaalan 20.4.2006 piivityt selvitykset) on tullut ilmi, ettd tutkimus on
aloitettu kokonaan ilman eettisen toimikunnan myonteisti lausuntoa. Aiemmissa selvityksissa
aloitusajankohtaa ei ole kerrottu. Aiemmin olemme olettaneet tutkimuksen alkaneen aikaisintaan
marraskuussa 2002, jolloin eettinen toimikunta on saanut maaliskuussa pyytdmaénsa lisilvitykset.
Myonteisen lausunnon puuttumisesta huolimatta tutkimus ilmeisesti on saanut tutkimusluvan
kahdessa sairaalassa, alkanut toukokuussa 2002 ja jatkunut noin puoli vuotta ilman
myonteisti lausuntoa. Niinikiiin Kansanterveyslaitos on sallinut tutkimuksen kiynnistyi ja
jatkua myonteisen lausunnon puuttumisesta huolimatta.

On hammaistyttdvad ja harmillista, ettd ministerid vasta tdssi vaiheessa on pyytéinyt lausuntoa
henkildltd, joka on eettisen toimikunnan lausuntohakemuksen allekirjoittaja. Samoin on vahinko,
ettd ministerio ei ensimmadistd lausuntoaan varten vuonna 2004 pyytinyt PSSHP:n eettiselti
toimikunnalta kommenttia kanteluun - till6in nimittdin olisi toimikunnassa ollut sama
puheenjohtaja kuin tutkimuksesta lausuntoa annettaessa.

Haluamme korostaa, ettd olemme halunneet kantelussa kiinnittdd huomiota nimenomaan
tutkimusten valvontaan, ja kysyi, onko tutkimusten valvonta riittavidd. Tutkimuskulttuurin ja
tutkimuksen eettisyyden kannalta on ndhdiksemme tirkedd huolehtia siitd, ettd tutkimuksesta
vastaava henkil6 tai tutkimusryhmd eivét ole ainoa taho, joka asioita tarkastelee.

Puolen vuoden tutkimuksen kesto ilman lain perusvaatimuksen (myonteinen lausunto eettiselti
toimikunnalta) tiyttdmistd osoittaa nihdiksemme huolemme valvonnan puutteista aiheelliseksi.
Edelleen piddmme tirkedmpinad kisitelld sitd, onko tutkimustoiminnan valvojien toiminta
asianmukaista kuin tutkijan tai tutkimusryhmén tekemisii tai tekemaéttd jattamisia.

Téssd suhteessa keskeisiin asioihin kuuluu esimerkiksi se, ettd hyvi tieteellinen kdytanto ja hyva
tutkimustapa ndyttdvit jidneen selvityksissd ja lausunnoissa miltei tdysin huomiotta, vaikka olemme
huomauttaneet lukuisista tavoista, joilla tutkimus rikkoo hyvéii tutkimustapaa (vrt. esim. Hyva
tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa ja pdividmattomaét tutkimussuunnitelmat ym.). Samoin
hyvin vihille késittelylle on jddnyt Valion rahoituksen merkitys ja tutkimuksen luonne suhteessa
sithen, ettd Valio on saanut tutkimukselle Tekesin tuotekehitysrahoitusta. Kansanterveyslaitoksen
"Hyva tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa" -ohjeiston noudattamista ei vastineissa ole kisitelty.
Selvityksissi ei kerrota, onko Kansanterveyslaitoksen tutkimuseettisen ryhmén asiantuntemusta
hyodynnetty tai onko tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjeiden mukaista menettelyi hyvén
tieteellisen kdytannon epdiltyjen loukkauksien suhteen noudatettu.

Kanteluprosessin aikana on tullut esille asioita, jotka tutkimuslain noudattamisen kannalta ovat jopa
rdikedmpid kuin ne, mistd alunperin kantelimme. Néitd ovat mm. tutkimukseen ryhtyminen ilman
myonteistd lausuntoa ja niytteiden kidyttd muihin tutkimuksiin. Toivomme kuitenkin, ettd ndiden
seikkojen esilletulosta huolimatta kantelun alkuperiiset ja Imetyksen tuki ry:n tavoitteiden kannalta
oleelliset kysymykset tulevat ratkaisussa huomioiduksi. Niitd ovat mm. korvikevalmistajan
rahoituksella tapahtuvaan korvikkeen jakeluun liittyvét kysymykset (esim. STM:n péitoksen
vaatimus ilmaisen korvikkeen jakelusta niin kauan kuin lapsi sitd tarvitsee), tietoisen suostumuksen
puute, kun korvikevalmistajan rahoitus ja tutkijan taloudellinen yhteys tutkittavan korvikkeen
patenttiin on jdtetty mainitsematta sekd muut puutteet suostumuksenhankkimisessa ja puutteet
tutkimuksen mahdollisten haittojen ehkiisyssé (korvikkeesta takaisin rintaruokintaan siirtymisen
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vaikeudesta kertomatta jattiminen ym.).

