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1 YLEISTA
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Versio: 2

Paivamaara: 23.1.2023
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Paavo

Vastuukayttaja: Kirsi Luoto
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1.1 Ohjeen tarkoitus ja soveltaminen

Tata  ohjetta  sovelletaan  haettaessa  Pohjois-Savon  hyvinvointialueen
lAdketieteelliselta  alueelliselta  tutkimuseettiseltd  toimikunnalta  lausuntoa
tieteellisesta tutkimuksesta, joka kuuluu ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) soveltamisalaan.

Ohjeessa on kuvattu lain keskeisia saannoksia. Laki kokonaisuudessaan |0ytyy
esimerkiksi Finlex-palvelusta (www.finlex.fi).

1.2 Maaritelmat

Tassa ohjeessa tarkoitetaan:

ladketieteellisella tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai
ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata
tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta
tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen la&ketutkimus siten kuin
Kliininen laaketutkimus on méaaritelty ladketutkimusasetuksessa;

tutkimuseettisella toimikunnalla alueellista ladketieteellista tutkimuseettista
toimikuntaa; ja

tutkimuslailla l&&ketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia (488/1999).

1.3 Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Tutkimuslain alaisten |a&ketieteellisten tutkimusten suorittaminen edellyttda
alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaa myoOnteista
lausuntoa ennen tutkimukseen ryhtymistd. Tutkimussuunnitelmasta seka sen
perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava toimivaltaisen
tutkimuseettisen toimikunnan mydénteinen kirjallinen lausunto.
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Jos tutkimussuunnitelmaa tai sen perustesila 1aadittuja asiakirjoja tai menettelyitd

mugtetaan siten, etta muutos' VOI yalkugét%w&ﬁ%wmuﬁH %%%ne,r%ar;%{ngg nyyttag
tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteghisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on
muutoin  merkittava, muutoksesta > ‘l‘*\‘ay“/j!i}{ﬁﬁg&'fgﬁ’/ﬁ L,Jausupto  alueelliselty

. . ! ) Hyva Syja: man
ladketieteelliselta tutkimuseettiselta toimikunnalta.

Tutkimuseettinen toimikunta voi tarvittaessa antaa tutkimuksesta uuden lausunnon,
jos se saa ilmoituksen toimeksiantajalta tai muuten saa tutkittavien turvallisuuteen tai
tutkimuksen eettisyyteen liittyvda merkittavaa tietoa.

Monikeskustutkimuksissa tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa lausunnon se
alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on
paadasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos tallaista paaasiallista suoritusaluetta ei ole,
toimeksiantajan valitsema sellainen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.
Muutokset tutkimussuunnitelmaan, sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai
menettelyihin, kasittelee se tutkimuseettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta
lausunnon.

1.4 Tutkimuslain soveltamisala

Tutkimuslakia  sovelletaan  laaketieteelliseen  tutkimukseen.  Tutkimuslain
soveltamisalaan kuuluu siis tutkimus, joka puuttuu ihmisen psyykkiseen tai fyysiseen
koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa ladketieteellisen
tutkimuksen maaritelmassa kuvatuista seikoista. Tutkimuslakia ei sovelleta Kliinisiin
ladketutkimuksiin, pois lukien alkiotutkimukset. Lain perustelujen (HE 65/2010)
mukaan:

- Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi verinaytteiden,
biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysista rasitusta sisaltavat tutkimukset
seka tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritdan vaikuttaman terveyteen tai
sairauksien riskiin tai oireisiin.

- Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta voi
aiheutua vaaraa tutkimushenkilén henkiselle hyvinvoinnille. Tutkimuslakia
sovelletaan, jos tutkimuksesta voi aiheutua tutkimushenkilon henkiselle
hyvinvoinnille tavanomaisen arkielaman ylittdvaa haittaa, jota han ei itse
kykene arvioimaan harkitessaan osallistumispaatostaan.

Tutkimuslain ulkopuolelle  jaavat  pelkastdan  asiakirjoihin  perustuvat
rekisteritutkimukset, kysely- ja haastattelututkimukset, terveydenhuollossa tehtavat
palvelukehitys- ja havainnointitutkimukset seké laatu- ja prosessihankkeet, kun niissé
ei puututa ihmisen koskemattomuuteen.

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon Ohje 5 (23)
hyvinvointialue

Nimi: Tutkimuseettisen toimikunnan ohjeet tutkijoille
- - - - .. - .- VerS|O: 2
1.5 Toimeksiantaja, johtava tutkija ja tutkija | Paivamaara: 23.1.2023
Ohjetyyppi: Hallinnollinen ohje
. . " . aatija: Luoto, Kirsi, Bruun, Anu, Kansanen, Kansanen, Autere, .
Laaketieteellisella tutkimuksella on obga\j@ tGiIPhERS AN aja. Kﬂyos tutkija Vol toimia

toimeksiantajana.  Laaketieteellise]leyasuaitiipueselleoc  on  oltava  nimettyna
tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tquﬂgﬁks%ﬁ?gyﬁdr?ﬁ?kﬁfal'z Gimii tutkimuspaikassa)
ladketieteellistd tutkimusta suorittavan tutkijaryhman vastuullisena johtajana. Jos
tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii h&n myos johtavana

tutkijana.

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen tekemiseksi tarvittava asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen patevyys silla alalla, jonka piiriin tehtava tutkimus kuuluu.
Johtavalta tutkijalta edellytettdva asianmukainen tieteellinen péatevyys tarkoittaa
tutkimuseettisen toimikunnan kaytannossa yleensa suoritettua tohtorin tutkintoa.

Tutkittavien ladketieteellisesta hoidosta vastaavan henkilén on oltava laékari, jolla on
asianmukainen péatevyys, tai jos kyseessd on hammaslaéketieteellinen tutkimus,
hammaslaakari, jolla on asianmukainen patevyys.

