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Ohje lausunnosta tutkimuksen eettisista nakokohdista

Tausta

Tassé ohjeessa kuvataan seikkoja, jotka tulisi siséllyttaa lausuntoon ladketieteellisen
tutkimuksen eettisista nakokohdista. Pohjois-Savon hyvinvointialueen alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (”toimikunta”) suosittelee laatimaan
lausunnon ohje huomioiden.

Lausunto on liitettava toimikunnalle osoitettuun hakemukseen lausunnon saamiseksi
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, muutos 984/2021,
“tutkimuslaki”’) mukaisesta ladketieteellisesta tutkimuksesta.

Johtava tutkija toimii ladketieteellista tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan
tutkijaryhman vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain
yksi tutkija, toimii han myds johtavana tutkijana. Tutkimuksen eettisyydesta, erityisesti
sen tavoitteiden ja suunnittelun seka riskien ja hyodtyjen arvioinnin asianmukaisuudesta
on annettava arvio. Jos erillinen arvio eettisistd ndkokohdista puuttuu, hakemusta ei
kasitella.

Lausunto

Lausunnossa tulee olla paivamaara, toimeksiantaja / johtavan tutkijan nimi, yhteystiedot
ja allekirjoitus.

Eettisessa arviossa on otettava huomioon tutkimuksen kannalta soveltuvin osin mm. alla
mainitut asiat.

Hoitoon liittyvat tutkimukset

¢ On kuvattava, miten huolehditaan, etta tutkittavat ymmartavat tutkimukseen
osallistumisen ja tavanomaisen hoidon vélisen eron.

¢ On arvioitava tutkimuksesta koituvien mahdollisten hydtyjen suhdetta haittoihin ja
riskeihin tutkittavien ja yhteiskunnan kannalta. Arvioinnissa tulee huomioida fyysiset riskit
(esim. toimenpiteet, haittavaikutukset, kipu), psyykkiset haitat ja epamukavuudet (huoli,
pelko, epavarmuus) seka jokapaivaiseen elaméaan kohdistuvat haitat (esim.
erityisruokavalio, vaikutukset normaalielamé&an).

e Jos tutkimuksessa kaytetddn lumehoitoa sairaudessa, johon on olemassa tehokas
hoitoa, on lumeen kayttoé perusteltava.

e Tutkittavien hoidon jarjestaminen tutkimuksen paatyttya on kuvattava.

e Mikali kysymyksessé on hatatilatutkimus (tutkimuslain 10a §:n mukainen tutkimus), on
osoitettava, etta tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen koituu valitonta hyétya
tutkittavan terveydelle, liittyyko tutkimus valittémasti tutkittavan sairauteen, vammaan tai
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terveydentilan muutokseen, ja miksi tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan
hatatilanteissa. On osoitettava, etta tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus
ovat erittain pienet verrattuna tutkittavan sairauden, vamman tai terveydentilan
tavanomaiseen hoitoon. Lisdksi on selvitettava, miten tietoon perustuva
suostumusprosessi toteutetaan jalkeenpain.

Mikali kysymyksessa on ns. hatatila tutkimus hatatilatutkimus (tutkimuslain 10 a 8:n
mukainen tutkimus), on selvitettava

o] onko tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta tutkittavan osallistumisesta
tutkimukseen voi koitua valitonta hyotya tutkittavan terveydelle,
o] littyyko tutkimus valittomasti siihen tutkittavan sairauteen, vammaan tai

terveydentilan muutokseen, jonka vuoksi tietojen antaminen ja tietoon
perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai silté, joka on oikeutettu
antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hanen puolestaan, ei ole
mahdollista,

o] tutkijan tiedossa ei ole, etta tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan
tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta, on vastustanut
tutkimukseen osallistumista

o] miksi tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettéd se voidaan suorittaa ainoastaan
hatatilanteissa

o] ettd tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat erittain pienet
verrattuna tutkittavan sairauden, vamman tai terveydentilan tavanomaiseen
hoitoon.

Liséaksi on selvitettdva, miten tietoon perustuva suostumusprosessi toteutetaan jalkeenpain.

Suostumusprosessiin liittyvat kysymykset

On kuvattava, miten tutkittavien rekrytoinnissa ja suostumuksen hankkimisessa
varmistetaan tutkittavien itsemaaraamisoikeus ja osallistumisen vapaaehtoisuus (esim.
mahdollisuus tutustua rauhassa tiedotteeseen, ja keskustella tutkijan kanssa).

Jos suostumus tutkimukseen hankitaan etayhteyksilla, on kuvattava, miten tietosuojasta
ja tutkittavan tunnistamisesta huolehditaan ja miten tietojen antaminen tutkittavalle
toteutetaan niin, etta tutkittavalla on mahdollisuus keskusteluun, johon sisaltyy aito
mahdollisuus vuorovaikutukseen ja kysymysten esittamiseen ja niihin vastausten
saamiseen seka miten suostumus dokumentoidaan.

Mikali tutkija tai tutkimusryhman jasen ei informoi tutkittavaa tai ota vastaan suostumusta
(esim. paivystykseen liittyvat tutkimukset), on selvitettéava, miten suostumusprosessi
toteutetaan.

Suostumuksen tutkimukseen osallistumisesta tulee yleensa olla kirjallinen. Kirjallisen
suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa tutkimuslain 6 8:n 2 momentin mukaisissa
tilanteissa, jolloin poikkeaminen tulee perustella lausunnossa.