4. Korjaus aiemmin Kirjoittamaamme

Edellisen 30.11.2005 péivityn vastineemme liitteessd 14 kerrottiin, ettd olemme saaneet puhelimitse
tiedon, ettei lokakuussa 2004 késitellyssd muutosilmoituksessa ollut liitteitd. Nyt kuitenkin olemme
saaneet puhelimitse uuden tiedon, ettd liitteend on mm. suostumuslomake ja tiedote, aivan kuten
PSSHP:n selvityksen liitteessd kerrotaan. Olemme pyytédneet nditd papereita. Tutkittavan tiedote ja
suostumuslomake eivit eettisen toimikunnan sihteerin mukaan ole julkisia, joten niiden antamiseen
sihteeri aikoi kysyi luvan muutoshakemuksen allekirjoittajalta. Eettisen toimikunnan vastaus ei
ehtinyt saapua tdmén vastineen valmistumiseen mennessd, mutta meilld ei ole syyti epdilld, ettid
liitteitd ei olisi. Téltd osin korjaamme aiemmin lausumaamme siltd osin, ettd tutkimuksiin D .. F
liittyen on perheitd pyydetty allekirjoittamaan erillinen suostumuslomake. Suostumuslomakkeen ja
tiedotteen sisdllostd emme ole tietoisia, joten emme osaa siltid osin arvioida, kuinka hyvin tietoon
perustuvan suostumuksen vaatimus tayttyy.

5. Eri viranomaisten rooleista tutkimusten ja selvitysten suhteen

Katsomme, etti korvikkeiden jakelu ja anniskelu sairaalasta kuuluu myds normaalin
elintarviketurvallisuuslainsddddnnon piiriin, vaikka korvikkeeseen liittyisikin tutkimustoimintaa.
Esimerkiksi Elintarvikevirasto ei kuitenkaan sanojensa mukaan valvo sairaalan jakamia valmisteita
(liite 11).

Nayttad siltd, ettd perinteisesti lddketieteelliset tutkimukset on haluttu pitdd saarekkeena, jonne ei
normaalien valvontaviranomaisten (esim. elintarvikevalvonta) ole tarpeellista astua. Julkisessa
keskustelussa yleisolle vakuutetaan tutkimusten eettisen arvioinnin perustellisuutta ja luotettavuutta,
sitd ettd Suomessa tutkimukset hoidetaan mallikelpoisesti ja ettd tutkimukseen rekrytoitava voi titen
lahted tutkimuspotilaaksi luottavaisin mielin. Tdma ndkemys perustuu luottamukseen
ladketieteellisen yhteison sisdiseen valvontaan ja korkeiden laatuvaatimusten ja eettisten
periaatteiden noudattamiseen, joka tavallaan tekisi tarpeettomaksi esim. tavallisen
elintarvikevalvonnan. Téastd ndkokulmasta jokaisen tiedeyhteison jdsenen vastuu ja yhteison
omavalvonta eettisen toimikunnan maallikkojdsenilld tdydennettyné huolehtii siitd, ettd tutkimukset
sujuvat asianmukaisesti ja ovat turvallisia.

Téssi kanteluprosessissa erityisesti Kansanterveyslaitoksen selvityksissd on kuitenkin vedottu
sithen, ettei kukaan ulkopuolinen taho (esim. eettinen toimikunta) ole vaatinut esim. pdivddmiin
tutkimussuunnitelmia, tutkittavan tiedotteiden ja suostumusasiakirjojen versioita jne. Tastd
nidkokulmasta katsoen eettinen toimikunta ndyttiytyy ikdinkuin lupaviranomaisena ja katsotaan,
ettd riittdd, kun tutkimuksessa on tehty se, mité eettinen toimikunta tai esim. tutkimuspaikka on
nimenomaisesti vaatinut. Kansanterveyslaitos ndyttiytyy tilloin tavallaan tavallisen
elinkeinonharjoittajan kaltaisena luvan kohteena, ei tiedeyhteisossd hyviksyttyji periaatteita
vaalivana ja niitd noudattavana yhteison jdsenend, joka oma-aloitteisesti tekee kaikkensa eettisten
periaatteiden noudattamisen suhteen.