Toimeksiantajan on huolehdittava siita, etta tutkimusta varten on kaytettavissa pateva
henkilokunta, asianmukaiset tilat, riittavat valineet, laitteet ja rahoitus. Lisaksi
toimeksiantaja huolehtii siitd, ettd tutkimus voidaan suorittaa turvallisissa
olosuhteissa. Toimeksiantajan on varmistettava, ettd laaketieteellisessa
tutkimuksessa otetaan huomioon sita koskevat saannodkset. Johtava tutkija huolehtii
naiden edellytysten tayttymisesta tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan on ennen tutkimuksen aloittamista laadittava tutkimussuunnitelma.
Laéketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, ettéd tutkittaville aiheutuu
mahdollisimman vahan kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskeja. Lisaksi
tutkimus on suunniteltava siten, etta riskikynnys ja rasitusaste on
tutkimussuunnitelmassa maéaaritelty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti.
Toimeksiantajan on tarvittaessa huolehdittava, etta tutkittaville aiheutuvien
vahinkojen korvaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus
toimeksiantajan ja tutkijan vastuun kattamiseksi.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan tutkijan on keskeytettdva tutkimus
heti, jos tutkittavan turvallisuus sita edellyttaé. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee
tutkimuksen toteuttamiseen liittyvid uusia tietoja, joilla voi olla merkitysta tutkittavien
turvallisuudelle, on toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteutettava valittémasti
tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tutkimuksen
keskeyttamisesta tutkittavan turvallisuuteen liittyvista syistd, uusista tiedoista ja
tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteista on toimeksiantajan
salassapitosdannosten  estamatta  ilmoitettava  viivytyksettd  alueelliselle
ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle ja tutkimuspaikalle.
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1.6 Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset

Laéketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaatetta. Laadketieteellisessd tutkimuksessa tulee
tutkittavan etu ja hyvinvointi aina asettaa tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle.
Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittdva ehkaisemaan.
Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa
oleva terveydellinen tai tieteellinen hydty on suurempi kuin tutkittavalle siita
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat. Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai
muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuvat tutkimuksiin. Tutkimuslain
perustelujen mukaan (HE 18/2020) mukaan tutkittaville ja heidan laheisilleen saa
kertoa etukateen korvauskaytanteista. Sen sijaan ei ole sopivaa kertoa esimerkiksi
siitd, ettd toimeksiantajan tarkoituksena on antaa tutkittaville tutkimuksen
suorittamisen jalkeen lahjoja, esimerkiksi elokuvalippuja.

1.7 Tutkittavan suostumus

Tutkittavan antama tietoon perustuva suostumus on edellytys tutkimukselle.
Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella hdn voi ymmartaa
tutkimuksen luonteen, hyddyt ja riskit seka tutkittavan oikeudet.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviita, selkeitd, oleellisia ja
maallikolle ymmarrettavia. Lisaksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista
jarjestelyista ja laaketieteellisen tutkimuksen tulosten saatavuudesta.

Tiedot on annettava tutkittavalle keskustelussa, jonka kay tutkimusryhman jasen,
jolla on riittavat tiedot kyseisestda l|aaketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon
perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdddannosta. Lain perustelujen mukaan
(HE18/2020)  keskustelu  tutkittavan  kanssa  voidaan  kdyda  myos
etdkeskusteluyhteyden valityksella (esimerkiksi videoneuvotteluyhteys), kunhan
keskusteluun siséltyy aito mahdollisuus vuorovaikutukseen seka mahdollisuus
kysymysten esittamiseen ja niihin vastausten saamiseen.
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Keskustelussa on varmistettava, ettd tetkittasta eanyommartanyt tiedot. Keskustelussa

. . e e . . « je p i I 1 ohi . . . e

on kiinnitettava huomiota eritysryhmigCIa YKSIEEISIER"Yitkittavien Jsdontarpgisiin
seka tietojen antamisessa kaytettaviin rsemnetelmiin. Tutkittavalle on myds annettaval
r||'ttavast| aikaa tehda paatoksensa | q@@ﬁ%@% j\lnfﬁ §gj'n‘£gﬂgq%§§§legg osalllstum‘lsesta.
Tietoon perustuva suostumus on anniettava kirjallisesti ja paivattava. Seka tutkittavan
ettd tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jasenen on allekirjoitettava
suostumus. Tutkittavalle on annettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva

suostumus annettiin.

Suostumus voidaan antaa myods sahkoisesti. Talldin ei tarvita tutkittavan ja
tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhman jasenen yhteisesti allekirjoittamaa
asiakirjaa. Hankittaessa suostumus sahkdisesti on erityisesti huolehdittava, etta
tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja ettd suostumuksen antaja voidaan
tunnistaa luotettavasti.

Tutkittava saa keskeyttaa laaketieteelliseen tutkimukseen osallistumisensa milloin
tahansa perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa.
Suostumuksen peruuttamisesta ja tasta seuraavasta tutkimuksen keskeyttamisesta
ei saa aiheutua kielteisia seurauksia tutkittavalle.

1.8 Erityisryhmiin kuuluvat tutkittavat

Henkil®, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain
ikaan liittyvasta syysta johtuen ei kykene ymmartamaan tutkimuksesta annettavia
tietoja siten, ettda han pystyisi antamaan itsendisesti tietoon perustuvan
suostumuksen osallistua laaketieteelliseen tutkimukseen voi olla tutkittavana vain,
jos tutkimus on oleellinen tallaisten tutkittavien kannalta ja jos yhta valideja tietoja ei
voida saada tutkimuksista, jotka on suoritettu henkililla, jotka voivat itse antaa
suostumuksen, tai muilla tutkimusmenetelmilla. Tutkimuksen tulee liittya valittdmasti
tutkittavalla olevaan sairauteen tai vammaan. Liséksi edellytetaan, ettéd on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta

- tutkimukseen osallistumisesta koituu tutkittavan terveydelle valitonta hyotya,
joka on siitd koituvia riskeja tai rasituksia suurempi; tai

- tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyd tutkittavan edustaman
vaestoryhman terveydelle;

- tutkimuksen tulee liittya valittomasti tutkittavan hengenvaaralliseen tai
toimintakyky& alentavaan sairauteen tai vammaan ja tallaisesta tutkimuksesta
saa koitua vain erittain pieni riski ja rasitus tutkittavalle verrattuna tutkittavan
sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.