Jos tutkimus aiotaan toteuttaa ns. klusteritutkimuksena, on esitettava perustelut tutkimustyypin
valinnalle ja kuvattava miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla
menettelylld, ja kuvataan tutkittavalle annettavien tietojen laajuus seka tiedottamisen tavat.
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Perustelut erityisryhman kaytoélle tutkimuksessa

Tutkimuslaki asettaa erityisia vaatimuksia tutkimuksille, jotka kohdistuvat alentuneen
itsemaaraamiskyvyn omaawviin tutkittaviin, alaikaisiin, raskaana oleviin tai imettaviin naisiin
taikka vankeihin tai oikeuspsykiatrisiin potilaisiin. Tutkimuslain 7 — 10 8:ssa on saadetty kunkin
erityisryhman osalta sita koskevat erityisedellytykset tarkemmin.

e Ylla kuvattujen erityisryhmien kaytto tutkimuskohteena on perusteltava (miksi tutkimusta
ei voida tehda muilla tutkittavilla) ja arvioitava, onko tutkimus oleellinen kyseessa olevien
tutkittavien kannalta, onko tutkimukseen osallistumisesta valitonta hyotya tutkittavien
terveydelle tai onko tutkimukseen osallistumisesta hyotya ko. vaestéryhman terveydelle,
seka liittyykd tutkimus valittomasti tutkittavan vammaan tai sairauteen.

e Lisdksi on huomioitava sellaiset henkiloryhmat, joiden vapaaehtoisuus voidaan
kyseenalaistaa (asevelvolliset, tutkijoiden alaiset/opiskelijat).

e On selvitettava, miten suostumus hankitaan, kuka sen hankkii ja miten tiedot annetaan.

» Jos suostumus hankitaan etdmenettelylld, pyydetaéan selvittamaan, miten tietosuojasta
huolehditaan.

e On selvitettava, miten erityisryhmaan kuuluvia tutkittavia kuullaan, miten heidan tahtonsa
ja etunsa otetaan huomioon ja miten heidan suostumuksensa dokumentoidaan.

e Jos tutkittavien itsemaaraamiskyky on alentunut, on selvitettava, miten tutkittavaa
kuullaan ja hanelle annetaan tutkimuslain edellyttamat tiedot ymmarrettavalla tavalla.
Liséksi on selvitettava, kuka suostumuksen antaa tutkittavan puolesta, miten kelpoisuus
suostumuksen antamiseen selvitetaan seka miten tutkittavan ilmaisema tahto ja
tutkittavan etu otetaan huomioon.

e Jos tutkittavat ovat alaikaisia, on selvitettava, miten heita kuullaan ja miten heille
annetaan mahdollisuus suostumuksen antamiseen ikdan ja kehitystasoon nahden.
Liséaksi on selvitettava, kuka suostumuksen antaa alaikdisen puolesta ja miten kelpoisuus
suostumuksen antamiseen selvitetaan. Liséksi on tarvittaessa selvitettava, miten
alaikaisen tutkittavan saavuttaessa edellytykset itsenaisen suostumuksen antamiselle
(ik&) hanelle kerrotaan h&nen oikeudestaan keskeyttda tutkimus.

Ulkopuolisten rahoittajien maksamiin palkkioihin ja korvauksiin liittyvat nakokohdat

e On arvioitava, ovatko ulkopuolisen rahoittajan maksamat palkkiot ja korvaukset
kohtuullisia.
¢ On arvioitava, vaikuttavatko rahoitukseen liittyvéat sidonnaisuudet tutkimukseen.

Séateilyn kaytto tutkimuksessa

e Jos tutkimuksessa kaytetdaan ionisoivaa tai muuta mahdollisesti haitallista sateilya, on
perusteltava sateilyn kaytto tutkimuksessa ja arvioitava sen vaikutukset tutkittaviin.
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Tietosuojasta huolehtiminen ja henkildtietojen kasittely

e On perusteltava kerattavien tietojen kasittelyn tarkoitukseen ja tarpeellisuuteen
tutkimuksen kannalta.

e On kuvattava, miten tutkittavien turvallisuus ja oikeudet turvataan henkilGtietojen (ml.
naytteiden) kasittelyssa ja suojauksessa seka miten kasittelyssa varmistetaan
henkilotietojen luottamuksellisuus, luovutus ja havittaminen.

Muut tutkimukseen liittyvéat eettiset ndkdkohdat

On esitettava kokonaisnakemys siitda, miten eettiset nakdkohdat on otettu tutkimuksessa
huomioon ja miten mahdolliset eettiset ongelmat on ratkaistu.

Asioita, joita eettisessé arviossa tulee pohtia
e johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien
patevyytta
e tutkimuksen tarpeellisuutta ja merkitysta esim. tieteen, sairaanhoidon tai opetuksen
kannalta
e tutkimuksen asianmukaisuutta ottaen huomioon tilastolliset nékdkohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmat
e hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuutta ja niita koskevien johtop&étosten
perustelua
tietoon perustuvan suostumuksen aineistoa ja suostumuksen hankintaa
miksi tutkimus tehdaan erityisryhmille, miksi tehdaan hatatilatutkimus tai klusteritutkimus
tutkittavien rekrytointitapaa ja sen eettisyytta
tutkittaville maksettavia korvauksia, niiden suuruutta ja maaraytymisperusteita
tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuutta
tutkittavien vakuutusturvaa

Muuta huomioitavaa
e voitaisiinko vastaukset tutkimushypoteesiin saada muulla tavalla
e onko tutkimuksesta aiheutunut haitta tai vaiva hyvaksyttavassa suhteessa tutkimuksesta
saatavaan tietoon
e ovatko tutkimukseen kaytettavat resurssit hyvaksyttavassa suhteessa tutkimuksesta
saatavaan hyotyyn
e perustelut otoskoolle
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