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LAUSUNTO KLIINISESSA LAAKETUTKIMUKSESSA TARVITTAVASTA
VAROAJASTA ENNEN RASKAUDEN ALKAMISTA

Etel&Savon sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan puheenjohtaja Pekka Ruohonen
|&hetti 27.6.2000 ETENE:n L 88ketieteelliselle tutkimuseettiselle jaostolle (TUKIJA)
lausuntopyynndn koskien kliinisia l88ketutkimuksia ja turvallista raskauden
alkamisajankohtaa kliinisen | 88ketutkimuksen jakeen. Jaosto kasitteli tata
kokouksessaan 7/00, 2.8.2000 ja paétti pyytaé asi asta asiantuntijal ausunnot
Sétellyturvakeskukselta, Vaestdliiton teratol ogisesta tietopalvelusta, TUKIJA:N
varajaseneltg, toksikologian professori Kirs Vahakankaalta sekad Hyksin professori
Kari Teramolta. Lausunnot on saatu 6.11.2000 mennessa kolmelta ensiksi mainitulta.

Sikion kehitys on monimutkainen tapahtumasarja, jonka yksityiskohtia el tunneta
|ahesk&an riittévasti uusien |aékkeiden vaikutuksen arvioimiseksi sikitn kehitykseen.
Taman vuoksi osallistuessaan | 88ketutkimukseen sukukypsét naiset joutuvat yleensa
joko huolehtimaan riittavasta raskauden ehkéisystatai pidéttaytymaén sukupuolisesta
kanssakaymisesta | é8ketutkimuksen alkana. Vaikutuksi sta siitti6iden toimintaan
tutkimuksissaei usein ole mainintaa. Tutkittavien tiedotteissa el yleensi ole
informaatiota siitéd, kuinka pian tutkimuksen jakeen raskaaksi tulo on turvallista.
Tama on heréttanyt kyselyité tutkittavien joukossa.

TUKIJA:n asiantuntijat painottavat lausunnoissaan |dékkeiden puoliintumisajan
merkitysta seka |aékkeen jakautumista ja kertymisté kudoksiin. Laake on muutamaa
poikkeusta lukuun ottamatta | 8hes tdysin poistunut elimistosta gjassa, joka on viisi
kertaa aineen eliminaation puoliintumisaika. Ladkkeella voi ollamyos aktiivisia
metaboliitteja, joillavoi olla merkitysta varhai sessa sikionkehityksessd. Usein
|&8kkeen imeytyminen, poistuminen elimistostd, kertyminen johonkin elimistén
kudokseen sek& aktiivisten aineenvaihduntatuottel den méaéra ja merkitys tunnetaan jo
faasi 111 tutkimusvaiheen aikana, jolloin |&8kkeen vaikutusta tutkitaan suurilla
potilasméarilla Ongelmallisiaovat faasi | jall tutkimukset, joissa tietoa uudesta

| &8k eai neesta on véhemman. Tutkimustul okset perustuvat mm. eléinkokeisiin, joiden
mittauksi sta voidaan tehda oletuksia muttei suoria johtopaéttksia odotettavissa
olevista vaikutuksistaihmisissa.

Jotkut |&8keaineet voivat vaikuttaa suoraan ituradan soluihin, jatall6in varoaikaras-
kautta gjatellen on pitempi. Esimerkiksi bioteknologiatuotteisiin, radioaktiivisiin tut-
kimus- jal&8keaineisiin ja solusalpagjiin liittyy tekijoita, joiden mahdollisia pitkaai-
kaisvaikutuksia ja vaikutuksia liséantymiskykyyn ja raskauteen tulisi huolellisesti ar-
erityisesti miehen siitti6iden rakenteeseen ja tuotantoon. Siittididen elinkaari on kes-
kimaarin 12 viikkoa, jonka voi katsoaturvalliseksi rajaksi laskettuna siitg, jolloin
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| &8keai neen pitoisuus elimistdssa on laskenut riittéavan alas. 1sotooppitutkimuksissa
kéaytetyt radioaktiiviset aineet ovat yleensd lyhytikéisi, jatdman vuoks erityisidva
roaikojaei tarvita.

Edella mainitun perusteellajaosto esittéa seuraavaa:

1. Tutkittaville on annettava riittéava selvitys ladketutkimukseen osallistumisesta.
Mikdli tutkimushenkil6ina on hedelmaéllisessd idssa olevianaisiaja miehid, tut-
kittaville pitdis antaatietoa |é8kkeen vaikutuksesta hedel méallisyyteen ja raskau-
den aoitukseen seka turvallisesta raskauden alkamisgjasta | 88ketutkimuksen jal-
keen, jos tietoa on kaytettéavissi. Useln varoaika perustuu arvioon, johon vaikut-
tavat |88keaineen eliminaation puoliintumisaika, |aékkeen jakautuminen ja ker-
tyminen eri elimiston osiin seka mahdollinen vaikutus sukusol uihin. Paasaantoi-
sesti |&8keaine on poistunut elimistdsta lahes tdysin gjassa, jokaon viis kertaa
aineen eliminaation puoliintumisaika.

2. Mikali |188keaine vaikuttaa tal sen epdilldan vaikuttavan siitti6iden muodostumi-
seen tai rakenteeseen, varoaikatulisi olla 12 viikkoa laskettuna siité, kun |&é&keai-
ne on riittavassa maarin poistunut elimistosta ja |&8kepitoi suus on biologisesti
merkitykseton.

3. Bioteknologiatuotteisiin liittyy tekijoita, joiden pitkdaikaisvaikutuksia el viela
riittévan hyvin tunneta. Taman vuoksi kliinisissa tutkimuksissa, joissa tutkimus-
henkil 6t kayttavét ko. tuotteita, on selvitettava erityisen huolella, milloin tutki-
muksen jél keen raskaus olisi mahdollinen, jos tutkimuksiin osallistuu lisdanty-
miskykyisessdiassd oleviamiehidjanaisia
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