Arvion siitd, voiko henkil6 antaa tietoon perustuvan suostumuksen itsenaisesti, tekee
tutkija, joka on la&kari tai tutkimusryhmaan kuuluva muu laékari. Arvioijalla on oltava
riittdva osaaminen arvion tekemiseen.
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Tutkimuksessa on varmistettava, |ettévartartkittavao2avoi osallistua suostumuksen
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antamiseen njahdollllsuuk3|en.§a mk%%fr”ﬁzyﬁég m%ﬁun,ﬁﬁu,kyn%%aexq{a %@@QSQ&_.OT
annettava tutkimuslain edellyttamat tiedatsutkimuksesta tutkittavalle ymmarrettavallg

tavalla. Tiedot antaa sellainen tut '@3@?&?}?%@%@0&%?& jolla on riittava
osaaminen vuorovaikutukseen tutkitfavan kanssa. Tiedot on annettava kayttamalla|
vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksilollisen tarpeen mukaisia.
Tutkittavalle on annettava riittavasti aikaa muodostaa nakemyksensa tutkimukseen
osallistumisesta.

Tietoon perustuvan suostumuksen osallistua laaketieteelliseen tutkimukseen voi
antaa tutkittavan puolesta hanen laillinen edustajansa, tai jos laillista edustajaa ei ole,
hanen lahiomaisensa tai muu laheinen henkild. Tietoon perustuvan suostumuksen
antamiseen oikeutetun on otettava huomioon tutkittavan ilmaisema tahto ja
tutkittavan etu.

Alaikainen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla. Lisaksi tutkimisen edellytyksena on, ettd on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, etté

- tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseisen alaikédisen terveydelle valitonta
hyotya, joka on siitd koituvia riskeja ja rasituksia suurempi; tai

- tutkimukseen osallistumisesta koituu hyétya alaikdisen edustaman
vaestoryhman terveydelle ja tallaisesta aiheutuu vain erittdin pieni riski ja
rasitus alaikaiselle; jos alaikaisella on sairaus tai vamma, riski ja rasitus
arvioidaan verrattuna alaikdisen sairauden tai vamman tavanomaiseen
hoitoon.

Alaikaistd on kuultava ja héanelle on annettava mahdollisuus osallistua tietoon
perustuvan suostumuksen antamiseen ik&nsa ja kehitystasonsa mukaisesti. Tiedot
tutkimuksesta antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén jasen, jolla on koulutus
alaikaisten kanssa tyoskentelya varten tai kokemusta siitd. Alaikainen saa olla
tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu hénen laillinen edustajansa on
antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksensa.

15 vuotta tayttanyt alaikdinen saa itse antaa suostumuksensa tutkimukseen, jos kyse
on tutkimuksesta, josta koituu hanelle valitonta hyotya, jollei héan ikdansa,
kehitystasoonsa sekd sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun n&hden ole
kykeneméaton ymmartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysta.
Talléinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta, jollei
tutkimushankkeen luonne huomioon ottaen poikkeuksellisesti ole perusteltua, etta
alaikdinen saa kieltaa ilmoittamisen.

Raskaana oleva tai imettava nainen saa olla tutkittavana raskauteen tai alkion,
sikion, vastasyntyneen tai imevaisikaisen lapsen terveyteen liittyvassa tutkimuksessa
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- tutkimukseen osallistumisesta kqu@:(doulgﬁgjLsgl@ﬂdggittavalIe taikka alkion, sikion
tai lapsen terveydelle valitonta] hyoiysia jakaemdiskalgoja iasituksia suurempi;
tai

- tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyd raskaana olevien tai imettavien
naisten taikka alkioiden, sikiGiden, vastasyntyneiden tai imevaisikaisten lasten
terveydelle ja tutkimuksesta aiheutuu raskaana olevalle tai imettavélle naiselle,
alkiolle, sikidlle tai lapselle erittain pieni riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity raskauteen tai alkion, sikion tai vastasyntyneen tai imevaisikaisen
lapsen terveyteen, raskaana oleva tai imettava nainen voi olla tutkittavana, jos
tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettavalle naiselle, alkiolle, sikidlle tai
lapselle vain erittain pieni riski ja rasitus.

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas voi olla tutkittavana vain, jos on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotya héanen terveydelleen tai hyotyd hanen sukulaisensa tai muiden vankien tai
oikeuspsykiatristen potilaiden terveydelle.

1.9 Hatatilatutkimukset

Hatatilanteissa suoritettavia tutkimuksia (hatatilatutkimus) ovat sellaiset tutkimukset,
joissa tilanteen Kkiireellisyyden (esim. &killinen hengenvaaraa aiheuttava sairaus tai
vamma) vuoksi tutkittavalle tai hanen edustajalleen ei voida etukateen antaa tietoja
tutkimuksesta eika hankkia etukateen suostumusta  tutkimukseen.
Hatatilatutkimuksessa tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja tietoon perustuva
suostumus voidaan hankkia sen jalkeen, kun paatos tutkittavan ottamisesta mukaan
tutkimukseen on tehty. Edellytyksena on, etta

- on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettéa tutkittavan
osallistumisesta tutkimukseen voi koitua valitontd hyotya tutkittavan
terveydelle;

- tutkimus liittyy valittbmasti siihen tutkittavan sairauteen, vammaan tai
terveydentilan muutokseen, jonka vuoksi tietojen antaminen ja suostumuksen
saaminen tutkittavalta tai silta, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen hanen puolestaan, ei ole mahdollista;

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

- tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan
hatatilanteissa; ja
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tutkimukseen osallistumisen jatkamisekst—Jos—tutkittava—on—alatkainen—tad
itsemaaraamiskyvyltddn alentunut, tutkijan on annettava tiedot ilman aiheetonta
viivastysta tutkittavalle ja sille, jolla on oikeus antaa suostumus tutkittavan puolesta.
Muussa tapauksessa tiedot annetaan taysivaltaisella tutkittavalle ja pyydetaan
suostumus ilman aiheetonta viivastysta, tai jos tutkittava ei intervention jalkeen
kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, tutkittavan l&hiomaiselta tai
muulta laheiseltd henkil6lta. Siind tapauksessa tietoon perustuva suostumus on

saatava tutkittavalta valittomasta, kun han kykenee sen antamaan.