Ministeriolld ja KTL:114 on kéytettdvissddn Etenen, TUKIJAn ja KTL:n oman tutkimuseettisen
ryhmin asiantuntemus. Miksi néité ei ole kdytetty? Jos kyse on KTL:n tutkimuksesta, miksi "Hyvéa
tutkimustapa Kansanterveyslaitoksessa" -ohjeistoa ei ole noudatettu?
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Perustelemme elintarvikevalvonnan tarvetta myos tutkimuksissa: Tutkimuksessa kiytetddn yhtena
kolmesta korvikkeesti Peptidi-Tuttelia. Tamin tutkimuksen korvikevalmistajan jauhemaiseen
Peptidi-Tutteli-korvikkeeseen pédsi inhimillisen erehdyksen seurauksena kymmenkertainen
pitoisuus D-vitamiinia (Elintarvikevirasto 21.2.2005, liite 27). Ilmeisesti vain hyvilld onnella
vahinko rajautui sellaisiin korvike-eriin, jotka olivat apteekkimyynnissi ja joita ei ollut toimitettu
synnytyssairaaloihin.

Maailmalta tulee silloin tilloin esimerkkeji siitd, kuinka valmistusvirheiden seuraukset yksiloille
ovat peruuttamattomia (ks. esim. Vauva tutkimusobjektina s. 8, alkuperdisen kantelumme liitteend).
Kyse on usein lapsen ainoasta ravinnosta, ja vastasyntyneelld on erittdin rajallisesti keinoja havaita
tai ilmaista ravinnossaan olevista puutteista. Tdmén vuoksi olemme perdnneet myds sitd, miten niiti
tutkimuksia valvotaan ja seurataan.

6. Kommentit ministerion tuoreimpaan lausuntoon selvityksineen

6.1 PSSHP:n tutkimuseettisen toimikunnan selvitys

Haluamme erikseen kiinnittdd huomiota siihen, ettd olemme huomauttaneet, ettei toimikunta ole
valvonut kaikkia ensimmadisessd 12.3.2002 tekeméssididn paatoksessd edellyttimidin muutoksia.
Olemme tédssd yhteydessi viitanneet mm. tutkimuksen nimeen, silli emme ole néhneet
tutkimussuunnitelmaa otsikolla "Lapsuusidn diabeteksen ehkdisytutkimus". Lausunnossa sanotaan,
ettei lopullista lausuntoa ole annettu ennen kuin lisdselvityspyyntoon on saatu vastaukset. Toisaalta
Kuopion yliopistollisen sairaalan vastineessa sanotaan: "Imetyksen tuki ry:n huomio siitd, ettei
tutkimuseettisen toimikunnan kehotusta tutkimuksen koko nimen kirjaamisesta tiedotteeseen ole
toteutettu, on oikea." Ks. tarkemmin vastineemme 30.9.2004, kohta 2.1.

Toimikunnan jdsenten jadviys- ja riippumattomuuskysymyksié késittelevdin kohtaan toteamme, etti
ymmartiiksemme EVO-rahoituskin on lisdrahoitusta omalle tyOnantajalle.

6.2 Ministerion lausunto ja sovellettavat oikeusléihteet

Jaa epdselviksi, mitd Sosiaali- ja terveysministerio tarkoittaa lauseilla "faktat ja normit
subsumoidaan keskendiiin ratkaisuun pdds emiseksi." ja lausunnollaan, ettd "Helsingin julistus ei ole
velvoittava normi". Onko alaa ohjaavan ministerion tarkoitus kertoa, ettd eettiset kiytdnnot ja ohjeet
ovat vain julistusluonteisia asiakirjoja, joita ei ole tarkoitettukaan noudatettaviksi? Koskeeko sama
my0s esimerkiksi Tutkimuseettisen neuvottelukunnan menettelytapaohjetta siitd, miten hyvin
tieteellisen kdytdnnon loukkausepdilyissa tulee menetelld?

Puheena lienee osaltaan se, mitd oikeusnormeja ja -lihteitd (kansainvéliset sopimukset, lait,
asetukset, padtokset ym.) tulisi soveltaa tapahtumia tarkasteltaessa ja niiden laillisuutta arvioitaessa.
Nihdiksemme tissd tapauksessa sovellettavia oikeusnormeja ovat mm. YK:n Lapsen oikeuksien
sopimus (imetyksen edistiminen), ihmisoikeussopimukset (ei ldédketieteellisiin kokeiluihin ilman
suostumusta), laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (tietoon perustuva suostumus ja yksilon edun
ensisijaisuus) ja kudoslaki (ndytteiden kidyttokielto muihin tarkoituksiin kuin mihin ne otettu).
Oikeuslédhteind erityisesti sen osalta, mitd tarkoittaa tietoon perustuva suostumus, tirkeiksi
muodostuu my6s tutkimuslain hallituksen esitys ja siind mainittu Maailman ldékériliiton Helsingin
julistus. My0s alan eettisillid kdytannoilld ja ohjeilla (esim. tutkimuseettisen neuvottelukunnan
menettelytapaohje) lienee oma merkityksensi.
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6.3 Yksi vai monta tutkimusta

Katsomme selvityksen 20.4.2006, jonka mukaan suolistoflooratutkimukseen on hankittu erikseen
suostumus, vahvistavan kisitystimme siitd, ettd kyseessd on monta erillistd tutkimusta.

