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British Medical Journal on maailman
ainoa ladketieteellinen julkaisusarja,
jossa tehdaan tutkivaa journalismia.

Sen tahtitoimittaja on palkintoja
niittanyt Deborah Cohen.

Marraskuussa 2009 suomalainen media
raportoi erikoislaatuisesta laaketieteellisesta
ongelmasta. Suomi oli vuonna 2005 tilannut
kuudella miljoonalla eurolla influenssalaake
Tamifluta varautuakseen lintuinfluenssaan.
Suuri osa erastd oli jadanyt kayttamatta ja
viimeinen pdivamaara lahestyi. Viran-
omaiset pohtivat, kuinka pitkdaan ladke
sdilyttda tehonsa viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Ne, jotka tuntevat Tamiflun tarinan,
saattoivat ndhdd kysymyksessd lievaa
ironiaa. Mika teho, he kysyivat. Tamiflu oli
saatu nayttdamaan tehokkaalta, koska
ladkeyhtio Roche ei antanut kaikkia tuloksia
julkisuuteen, ja suostui luovuttamaan ne
vasta kun laakkeen patentti laheni loppuaan
[1]. Hallitukset ja heidan laaketieteelliset
asiantuntijansa eivat tienneet asiasta, ja
laakettd hamstrattiin miljardien arvosta [2,
3]. Kun Roche lopulta luovutti aineistonsa,
Tamiflun vaikutus influenssaan osoittautui
vaatimattomaksi [4].

BMJ raportoi vuosia kestdneestd
prosessista tiiviisti (esim. [5, 6]), muun
muassa uudesta analyysista  otsikolla:
"Cohrane-katsaus kyseenalaistaa neuramini-
daasinestdjien vaikuttavuuden" [7]. Cochrane-
tutkijat olivat joutuneet kdymaan
samanlaisen taistelun saadakseen valmistajalta
GlaxoSmithKlinelta analyysiinsa myos kaiken
Tamiflun kilpailijaa, Relenzaa, koskevan
tutkimusaineiston.  Myos Relenza  oli
analyysissa mukana.

Tamiflun tarina on hyva esimerkki siit3,
miksi ladketiede  tarvitsee  tutkivaa
journalismia. Laaketeollisuudessa summat

ovat tahtitieteellisida, ja virheliikkeet
maksavat miljoonia. Jos tulokset jonkin
ladkkeen osalta nayttavat heikoilta,
houkutus voi olla suuri korostaa tulosten
myonteisida puolia ja joskus jopa pimittaa
epasuotuisia tuloksia. Media joka raportoi
ladketutkimusten tuloksista on useimmiten
autuaan tietamaton siitd, miten tuloksiin
tosiasiallisesti on paasty. Tietojen
kaivaminen vaatii aikaa, ja joskus vaaditaan
onnenkantamoisia, ennen kuin toimittajat
padsevat kasiksi  salattuihin  tietoihin.
Tamiflun tapauksessa — ja usein muutoinkin
—tutkivien  toimittajien on  tehtdva
vhteisty6tda riippumattomien tutkijoiden
kanssa, jotka voivat analysoida aineistoa
uudelleen.

Keskeinen henkilé Tamiflun epaselvyyksien
paljastamisessa oli toimittaja Deborah
Cohen [8-11]. British Medical Journal (BMJ)
on siita erikoinen tiedesarja, etta silla on
ainoana kansainvalisena lddketieteen
sarjana oma  tutkivan  journalismin
osastonsa. Cohen on sen vetdja, paatutkija
ja paakirjoittaja. Kun BMlJ:ssa epadilykset
Tamiflusta herdsivat, he eivat hellittaneet.
BMJ dokumentoi huolellisesti Cochrane-
tutkijoiden pitkdn projektin saada Roche ja
GSK luovuttamaan koko tutkimusaineistonsa.
Kukaan tuskin aavisti, ettd siihen kuluisi
nelja ja puoli vuotta. Lopulta BMJ julkaisi
sivuillaan  koko massiivisen  kirje- ja
sdhkopostiaineiston, jota tutkijat kavivat
ladkeyhtididen, WHO:n ja  lukuisten
viranomaisten kanssa.