Jos tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta,
ei anna suostumusta, hanelle on ilmoitettava oikeudesta kieltda tutkimuksessa
saatujen tietojen kaytto.

1.10 Kliiniset ladketutkimukset

Kliinisissd laaketutkimuksissa sovelletaan EU:n ladketutkimusasetusta (EU
536/2014) ja Kkliinisesta ladketutkimuksesta annettua lakia (983/2021).

Kliiniset laéketutkimukset kéasittelee Tukija (Valtakunnallinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta). Alueellinen |aéketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta ei kasittele uusia Kliinisia laadketutkimuksia 31.1.2022 alkaen. Jos tutkimus
on saanut lausunnon alueelliselta toimikunnalta ja siihen tulee muutos, voidaan
muutos kasitella alueellisessa toimikunnassa siirtymakauden ajan vuoden 2024
loppuun saakka.

Kaikista Kkliinisista ladketutkimuksista (myds ns. tutkijalahtdiset tutkimukset) on
tehtdva méaaréajassa ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.

1.11 Kliiniset laitetutkimukset

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta on tehtava ilmoitus / lupahakemus Fimealle
Kliinisesta laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen aloittamista ladkinnallisista laitteista
annetussa laissa (719/2021) saadetyista tiettyihin tuoteluokkiin kuuluvista laitteista.
Jos kyseessa on kliininen tutkimus CE-merkitsemattomalla laékinnallisella laitteella
tai kliininen tutkimus CE-merkinnalla varustetulla laitteella kayttotarkoituksen
ulkopuolelle jaavien seikkojen osalta, haetaan Fimealta lupaa kliiniselle
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tutkimukselle. Kliinisen tutkimuksen |ime#usmenetelyt koskevat lisdarviointeja CE-
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huomattavia muutoksia. Paavo

Vastuukayttaja: Kirsi Luoto

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisenksypdelytyksend.1.20rs 11ligaksi  alueellisen
ladketieteellisen eettisen toimikunnarantamapaottavatatsunto-ennentutkimuksen
aloittamista. Kaikki Kkliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, tehtava ja raportoitava
hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

1.12 Alkiotutkimukset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan laaketieteelliseen
tutkimukseen ei saa ryhtya ilman sukusolujen luovuttajan kirjallista suostumusta.
Luovuttajalle on annettava tutkimuslain edellyttamat tiedot tutkimuksesta.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan mita peruuttamisesta saadetdan
tutkittavan osalta.

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa laaketieteellista
tutkimusta saa tehda vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan Fimealta.

1.13 Klusteritutkimukset

Klusteritutkimuksella tarkoitetaan laaketieteellista tutkimusta, jossa tutkittavat
jaetaan ryhmiin interventioiden toteuttamista varten sen sijaan, etta
tutkimustoimenpiteita kohdennetaan yksittaisiin tutkittaviin.
Klusteritutkimuksissa suostumuksen hankkimiseksi voidaan kayttaa
yksinkertaistettua menettelya. Menettelyd voidaan kayttaa vain, kun tutkimus on ns.
alhaisen interventioasteen tutkimus. Yksinkertaistetun menettelyn edellytyksena on,
etta

- laaketieteellisen tutkimuksen menetelmat edellyttavat, etta tutkittavien valinta
tapahtuu ryhméatasolla;

- tutkimusinterventiot ovat nayttdon perustuvia ja niitd tukee interventioiden
turvallisuutta  ja  tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto
tutkimussuunnitelmassa kuvatulla tavalla;

- tutkimusinterventiota tehdaan tavanomaisen laaketieteellisen kaytannon
mukaisesti;

- ylimaaraisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttaman lisariski tai
—rasitus tutkittavien turvallisuudelle on erittain pieni;

- tutkittavina on vain 18 vuotta tayttaneitd henkil6itd, jotka voivat itse antaa
tietoon perustuvan suostumuksen; ja

- tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus
hankitaan yksinkertaistetulla menettelylla ja kuvataan tutkittavalle annettavien
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tutkimussuunnitelman mukaisesti; ja
- tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Tutkijan on dokumentoitava saadut suostumukset. Tutkijan on varmistettava, etta
la&ketieteellistéd tutkimusta varten ei keratd tietoja tutkittavilta, jotka kieltaytyvat
osallistumasta tutkimukseen eikd keréata tietoja, jotka ovat keskeyttéaneet
osallistumisensa tutkimukseen. Kieltdytymisten osalta tutkimusasiakirjoihin saa
merkita ainoastaan kieltaytyneiden lukuméaaran.

1.14 Tutkimuslupamenettely

Tutkija ei voi aloittaa tutkimusta yksinomaan alueellisen laadketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan mydnteisen lausunnon perusteella, vaan
tutkimuksen aloittamiseen tarvitaan erillinen tutkimuslupa (organisaatiolupa)
tutkimuspaikasta. (Ks. ohje Tieteellinen tutkimus Pohjois-Savon
hyvinvointialueella.)

2 ALUEELLISEN LAAKETIETEELLISEN TUTKIMUSEETTISEN TOIMIKUNNAN TOIMINTA
JA LAUSUNTOMENETTELY

2.1 Kokousajankohdat

Pohjois-Savon hyvinvointialueen alueellinen la&ketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta kokoontuu noin viiden viikon vélein (10 kertaa vuodessa). Kokousajat ja
asiankirjojen viimeiset jattopaivamaarat ovat nahtavilla tutkimuseettisen toimikunnan
internetsivuilla.

2.2 Toimikunnan tehtavat ja kokoonpano

Alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioi ja antaa lausunnon
tutkimuslain alaisista tutkimuksista, Kliinisista laitetutkimuksista, naytekokoelmien
siirrosta biopankkiin seka kudosnaytteiden kayttotarkoituksen muutoksesta, silloin
kun suostumusta ei saada naytteen luovuttajalta itseltdan. Toimikunnan toimialue
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Pohjois-Savon hyvinvointialueen h%iﬂmb_@%{jlaz «Asellamassa tutkimuseettisessg
toimikunnassa on puheenjohtaja, [19yvjisrnéa fadnd 1avce@pisenta. Varsinaisista
jasenista yksi jasen toimii varaptheenjohtajana—\Varajasenet—eivat—ot
henkilokohtaisia.