6.4 Jauhemaisen korvikkeen riskit

Jauhemaiseen korvikkeeseen liittyy myos erityisid riskejd, joita nestemadisiin korvikkeisiin ei sisédlly
(ks. tarkemmin vastineemme 30.9.2004 kohta 4.2). Siten emme voi yhtyé viitteeseen, ettd kaikki
korviketta saavat lapset altistuvat samanlaisille riskeille. Lisdksi tutkimuslaki edellyttidd yksilon
edun asettamista aina tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle (tutkimuslain 4 §). Toisin sanoen riskid
ei voi verrata tutkimuksen ulkopuolella oleviin henkil6ihin, vaan riskii tulee verrata
tutkimuspotilaan etuun. Tutkimukseen osallistuvan etu on suositusten mukainen ravinto: kuuden
kuukauden tdysimetys ja sen jidlkeen osittaisimetystd kiintedn ravinnon ohella vihintddn vuoden
ikddn saakka. Saamissamme perheille jaettavissa papereissa ja ohjeissa ei ole mainintaa esimerkiksi
enterobakteeri sakazakiista.

6.5 Eettisen toimikunnan lausunnon perustelut

Tutkimuslain 17 §: "Toimikunnan on lausunnossaan esitettdvd perusteltu ndakemys siitd, onko
tutkimus eettisesti hyvdksyttdva."

Olemme koko ajan alkuperiisestd kantelustamme ldhtien olleet kiinnostuneita néistd tutkimuslain 17
§ mukaisista perusteluista erityisesti koskien lasten oikeutta didinmaitoon (LOS 24. artikla) ja sité,
miten korvikekoodia koskevat sdddokset (erityisesti korvikkeen kidyton vaikutukset imetykseen,
korvikkeen riskit ja perheen oikeus saada lahjoitettua korviketta niin kauan kuin lapsi korviketta
tarvitsee) on huomioitu lausuntoa annettaessa. Nahdiaksemme tutkimuslain 17 § mukaiseksi
perustelluksi lausunnoksi ei riitd kaksi sanaa, joko "Hyvdksyttiin tutkimussuunnitelma." tai
"Hyvdksyttiin muutosilmoitus.". Katsomme, ettd ministerid on lausunnossaan 20.7.2006 ollut tista
kanssamme samalla kannalla.

7. Tutkimuksesta vastaava henkilo

Olemme jo alkuperiisestd kantelustamme (kohta 1b) ldhtien etsineet tutkimuslain mukaista
tutkimuksesta vastaavaa henkilod. Tutkimuslaki vaatii, ettd on nimetty yksi henkild, joka on
tutkimuksesta vastaava henkilo. Kantelun kohteena olevissa tutkimuksissa kuitenkin on nimetty
lukuisia tutkimuksesta vastaavia ladkireiti ja lisdksi tutkimuksen johtaja, eiké selvityksisti ole
kdynyt ilmi, onko joku ndisti lain tarkoittama tutkimuksesta vastaava henkilo.

Yhden nimetyn tutkimuksesta vastaavan henkilon puuttuessa on olemassa riski, etti eri sairaaloissa
kdytannot ja toimintatavat alkavat tutkimuksen kuluessa poiketa toisistaan. Tutkimuslaissa
edellytetdin myos, ettd tutkimuksesta vastaavan henkilon tiedot ovat tutkittavan tiedotteessa.
Liitteiden 3 ja 4 tiedotteiden mukaan ainakin Kuopiossa ja Kitiloopistolla tutkittaville annetaan eri
henkil6iden yhteystiedot.

Viittaamme 30.9.2004 péivityn vastineemme kohtaan 1.7. Valitettavasti ndistd lausunnoista vilittyy
pikemminkin kisitys, ettei tdhidn tutkimukseen ole 16ytynyt henkil6d, joka osaisi vastata
kysymyksiimme koko tutkimuksen osalta. Eettiselle toimikunnalle toimitetut lausuntohakemukset
on allekirjoittanut E. Meiddn on annettu ymmartii, ettd hdan on lausuntohakemusten allekirjoittajana
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tutkimuksesta vastaava henkilo. Hin kuitenkin kirjoittaa selvityksensd Kuopion yliopistollisessa
sairaalassa toteutettavan tutkimuksen vastuuldikéring, ei tutkimuksen vastaavana henkiloni koko
tutkimuksta koskien.