Tamiflun lisaksi Cohen on ollut mukana
paljastamassa monia muitakin epadselvyyksia
niin  |adkeyhtididen, viranomaisten kuin
akateemisten tutkijoidenkin toiminnassa.
BMJ:llda on tutkivaan journalismiin hyvat
lahtokohdat. Se on arvostettu tieteellinen
julkaisusarja, joten sen tietopyynndillda on
painoarvoa. Lisdksi lehti julkaisee itsekin



alkuperaistutkimuksia, joten silla on hyvat
yhteydet tutkijoihin eri puolilla maailmaa.
Lukijan huomio Kkiinnittyy siihen, kuinka
huolella tehtyja ja seikkaperdisia BMJn
tutkivat jutut ovat. Seuraavassa on kooste
Cohenin ja BMJ:n tutkivan osaston tyosta
muutamalta viime vuodelta.

Pihdattu tutkimusaineisto

Yksi Cohenin laaja tutkimus koskee
verenohennuslddke dabigatraania [12, 13].
Ladke on ajankohtainen myds Suomessa,
silla  kuluvan vuoden alussa sen Kela-
korvattavuus parani. Dabigatraanin tarina
muistuttaa Tamifluta, silla siindkin on kyse
julkaisemattomasta aineistosta.

Dabigatraani kuuluu uusiin veren-
ohennuslaakkeisiin, joiden tarkoituksena on
ehkaista veritulppia. Ne ovat korvanneet
vanhan verenohennuslaakkeen varfariinin.
Varfariinin korvaajalle onkin ollut tilausta,
silld vaikka se on pitkdan kaytetty ja halpa
laake, silla on yksi haittapuoli: sen maara
verenkierrossa vaatii sdannoéllista seurantaa.
Jos ladkettd on lilan vahan, silla ei ole
vaikutusta. Jos sita on liian paljon, se lisaa
sisdisten verenvuotojen riskid. Pahimmillaan
varfariinin kayttdjien on kaytava mittauksissa
monta kertaa kuukaudessa. Kun dabigatraani
siis tuli markkinoille, siita tuli nopeasti
myyntimenestys. Vuonna 2012 sen globaali
myynti ylitti miljardin dollarin rajan.

Potilasmaarien kasvaessa dabigatraanin
kayttajilta alettiin raportoida vakavia sisaisia
verenvuotoja ja niihin liittyvia kuolemia.
Suuri osa heista oli vanhuksia. Vanhukset
olivat dabigatraania koskevien tutkimusten
heikoin lenkki. Vaikka suuri osa dabigatraanin
kayttajista on yli 70-vuotiaita, vanhukset
olivat olleet aliedustettuina tutkimuksissa.
Ladketutkimuksissa oli siis ehkd jaanyt
nakemattd, kohdistuiko vanhuksiin suurempi
riski kuin muihin potilasryhmiin.

Mutta tassa ei ollut koko tarina.

Cohen tuli kuvioon onnenkantamoisen
kautta. Yhdysvalloissa tuhannet potilaat
nostivat kanteen ladkkeen valmistajaa,
Boehringer Ingelheimia vastaan. Oikeuden-
kdynnin aikana yhtidé joutui luovuttamaan
tutkimusaineistoa, jota ei tdhdan mennessa
ollut annettu julkisuuteen.

Aineisto osoitti, ettd dabigatraanin
maara veressd heittelehti paljon enemman
kuin yhtioé oli antanut ymmartaa. Ladketta
saattoi olla veressa joskus liilan vahan, liian
paljon tai mita tahansa niiden valilta. Tama
tarkoitti, ettd ladkkeen kaytto olisi vaatinut
seurantaa, aivan kuten varfariininkin.
Ladkeyhtiolle tama oli huono uutinen.
Kilpaillakseen markkinoilla varfariinin
kanssa he  tarvitsivat  ehdottomasti
laakkeen, joka ei edellyttanyt seurantaa.