Tutkimuseettisesséa toimikunnassa on tutkimuslain vaatimusten mukaisesti
edustettuna tutkimusetiikan, ladketieteen, terveys- ja hoitotieteen seké oikeustieteen
asiantuntemus. Lisaksi 4 jasenta on maallikoita.

Lausunnosta paatettdessa paatoksentekoon osallistuu tutkimuseettisen toimikunnan
puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja seka vahintddn puolet muista jasenista.
Lausunnosta paatettdessa jasenistda ainakin yksi on  maallikkojasen.
Tutkimuseettisessa toimikunnassa on edustettuna tai kuultavana pediatrian alan
asiantuntija silloin, kun se kasittelee alaikaiselle tehtavaa laaketieteellista tutkimusta
seka asianomaista sairautta ja potilasryhmaa edustava asiantuntija, kun se kasittelee
alentuneen itsemaardaamiskyvyn omaavalle aikuiselle tehtavaa laaketieteellista
tutkimusta. Jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa ihmiseen sateilya,
toimikunnassa on edustettuna tai kuultavana sateilyn laéketieteellisen kayton
asiantuntija. Tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajia,
tutkijoita ja  asiantuntijoita. Toimikunta voi pyytdd myds Kkirjallisia
asiantuntijalausuntoja.

2.3 Lausunnon hakeminen

Jokaiselle tutkimussuunnitelmalle annetaan tutkimuseettisessa toimikunnassa
diaarinumero, jota tulee kayttaa viitetietona kaikessa mydhemmaéssa
yhteydenpidossa toimikunnan kanssa.

Lausuntoa haetaan Kkaikissa tutkimuksissa erillisella lausuntohakemuksella.
Hakemus liitteineen toimitetaan alueelliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle eTutkija -jarjestelman kautta viimeistdan 15 vuorokautta ennen sité
toimikunnan kokousta, johon hakemus halutaan jattaa kasiteltavaksi. eTutkijaan
kirjaudutaan omaKYS:in Kirjaudu - Omakys kautta varmennekortilla,
mobiilivarmenteella tai pankkitunnuksilla. Paperiversioita ei tarvitse l|ahettaa
erikseen. Lausuntohakemus ja eettinen arvio tulee allekirjoittaa. Allekirjoitetut
dokumentit tulee toimittaa esimerkiksi skannattuna tai sdhkdisesti allekirjoitettuna
(virallinen sahkdinen allekirjoitus).

Myds muut tutkimuseettiselle toimikunnalle toimitettavat asiakirjat toimitetaan
eTutkija-jarjestelman kautta (merkittdvat muutokset, ei-merkittavat muutokset,
ilmoitukset, vuosiraportit seka lisdselvitykset ja tdydennykset).

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi


https://omakys.fi/ammattilainen

Pohjois-Savon Ohje 14 (23)
hyvinvointialue

Nimi: Tutkimuseettisen toimikunnan ohjeet tutkijoille
- TR - - .. VerS|O:2 - s L - - e - s
Mikali hakemus liitteineen on niin rpuditteeltnenys etta sitd ei voida kasitelld

tutkimuseettisen toimikunnan kokouksg‘g&”ﬁ’,Lﬂéjﬁ@l‘fﬁsﬁ%@g@Jr;grg%gr!\s/é%#s&gére’
Paavo
Vastuukayttaja: Kirsi Luoto

2.4 Lausuntopyynnén tulee sisaltaa (IaaketietedMiien (kiRmuE) 1o-+2028 1158

- lausuntohakemuslomake (allekirjoitettu)

- alkuperainen tutkimussuunnitelma, johon siséltyy tiivistelma ja siihen liitettavat
asiakirjat

- vieraskielisessa tutkimussuunnitelmassa suomenkielinen lyhennelma

- allekirjoitettu, erillinen arvio tutkimuksen eettisista nakokohdista

- tutkittavan tiedote ja suostumuslomake ja muu tutkittaville jaettava materiaali
paivayksineen

- muut asiakirjat, mm. kyselylomakkeet, rekrytointi-ilmoitus jne.

2.5 Muutokset ja tiedoksiannot

Lausunto  muutoksesta on  pyydettdva  alueelliselta ladketieteelliselta
tutkimuseettiselta toimikunnalta, jos toimeksiantaja muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja tai menettelyja
siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen
tukena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin
merkittava.

Muutosta haetaan erillisellda lausuntohakemuslomakkeella. Lausuntohakemukseen
merkittavasta muutoksesta tulee liittdd suomenkielinen johtava tutkijan selvitys
muutoksesta, arvio eettisistd nakokohdista (esimerkiksi muutoksen vaikutus
tutkimuksen kulkuun) seka kaikki muuttuneet asiakirjat paivattyina. Selvitysten
toivotaan olevan lyhyita, mutta niiden tulee siséltdé olennaiset asiat.

Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen Kkuin
tutkimuseettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmasta myoOnteisen
lausunnon. Jos toimikunnan lausunto sisaltaa ehtoja, on suunnitelmaa muutettava
lausunnossa edellytetylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Jos lausunto on
kielteinen tai sisdltaa ehtoja, tutkimusta saadaan jatkaa alkuperaisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytéa tutkimuksen keskeyttamista tai
lopettamista.

Muut muutokset (ei-merkittavat muutokset) ja tiedoksiannot toimikunnalle voi
ilmoittaa vapaamuotoisesti kirjallisesti ilman lausuntohakemuslomaketta ja johtavan
tutkijan lausuntoa. Saatekirjeessa kuvataan suunnitellut ei-merkittavat muutokset ja
mukaan liitetdan kaikki muuttuneet asiakirjat paivattyna. Muutokset merkitaan
selvasti asiakirjaan (esim. vinoteksti, poistot yliviivaten). Liséksi toimitetaan
yhteenveto tehdyistd muutoksista.
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utere,

3 ARVIO TUTKIMUKSEN EETTISISTA NAKOKOHDISTA

Tutkimuslain ja Helsingin Julistuksen periaatteet ovat lahtokohtana ihmisille
tehtavissa tieteellisissa tutkimuksissa. Tutkimuksen eettisyydesta pyydetaan arviota
tutkimussuunnitelman eettisyydestd sitd koskevan toimikunnan internet- sivuilta
l6ytyvan erillisen ohjeen mukaisesti. Lausunnossa tulee olla paivamaara,
toimeksiantajan / johtavan tutkijan nimi ja allekirjoitus. Hakemusta, josta puuttuu
erillinen arvio eettisistd nakokohdista, ei kasitella ennen kuin puuttuva arvio on

toimitettu.