D kirjoittaa selvityksensd yksinomaan Kitildopiston sairaalaa koskien. KTL:n selvityksissi taas
keskitytddn ldhinnd A:n tutkimuksiin. Tama lainaus E:n allekirjoittamasta selvityksestd vahvistaa
edelldmainittua késitystimme: "Kuopion yliopistollisessa sairaalassa FinDia tutkimukseen
osallistuvat tutkijat ovat kaikessa toiminnassaan pyrkineet eettiseen ja korkealaatuiseen
tutkimustyohon."

8. Tutkimussuunnitelmasta poikkeava tutkimuksen kulku

"Kdtiloopiston sairaalan FinDia-tutkimushoitajan tavoite on ollut erityisesti kannustaa ditejd
pitkddn i metykseen myos imetettyjen ryhmdn kartuttamiseksi.” (HUS:n selvitys 12.4.2006)

Edelleen tissi jdtetdin vastaamatta kysymyksiin, miten tédllainen tutkimussuunnitelmista puuttuvan
ryhmén muodostuminen tutkimuksen aikana vaikuttaa tutkimuksen voimalaskelmiin, ja onko
eettinen toimikunta ymmartényt, ettd toisin kuin tutkimussuunnitelmassa on kerrottu, tutkimuksen
aikana muodostetaan neljdskin ryhma.

Tutkimuslain mukaan tutkimukseen ei saa ryhtyd ilman tietoon perustuvaa suostumusta eiki ilman
eettisen toimikunnan myonteistd lausuntoa. Selvityksistd tai tutkimussuunnitelmista ei kdy ilmi,
mitéd imetettyjen ryhmiidn kuuluvista aiotaan tutkia, joten luonnollisestikaan ei tutkittava ole voinut
antaa tietoista suostumustaan. Niin ikédén eettisen toimikunnan on ollut mahdotonta antaa
perusteltua lausuntoa imettdvien vertailuryhmilli tehtdvistd tutkimuksesta, koska eettiselle
toimikunnalle toimitetuissa papereissa ei imetettivien vertailuryhmii lainkaan mainita.

Téstd herddvit kysymykset, onko muitakin muutoksia, joita tutkimukseen on tehty ja tehddin
tutkimuksen kuluessa ilman muutosilmoituksia ja eettisen toimikunnan lausuntoa (ks. tarkemmin
30.09.2004 paivitty vastineemme kohta 2.5). Ei voi olla hyvii tieteellistd kdytidntod tai hyvai
tutkimustapaa noudattavaa, ettd tutkimuksia tehdédédn ilman tutkimussuunitelman muutoksia.

Vapaamuotoisessa muutosilmoituksessa 11/2002 ei ole mainittu ulostenédytteiden ottamista eika
didinmaidon tutkimusta, ei myoskiin eettisen toimikunnan "hyvéksytidin" -paitoksessd. Namai asiat
on tosin mainittu liitteeni olevassa tutkimussuunnitelmassa. Kantelun johdosta annettujen
selvitysten mukaan didinmaitoa ei ole koskaan tutkittu, myohemmistd muutosilmoituksista pédtellen
ulostendytteitd on tutkittu. Katsomme, ettei ole hyvii tieteellistd kdytdntdd, ettd muutoksista
tutkittavissa asioissa el ilmoiteta itse muutosilmoituksessa. Tutkimuksia on muutettu niin, ettid
joitakin tutkimussuunnitelmassa suunnitelluista asioista on jitetty tutkimatta. Téstid olisi tullut
ilmoittaa eettiselle toimikunnalle.

9. Suostumus niytteisté tutkittaviin asioihin

9.1 Tiedotteet ja eettisen toimikunnan Kisittely

Eettisen toimikunnan poytikirjojen mukaan Helsingin tiedote ei ole ollut eettisen toiminnan
hyviksyttivina.
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9.2 Mihin hankittu suostumus

Eettiseltd toimikunnalta saamiemme papereiden mukaan suostumuslomakkeella ei ole hankittu
suostumusta esim. niithin tutkimussuunnitelmien B ja C mukaisiin tutkimuksiin, joissa mitataan
mm. napaverindytteen sytokiinivasteen ominaisuuksia ja entero-, kaliki-, ym. virusten esiintymisti.
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin selvityksen (12.4.2006) mukaan Kétildopiston
sairaalassa otettavista néytteistd tutkitaan vain ne asiat, joihin suostumuslomakkeella on pyydetty
suostumus. Eettisen toimikunnan késittelemé tutkimussuunnitelman B (R ym, liite 2) kertoo
kuitenkin toista - sen mukaisia tutkittavia asioita (luettelo 1 .. 5) ei suostumuslomakkeessa mainita,
kuitenkin tutkimussuunnitelman mukaan kaikki Findia- ja TRIGR -tutkimuksissa otetut
napaverindytteet ovat mukana tutkimuksessa.