Cohenin selvitystyd viittaa vahvasti
silhen, ettd Boehringer Ingelheim tiesi
ongelmista mutta piti tiedot itsellaan
voidakseen  markkinoida  dabigatraania
ladkkeend, joka ei vaadi laboratorioseurantaa.

Kaksi vuotta taman jilkeen oli vuorossa
toinen  verenohennusladkkeitd  koskeva
paljastus [14, 15]. Kyseessd oli ladkeyhtio
Bayerin ja Janssenin kehittdma rivaroksa-
baani. Markkinoilla siitd tuli nopeasti
maailman myydyin verenohennusladke.
Cohen heratti kuitenkin rivaroksabaanista
perustellun  kysymyksen  [15]:  kuinka
luotettavaa tutkimusndyttd on, jonka
perusteella ladke sai myyntiluvan?

Rivaroksabaani sai myyntiluvan seka
Yhdysvalloissa ettd Euroopassa vain yhden
laajan tutkimuksen perusteella. Tutkimus
tunnetaan nimella ROCKET-AF.

Cohenin tutkimus alkoi yllattavasta
tiedosta. ROCKET-AF-tutkimuksessa rivarok-
sabaania verrattiin varfariiniin. Varfariinia
saaneet kavivat sdaannollisessad seurannassa,
mutta tdssd oli ilmennyt ongelma.



Tutkimuksessa kaytetty apuviline, jota
kutsutaan INR-laitteeksi ja joka mittaa
varfariinin tehoa, ei toiminut oikein.
Lukemat olivat jarjestelmallisesti liian
alhaisia, mikd johti siihen, ettd ladkkeen
maaraa lisattiin, ja tdma puolestaan lisasi
verenvuotojen vaaraa. Jos verenvuodot
lisdantyivat mittausvirheen vuoksi, se
tarkoitti kahta asiaa. Ensinndkin varfariinia
saaneiden potilaiden terveys oli
vaarantunut. Toiseksi — koska varfariini-
ryhman tulokset olivat mittausvirheen
vuoksi huonompia — se sai vertailuladkkeen,
rivaroksabaanin, ndyttdmaan paremmalta
kuin se todella oli.

Cohen onnistui osoittamaan, etta
tutkimuksen tehneelld Janssenilla tiedettiin
INR-laitteen olevan epdluotettava. Yhtio
paatti  silti  jatkaa  tutkimusta, eika
paljastanut  tietoaan Bayerille  eika
Yhdysvaltain |ddkeviranomaisille —ennen
kuin ladke oli saanut myyntiluvan.

Kun tieto viallisesta INR-laitteesta tuli
viranomaisten tietoon, se ei muuttanut
heiddn kantaansa. Heidan mukaansa
virheelliset mittaustulokset eivat
vaikuttaneet tuloksiin niin ratkaisevasti, etta
myyntilupaa pitdisi harkita uudelleen.
Monet asiantuntijat olivat jyrkasti eri
mieltd. He kommentoivat asiaa sanomalla,
ettd ROCKET-AF-tutkimuksen perusteella on
mahdotonta tehda arviota Il3dkkeen
turvallisuudesta. Monet asiantuntijat ovat
vaatineet aineiston rippumatonta
analysoimista uudelleen.

Sellaista ei ole tehty vieldkaan.

"Olemme valmistajan puolella,
emme potilaan"

Yksi Cohenin eniten huomiota saaneista
jutuista tehtiin BMJ:n ja Daily Telegraphin
yhteistyond. Se koski tekonivelten ja

ladketieteellisten laitteiden heikkoa
sadtelya Euroopassa [16]. Siina toimittajat
loivat itselleen valeidentiteetit ja perustivat
valeyrityksen, joka valmisti valetekonivelia.

Taustalla oli euroopanlaajuinen
skandaali, jossa lukuisille potilaille oli
asennettu laadullisesti ala-arvoisia
tekonivelida. Nivelistd esimerkiksi irtosi
raskasmetalleja, ja uusintaleikkauksia oli
jouduttu tekemaan valtavasti. Ongelma
kosketti myds Suomea.