4 TIEDOTE JA MUU TUTKITTAVALLE JAETTAVA MATERIAALI

Ennen kuin tutkimuksen piiriin  kuuluvalta henkilolta pyydetaan suostumus
tutkimukseen osallistumiseen, hanelle on kerrottava tutkimuksesta ja sen yhteydessa

tapahtuvasta henkil6tietojen kasittelysta.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella han voi ymmartaa:

1) laéketieteellisen tutkimuksen luonteen, tavoitteet, hyddyt, vaikutukset, riskit ja

haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hanen oikeutensa
kieltaytyd osallistumasta tai keskeyttdd osallistumisensa tutkimukseen milloin

tahansa ilman kielteisid seuraamuksia ja perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa ladketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan

laaketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot ja seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen

ladketieteelliseen tutkimukseen keskeytyy;
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Tutkittavalle annettavien tietojen or] eitexsix kadtsediegn tib/iitdes sedkeitd, oleellisia ja|
maallikoille ymmarrettavia.

Tiedot on laadittava myds kirjallisina ja niiden on oltava tutkittavan saatavilla. Tiedot
voivat olla myds sahkoisesti saatavilla, mutta tutkittavan pyynnésta ne on annettava
my0ds paperilla. Tutkittavalle on annettava lisatietoja tarvittaessa antavan tahon
yhteystiedot.

Tutkittavalle on varattava riittdvasti aikaa paatoksentekoon, jotta han voi harkita
osallistumistaan tutkimukseen riittdvan perusteellisesti.

Tutkimuslain edellyttamat tutkittavalle annettavat tiedot annetaan tiedotteen
muodossa. Tiedotteista on kaytdssa erilaisia mallipohjia, joita tutkimuseettinen
toimikunta suosittelee kayttamaan Pohjois-Savon hyvinvointialueen alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan mallipohjaa. Tiedotteesta tulisi ilmeta
mm. seuraavat tiedot soveltuvin osin:

- tutkimuksen nimi, suorituspaikka ja tutkimuksen suorittaja, ja tarvittaessa
taman edustaja seka mahdolliset yhteisty6tahot; aineiston valintaperusteet, ts.
milla perusteella tutkittava/tutkittavat on valittu tutkimukseen sek& kuinka
paljon tutkittavia kyseisen tutkimuksen piiriin kuuluu;

- tutkimuksen tarkoitus;

- tutkimuksen kulku ja tutkimuksessa kaytettavat menetelmat (mukaan lukien
toimenpiteet) seka niihin mahdollisesti liittyvat riskit. Riskej& on usein tarpeen
verrata muihin, elaméssa yleensa esiintyviin riskeihin;

- plasebon kayttd; muiden hoitojen kaytto tutkimuksen aikana, tutkittavien
hoidon jarjestely tutkimuksen paatyttya;

- vaihtoehtoiset ladketieteelliset ja muut yleisesti hyvaksyttavat tavanomaiset
hoitomuodot; kuvaus siita, miten mahdollisiin vaaratilanteisiin on varauduttu
(esim. turvatoimet, hoitotoimenpiteet, vakuutusturva);

- paljonko tutkittavalta kuluu aikaa tutkimukseen osallistumiseen;

- miten tarvittavat jatkotoimenpiteet hoidetaan (esim. tutkimuksessa
mahdollisesti esiin tuleva tarve jatkotutkimuksiin);

- miten tutkimuksen tuloksista informoidaan tutkittavia;

- tutkimuksesta tutkittavalle itselleen ja/tai yhteiskunnalle arvioitu hyoty;
tutkimukseen liittyvat riskit ja haitat; vakuutukset ym. vastaavat jarjestelyt
vahingon sattuessa;

- tutkittavalle suoritettavien kustannusten korvausten méaarittelyperusteet;

- tutkimuksen rahoittaja ja tutkijoiden mahdolliset taloudelliset sidonnaisuudet
rahoittajiin;
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- mikali tutkittava keskeyttdal tutkimuksen tai peruuttaa suostumuksen,
keskeyttamiseen ja suostumuksen peruuttamiseen mennessa Kkerattyjen
tietojen ja naytteiden kayttd osana tutkimusaineistoa;

- henkilgtietojen kasittelyn tarkoitukset seka kasittelyn oikeusperuste;

- tieto siita, ketka tietoa kasittelevat ja kenelle tietoa luovutetaan;

- tieto siita, jos tietoja luovutetaan EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle, jolloin
kuvattava tietojen siirrossa kaytetyt suojatoimet;

- tieto siitd, kuka on tutkimuksen rekisterinpitdja ja taman yhteystieto seka
rekisterinpitajan tietosuojavastaavan yhteystieto;

- henkilotietojen sailytysaika tai jos se ei ole mahdollista, ajan
maarittamiskriteerit;

- tieto tutkittavan henkilotietojen kasittelyperusteen mukaisista oikeuksista ja
siitd, kuinka tutkittava voi oikeuksiaan kayttaa;

- tieto tutkittavan oikeudesta tehda valitus valvontaviranomaiselle;

- tieto siita, jos henkilotietoja kaytetaan automaattiseen paatoksentekoon seka
kasittelyn merkittavyys ja mahdolliset seuraukset rekisterdidylle;

- onko kysymys seurantatyyppisesta tai mahdollisesti jatkotutkimukseen
johtavasta tutkimuksesta seka millainen mahdollinen seuranta- tai
jatkotutkimus on luonteeltaan (esim. seuranta kansallisista terveydenhuollon
rekistereistd, kysely, jne.);

- kenelta saa lisatietoja, nimet, puhelinnumerot ja sahkdpostiosoite;

- tiedotteen laatimispaivays ja versionumero.