Suostumuksessa kerrotaan tutkimuksen tarkoitukseksi saada vastaus kysymykseen siitd, onko
lehmé@nmaidon insuliini yhteydessé diabetekseen ja voidaanko insuliinin poistolla vihentdd
diabeteksen riskid. Muissa tutkimuksissa selvitetddn kuitenkin laajemmin sitd, missid yhteydessa
entero-, rota-, cytomegalo-, adeno-, parvo- ja kalikivirukset, antibioottikuurit, napaveren
immunologiset ominaisuudet, huonepoly, mikrobialtistukset ym. mahdollisesti ovat diabeteksen
syntyyn. Ndiden muiden tutkimusten (B .. F) tutkimussuunnitelmissa ei esiinny eriteltyji
tutkimushypoteeseja, vaan niissd ainoastaan mainitaan, ettéd tutkitaan asioiden yhteyksid. Erityisesti
tutkimus B on mitd ilmeisimmin luonteeltaan ns. rekisteritutkimus, joka on toteutettu niin, etti eri
tutkimuksissa (TRIGR ja Findia) otettuja néytteitd késitellddn biopankkina, ja tutkimus toteutetaan
rekisteritutkimuksena ilman néytteenottoa juuri titd tutkimuksta varten.

9.3 Lisatutkimukset aiemmin otetuista niytteisti

Kansanterveyslaitoksen selvityksessd otetaan kanta, ettéd olisi epdeettisti jittdd tutkimatta jo otetuista
ndytteistd se, miki niistd voidaan tutkia. Ajatus, ettd jo otetuista ndytteistd on hyvé tutkia
mahdollisimman monia asioita, on toki kannatettava. Tieteen ja yhteiskunnan etu (saada
tutkimustuloksia) ei kuitenkaan ohita yksilon etua (vrt. esim. tutkimuslaki ja Maailman lddkériliiton
Helsingin julistus) eiki lain ja eettisten normien méérdystd tietoon perustuvan suostumuksen
vaatimuksesta.

Kansanterveyslaitos on julkisuudessa esittinyt suunnitelmia biopankkitoiminnan rakentamisesta ja
kaupallistamisesta. On keskusteltu mm. mahdollisuuksista rakentaa laaja biopankki KTL:n
ottamista ndytteistd ja vuokrata valtion omistaman yhtion puitteissa biopankin kéyttdoikeuksia
tutkimustarkoituksiin. Tédssd yhteydesséd on keskusteltu siité, onko tarvetta luoda
biopankkitutkimukselle paremmat edellytykset muuttamalla lainsdidantdd sithen suuntaan, etti
laista poistettaisiin tietoon perustuvan nimenomaisen suostumuksen vaatimus (esim. Launis ja Siipi,
HS vieraskynd 5.9.2005) Ainakaan toistaiseksi ei laista ole poistettu tietoon perustuvan
nimenomaisen suostumuksen vaatimusta, joten ei ole laillista kiyttdd ndytteitd muihin kuin niihin
tutkimuksiin, joihin tietoon perustuva suostumus on hankittu. Mikdli lain mééridys suostumuksen
osalta muuttuu, vaatimus tutkittavan edun ensisijaisuudesta tuskin samassa yhteydessd muuttuu lain
saatika eettisten normien osalta. Vaikka ns. rekisteritutkimuksissa ei puututa tutkittavan fyysiseen
koskemattomuuteen, kun tutkitaan jo otettuja ndytteitd, jad silti harkittavaksi monia tutkittavan
etuun ja oikeuksiin liittyvid eettisid asioita kuten tutkittavan potilastietojen suoja, riski siitéd ettéd
arkaluonteisia tietoja tai ndytteitd tutkittavan terveydentilasta joutuu biopankin kautta védriin késiin
tai ettd tutkitaan jotain, joka sotii tutkittavan arvoja vastaan jne. jne.

Eettiseltd toimikunnalta saamiemme papereiden mukaan suostumuslomakkeella ei ole hankittu
suostumusta esim. nithin tutkimussuunnitelmien B ja C mukaisiin tutkimuksiin, joissa mitataan
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mm. napaverindytteen sytokiinivasteen ominaisuuksia ja entero-, kaliki-, ym. virusten esiintymista.
Nayttdd siltd, ettd Kansanterveyslaitos on ottanut varaslahdon biopankkiaikakauteen ja ryhtynyt jo
nyt noudattamaan kédytdntod, ettd jos ndytteenottoon on saatu suostumus yhté tutkimusta (esim.
TRIGR tai Findia A) varten, nédytettd saa ilman eri suostumusta kédyttaa myos muissa tutkimuksissa
(esim. Findia B, Findia C).