Toimittajat halusivat kokeilla, kuinka
helppoa olisi saada keksitylle tekonivelelle
Euroopan  Unionin  CE-merkinta.  CE-
merkintd osoittaa, ettd tuote tayttad EU:n
turvallisuus-,  terveys- ja  ymparisto-
vaatimukset. Tata varten Cohen keksi
toimittajakollegoineen tekonivelen nimelta
Changi TMH, joka "suunniteltiin" paperilla
mahdollisimman huonoksi. Se hahmoteltiin
juuri  niiden ala-arvoisten tekonivelten
pohjalta, joita kirurgit samaan aikaan
poistivat ihmisilta niistd aiheutuneiden
ongelmien vuoksi. Esitteessa jopa mainittiin
erikseen, ettd tekonivelesta VoI
mahdollisesti irrota myrkyllisia ~maaria
raskasmetalleja.

Tutkimus antoi pelottavan kuvan
ihmisiin  asennettavien laaketieteellisten
instrumenttien laadun saatelysta.

Euroopassa toimii eri maissa yhteensa
yli 70 sertifiointiorganisaatiota. Toimittajat
lahestyivat naistd neljaatoista — esimerkiksi
Slovakiassa, Tsekissa ja Turkissa — ja saivat
tyrmistyksekseen havaita, ettei keksitylle
tekonivelelle vaikuttanut olevan mitaan
vaikeuksia saada CE-merkintdd. Erdan
sertifiointiorganisaation virkailija totesikin
toimittajille: "Olemme valmistajan puolella,
emme potilaan."

Sertifiointiorganisaatiot itse asiassa
kilpailivat asiakkaista, minka vuoksi he
myotailivat asiakkaiden tarpeita ja toiveita.



Tuberkuloosirokote vailla pohjaa

Cohenin  tuorein tutkimus koskee
akateemista skandaalia [17]. Siina
osoitetaan, miten Oxfordin yliopiston
tutkijat paattivat aloittaa uuden
tuberkuloosirokotteensa ihmiskokeet Etela-
Afrikassa, vaikka eldinkokeissa ei ollut saatu
merkkeja siitd, ettd rokote tehoaisi.
Apinoilla  tehtyjen kokeiden tulokset
viittasivat painvastoin siihen, ettd rokote
saattaisi perati pahentaa tuberkuloosin
etenemistd. Rokotetta saaneista kuudesta
apinasta kuoli viisi, kontrolliryhmassa vain
kaksi kuudesta.

Miten rokotetutkimukselle  sitten
saatiin lupa? Nayttamalla viranomaisille
vain valikoituja tutkimustuloksia. Muut
tulokset, kuten apinatutkimusta koskevat,
annettiin julkisuuteen — vahin danin — vasta
kun tutkimus eteldafrikkalaisilla lapsilla oli
jo hyvassda vauhdissa. Haastatteluista kay

myo6s ilmi, ettd rahoittajille tutkijat
lupailivat rokotteen olevan hyddyllinen,
vaikka he olivat yksityisesti  paljon
epailevadisempia. Puutteellisesta naytosta
huolimatta rokotetta annettiin lahes 3000
vauvalle Etela-Afrikassa.

Lapsilla tehtyjen kokeiden tulokset
Eteld-Afrikassa olivat suuri  pettymys.
Rokote ei suojannut lapsia tuberkuloosilta,
joskaan silla ei onneksi nahty myodskaan
samoja haittavaikutuksia kuin apinoilla.

Cohenin  juttu herattda vakavan
kysymyksen: miksi tutkimusta ei pysaytetty
ennen kuin se eteni ihmiskokeisiin? Vastaus
on monimutkainen ja kiusallinen. Sopivasti
valikoiduilla  tuloksilla paasee pitkalle,
etenkin kun asiaa ajavat yliopiston suuret ja
maineikkaat nimet, joiden vastustamiseen
ei kaikilla ole kanttia. Tutkivilla
journalisteilla kanttia perusteellisten
kysymysten esittdmiseen onneksi riittda,
varsinkin jos taustaorganisaationa on BMJ.
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