Kun tutkittava voi osallistua tutkimukseen vain lahiomaisen, muun laheisen tai
laillisen edustajansa suostumuksella, tutkittavalle itselleen tulee antaa tutkimuksesta
hanen ymmarryskykyaan vastaavaa tietoa seka tietoa sen riskeista ja hyodyista.

5 TUTKITTAVAN SUOSTUMUS

Ihmiseen kohdistuvaa laaketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
tietoon perustuvaa vapaaehtoista suostumusta. Tastd voidaan poiketa
hatatilanteissa suoritettavissa tutkimuksissa tutkimuslaissa tarkemmin saadetyilla
edellytyksilla.

Jos tutkittava ei kykene itse kirjoittamaan, han voi antaa suostumuksensa suullisesti
vahintaan yhden puolueettoman todistajan lasné ollessa. Talloin todistaja vahvistaa
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Kirjallisen suostumuksen vaatimuksestawgigaantipeiketalpnydssillain, kun tutkittavan
nimen, henkildtunnuksen tai muider—vastaavien—suoraan—yksHéivien—tietojet
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain
vahainen rasitus eika siita ole haittaa hanen terveydelleen. Tallaisen suostumuksen
antaminen on tehtdva vahintdan yhden puolueettoman todistajan lasna ollessa.
Todistaja vahvistaa suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja paivaamalla tietoon
perustuvaa suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei
talldin merkité tutkittavan nimed, henkilétunnusta eikd muita vastaavia suoraan

yksilbivia tietoja.

Suostumus voidaan antaa myds sahkoisesti. Talldin ei tarvita tutkittavan ja
tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhman jasenen yhteisesti allekirjoittamaa
asiakirjaa. Hankittaessa suostumus sahkoisesti on erityisesti huolehdittava siitd, etta
tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja ettéd suostumuksen antajan tunnistaminen
voidaan tehda luotettavasti. Liséksi tutkittavalta on ennen varsinaisen tutkimuksen
aloittamista suullisesti varmistettava, etta suostumus on hanen antamansa.

Tutkittavan tietoon perustuvasta suostumuksesta tulee ilmeta ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun asetuksen (986/1999) mukaiset asiat. Pohjois-Savon
hyvinvointialueen alueellisen tutkimuseettisen toimikunnan internet-sivuilla on
mallipohja suostumuksen laatimiseksi.

6 DNA-NAYTTEISIIN LIITTYVAT TUTKITTAVAN TIEDOTTEET JA
SUOSTUMUSASIAKIRJAT

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) on antanut
ohjeen tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjan sisallosta (www.tukija.fi) niissa
tapauksissa, kun tutkittavasta otetaan DNA-nayte perimaan kohdistuvia tutkimuksia
varten esimerkiksi ladketutkimuksen yhteydessa. Tukija:n ohjeet perustuvat mm.
Unescon julistukseen ihmisen geeniperimésta vuodelta 1997 ja Euroopan Neuvoston
bioetiikkasopimukseen (ETS 164).

7 ALUEELLISEN LAAKETIETEELLISEN TUTKIMUSEETTISEN TOIMIKUNNAN LAUSUNTO

Alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta selvittaa lausuntoaan varten
onko tutkimussuunnitelmassa ja muussa asiakirja-aineistossa otettu huomioon

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon Ohje 19 (23)
hyvinvointialue

Nimi: Tutkimuseettisen toimikunnan ohjeet tutkijoille
- - - - - VerS|O:-2 e oas - - s -
tutkimuslaissa tai muussa laissa laimsinojadia 2anmetut ladketieteellista tutkimusta

s 1 s PSRN Ohjetyyppi: Hallinnollinen ohje
koskevat saannokset tai maaraykset Laatija: Luoto, Kirsi, Bruun, Anu, Kansanen, Kansanen, Autere,

lasketieteellisesta tutkimuksestg a(ingiun. lain saannokset,
tietosuojasaannokset, Hyvéksyja: Antti Hedman, 18.1.2023 11:58
tutkittavien asemaa koskevat kansainviliset velvoitteet sekd
ladketieteellista tutkimusta koskevat maaraykset ja ohjeet.

Tutkimuseettinen toimikunta arvioi tutkimussuunnitelman ja sille toimitetun muun
asiakirja-aineiston ja ottaa harkinnassaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuslain 4 8:ssé saadettyjen edellytysten noudattaminen;
2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset
nakokohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopaatdsten
perusteltavuus;
5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan

lukien tietoon perustuvaa suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus
seka suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely;

6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu alentuneen itsemaaraamiskyvyn omaaviin
tai alaikaisiin tutkittaviin;
7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu raskaana oleviin tai imettaviin naisiin,

vankeihin tai oikeuspsykiatrisiin potilaisiin tai tutkimus suoritetaan hatatilanteessa tai
muussa erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) perustelut sille, etta tutkimus suoritetaan yksinkertaistettua suostumusmenettelya
kayttaen (klusteritutkimus);

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja hanen
l&heisilleen suoritettavan korvauksen suuruus tai maaraytymisperusteet ja asiaan
mahdollisesti liittyvat menettelytavat;

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti
osallistuvien patevyys;

12) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko
korvataan ja vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen
kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jarjestelyt.

Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta esittda lausunnossaan
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tutkimuseettisessa toimikunnassa kasiteltavat asiat ratkaistaan esittelysta.

Lausunto pyritéan antamaan mahdollisimman pian tutkimuseettisen toimikunnan
kokouksen jalkeen. Alueellinen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi
pyytaa tutkimussuunnitelmaan lisaselvityksia, tarkennuksia ja korjauksia. Alueellinen
la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta antaa asiasta lausunnon saatuaan
asiakirjoihin pyydetyt lisaselvitykset.

7.1 Lisaselvitykset, muutoksenhaku ja maksut

Lisaselvitykset liitteineen toimitetaan alueelliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle eTutkija -jarjestelmén kautta viimeistdan 15 vuorokautta ennen sitéa
toimikunnan kokousta, johon lisdselvitys halutaan jattaa kasiteltavaksi. eTutkijaan
kirjaudutaan omaKYS:in Kirjaudu - Omakys kautta varmennekortilla,
mobiilivarmenteella tai pankkitunnuksilla. Paperiversioita ei tarvitse |&hettaa
erikseen. Allekirjoitetut dokumentit tulee toimittaa esimerkiksi skannattuna tai
sahkoisesti allekirjoitettuna (virallinen sahkdinen allekirjoitus).