Kansanterveyslaitoksen selvityksessd 3.6.2004 vastataan kritiikkkiimme puutteellisesta
suostumuksesta kuvaamalla nimenomaisen tietoisen suostumuksen pyytdmistéd (rahoituksesta
kertomalla) vaikeaksi mm. néin:

"Lisdksi tutkimuksen rahoittajia on useita ja rahoitusta on haettu ja saatu jatkuvasti, [...]" (s.4)
Tama vahvistaa kasitystd siitd, ettd Findia -nimen alla kulkevien tutkimusten A .. F ja erillisen
TRIGR-tutkimuksen puitteissa on luotu biopankin tavoin kdytettivd ndytekokoelma, jolloin yhtd
tutkimusta varten otettuja ndytteitd on kdytetty muissa tutkimuksissa ja ilmeisesti aiotaan kayttaa
my0s tulevissa tutkimuksissa. Tamé on ilman uutta suostumusta kudoslain vastaista, kuten aiemmin
olemme kirjoittaneet. Lisédksi tutkimuslain mukaan uutta tutkimusta ei saa aloittaa ilman myonteisti
lausuntoa tutkimussuunnitelmasta eiké tutkimusta tehdd ilman nimenomaista, vapaata tietoon
perustuvaa suostumusta.

Toisaalta KTL sanoo, etti tiedotteita on jatkuvasti muutettu. Ndhdiksemme ei ole hyvii tieteellistid
kaytiantod eikd hyvad tutkimustapaa noudattavaa, jos tiedotteita jatkuvasti muutetaan ilman eettisen
toimikunnan lausuntoa. Selvityksisti ei kdy ilmi, onko muutoksen jilkeen pyydetty uudet
suostumukset tai onko uusista tutkimuksista suljettu pois niytteet, jotka on otettu niilté, jotka ovat
antaneet suostumuksensa ennen suostumuslomakkeen / tutkittavan tiedotteen muuttamista.
Tutkimusuunnitelman B mukaan kaikki TRIGR- ja Findia -hankkeiden ndytteet ovat mukana, kun
napaverindytteestd tutkitaan muita asioita kuin alttiusgeenid, mutta saamamme tutkittavan tiedotteen
mukaan napaverindytteestd tutkitaan ainoastaan alttiusperima.

Suostumuksia on E:n toimittaman selvityksen mukaan osittain (tutkimukset D .. F) tdydennetty
kysymilld lisdsuostumuksia tutkimuksen muutoksiin ja uusiin tutkittaviin asioihin, mutta
papereiden mukaan suostumusta ei ole hankittu esim. tutkimussuunnitelman B mukaisesti
tutkittavien asioiden osalta eikd tutkimussuunnitelmassa C kuvattuihin entero-, rota- ym. virusvasta-
ainetesteihin.

10. Rahoitusta hakiessa annettu virheellinen tieto eettisen toimikunnan lausunnosta

Suomen Akatemialle osoitetun rahoitushakemuksen (vastineemme liite 23) liitteend on
tutkimussuunnitelma C (vastineemme liite 2). Rahoitushakemus on jétetty Suomen Akatemialle
silloin, kun tutkimuksesta ei vield ollut eettisen toimikunnan myonteistd lausuntoa.
Tutkimussuunnitelmassa kuitenkin kerrotaan, ettd myonteinen lausunto on saatu.
Rahoitushakemuksen virheellisista tiedoista on KTL:n hankkimassa toisia diabetestutkimuksia
koskevassa selvityksessi (liite 18) lausuttu seuraavaa:

"Virheellisten tietojen esittdminen tutkimusmddr drahahakemuksessa merkitsee muun muassa
pdidt oksentekijoiden harhauttamista. Tdllainen menettely tieteellisessd toiminnassa on verrattavissa
sepittimiseen ja on siten tutkimuseettisen neuvottelukunnan menettelyohjeissa mdiir iteltyd vilppid."
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11. Tutkimusasetelma: kaksi vai kolme ryhmaa

Selvityksissi el ole otettu kantaa kysymykseen, mitké syyt ovat johtaneet koehenkildiden
jakamiseen kolmeen ryhméén, joista yksi on insuliinitonta korviketta saava ja kaksi muuta insuliinia
sisdltdavid korviketta saava. Tété ei ole kidyty ldpi eettisessd pohdinnassa. Tutkimushypoteesi on, ettid
lehminmaidon insuliini aiheuttaa diabetesta ja ettd diabetesta voidaan ehkdistd poistamalla lehmén
insuliini imevéisen ruokavaliosta. Mikéli hypoteesi pitdd paikkansa, tutkimuksessa altistetaan kaksi
kolmasosaa korviketta kiyttivistd koehenkildistd diabeteksen riskitekijélle ja vain yksi kolmasosa
saa tutkimuksesta hyotyd. Mikili koehenkil6t olisi tdssd suhteessa jaettu vain kahteen ryhmaéin, olisi
hypoteesin mahdollisesti osoittautuessa paikkansapitiviksi hyoty koitunut puolelle korviketta
kayttavistd koehenkilGistd. Lisidksi kolmeen jakaminen vaatii enemmién koehenkilditi tilastollisen
voiman saavuttamiseksi kuin kahteen ryhméén jakaminen olisi vaatinut. Ndiden asioiden eettisyyttid
ei ole saamissamme asiakirjoissa késitelty.

12. Lopuksi

Olemme kisitelleet edelld asiakirjojen ja selvitysten perusteella sitd, miten tutkimus néyttdytyy
lakien, asetusten ja eettisten ohjeiden ja normien valossa. Keskeisii tutkimuslain vaatimuksia
esimerkiksi eettisen toimikunnan mydonteisen lausunnon ja suostumuksen pyytdmisen suhteen on
jaanyt noudattamatta. Selkedd huolimattomuutta ja viélinpitdimittomyyttd hyvasti tieteellisestd
kiytdnnostd edustavat pidivadmattomait tutkimussuunnitelmat ja tiedotteet ja tutkimuksen kulun
muuttaminen ilmoittamatta siitd eettiselle toimikunnalle.

Meilli ei ole tutkimuksen kulusta pddsididntdisesti muuta tietoa kuin mité asiakirjoista ilmenee.
Selvityksissi on tullut esille lukuisia seikkoja, joissa tutkimuksen toteuttajat ovat kertoneet
tutkimuksessa poiketun eettiselle toimikunnalle toimitetuista tutkimussuunnitelmasta. Avoimeksi
jaa, missd médrin on toimittu tutkimussuunnitelmista poiketen muilta osin kuin sen suhteen, miti
selvityksissd on tullut esille. Samoin jda avoimeksi, missd méérin tiedote- ja suostumuslomakkeita
on muutettu niin, ettd muutokset eivit ndy saamistamme asiapapereista, ja mikd on nididen
muutosten vaikutus tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisen kannalta.

Olemme huolestuneita siiti, ettd lausunnoissa ja selvityksissd ei anneta painoa Maailman
ladkariliiton Helsingin julistukselle, vaikka Helsingin julistuksen periaatteiden noudattamista
edellyttidd jo Kansanterveyslaitoksen ohjeena velvoittava dokumentti "Hyvi tutkimustapa".
Helsingin julistukseen viitataan myos tutkimuslain hallituksen esityksen perusteluissa. Niin ikdin
Helsingin julistuksen noudattaminen on edellytyksend esim. EU:n kuudennen puiteohjelman
rahansaannille.(http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002D1513:FI:HTML) ja myos
tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjeen (liite 28) mukaan sitéd tulee noudattaa. Ministerion
vastuulla on ohjata sité, miten tutkimusta tehdéén ja valvotaan. Ministerion lausunto viittaa siihen,
ettd ministerio ei vaadi Helsingin julistuksen noudattamista.

Tietoon perustuvan suostumuksen periaatetta on sovittu tismennettiviksi myos aivan viime aikoina
Euroopan Neuvoston puitteissa. Euroopan Neuvoston bioldiketiedesopimuksen lisdpdytikirjassa
(http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html1/195.htm) asetetaan tutkimuksessa velvoitteeksi
kertoa paitsi rahoituksesta, myos tutkimuksen tulosten ennakoidusta taloudellisesta tms. kidytosti.
Tamén lisdpoytikirjan ovat allekirjoittaneet mm. kaikki Pohjoismaat Suomea lukuunottamatta.
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LIITTEET

Liitteet 1-13 ovat ensimmaisen vastineemme liitteita.
Liitteet 14-27 ovat toisen vastineemme liitteita.

Liitteet 28-29 ovat timain vastineemme liitteita.

Liite 28 Hyvi tieteellinen kdytidnto ja sen loukkausten késitteleminen. Tutkimuseettinen
neuvottelukunta, 2002. Loytyy sidhkoisend osoitteesta
<http://www.protsv.fi/tenk/htkfi.pdf>

Liite 29 International Code of Marketing of Breast-Milk Substitutes. World Health
Organization, Geneva, 1981. Loytyy sdhkoiseni osoitteesta

<http://www.who.int/nutrition/publications/code_english.pdf>
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