Tutkimuseettiselle toimikunnalle toimitettaviin lisaselvityksiin on liitettava

- johtavan tutkijan vastaus pyydettyihin lisdselvityksiin
- yhteenveto tehdyistda muutoksista
- kaikki muuttuneet asiakirjat

Muutokset merkitddn selkeasti asiakirjoihin (esim. vinoteksti, poistot yliviivaten).
Mikali muutoksia ei ole tehty, johtava tutkija perustelee ratkaisut saatekirjeessa.

Jos alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta antaa tutkimuksesta
kielteisen lausunnon, toimeksiantaja voi vaatia oikaisua Tukijan erillisen& jaostona
toimivalta la&ketieteelliseltd tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta.
Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan
lausuntomaksua koskevaan paatbkseen saa kuitenkin vaatia oikaisua
tutkimuseettiselta  toimikunnalta.  Oikaisuvaatimukseen  sovelletaan, mita
hallintolaissa saadetaan.

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto toimitetaan
erillisena lausuntona tai oikeaksi todistettuna poytakirjanotteena johtavalle tutkijalle
jaltai lausuntohakemuslomakkeessa ilmoitetulle yhteyshenkilolle. Yhteyshenkil
vastaa lausunnon tiedoksiannosta muille tutkijoille, tutkimuspaikoille ja
sairaanhoitopiireille.
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paatoksen mukaan lausuntomaksua|epqaerita, jos kysymyksessa on tutkijalahtéinen
tutkimus, joka suoritetaan ilman ulkop yvé!%?y?ﬁﬁﬁlﬁdgg%{o}@&.¥(1J9é'§tl1¥gdylIisen yhteison
rahoituksella. Ulkopuolisella rahoituksella tarkoitetaan tédssd muuta kuin julkisen
terveydenhuollon toimintayksikon, tutkimuslaitoksen tai muun vastaavan julkisen tai
yleishyddyllisen  yhteisbon  omalla rahoituksella  suoritettavaa tutkimusta.
Yleishyddyllisina voidaan pitdé yhteisgja, joiden tarkoituksena on esimerkiksi tieteen
tukeminen (kuten Suomen Akatemia).

Lausuntomaksusta lahetddn myohemmin rahoittajalle tai tutkijalle erillinen lasku.
Lausuntomaksu peritdan sekd myonteisestd ettd kielteisesta lausunnosta seka
merkittavia muutoksia koskevasta lausunnosta.

8 TUTKITTAVALLE SUORITETTAVAT KORVAUKSET

Tutkimuslaissa kielletaan palkkion maksaminen tutkittavalle, hanen huoltajalleen,
lahiomaiselleen, muulle [&heiselle tai tutkittavan lailliselle edustajalle. Tutkimukseen
osallistumiseen liittyvat valttamattomat kustannukset ja ansionmenetys voidaan
kuitenkin korvata. Muille kuin erityisryhmiin kuuluville tutkittaville voidaan lisaksi
suorittaa muusta haitasta kohtuullinen korvaus (haittakorvaus).

Tutkittaville suoritettavasti korvauksista annetun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen (82/2011) mukaan korvattavia kustannuksia ovat tutkimukseen
osallistumisesta aiheutuneet todelliset matkakustannukset ja ansionmenetys.
Henkildlle, jolla ei ole ansiotuloja tai joka osallistuu tutkimukseen vapaa-aikanaan,
voidaan maksaa ansionmenetystd vastaavana korvauksena  enintdan
tyottomyyskorvauksen peruspaivarahan mukainen korvaus jokaiselta
tutkimuspaivalta.

Tutkittaville, joiden terveydelle tutkimukseen osallistumisesta ei ole suoraa hyotya,
voidaan matka- ja ansionmenetyskorvausten lisdksi korvata tutkimuksesta aiheutuva
muu haitta, kuten tutkimuksen aiheuttama rasitus ja epamukavuus seka
jokapdivaisten toimintojen rajoittuminen. Haittakorvaus on porrastettu niin, etta
vahaisesta haitasta korvaus on enintddn 50 euroa, kohtalaisesta haitasta enintdan
120 euroa ja haitan ollessa suuri enintédén 170 euroa. Haittakorvaus voidaan maksaa
kaksinkertaisena, jos tutkittavalle sairaalassa tai muussa tutkimuslaitoksessa
tehtavat tutkimustoimenpiteet kestavat yhteensa yli 3 paivaa tai kolminkertaisena jos
ne kestavat yhteensa yli 7 paivaa. Tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva haitta-aste
tulisi méaaritelld jo tutkimussuunnitelmassa. Tutkimuseettinen toimikunta arvioi
tutkittaville maksettavien korvausten kohtuullisuutta.
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Tutkimuslaissa sédadetaan henkilGtietojen kasittelyn lakisasteisests
kasittelyperusteesta ladketieteellisessa tutkimuksessa. Sen mukaan
la&ketieteellisessa tutkimuksessa henkilttietoja saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely
on valttdméatonta kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien,
vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittamiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun,
tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden
suojelemiseksi ja kasittely on oikeansuhtaista tahan tavoitteeseen nahden.

Lisaksi laaketieteellisessa tutkimuksessa henkilotietoja saa kasitella tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla,
jos kasittely on valttamatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun
turvallisuuteen liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvan muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai
asiakirjan sailyttdmiseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvdn velvoitteen
noudattamiseksi.

Henkilotietoja tutkimuksessa kasiteltdessa sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6
8:n 2 momenttia.

Jos tutkimuksessa on kuitenkin muita kuin tutkimuslain ko. sdanndksen alaan tulevia
kasittelytoimia, sovelletaan tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain saantelya.
Tutkimushankkeessa voidaan muutenkin soveltaa EU:n tietosuoja-asetuksen ja
tietosuojalain sdéntelya tutkimuslain sdéntelyn sijasta. Lisaksi henkildtietoja voitaisiin
tutkimustarkoituksessa kasitella tietosuojaa koskevan yleissdantelyn nojalla, mutta
samalla soveltaa tutkimuslain henkilotietojen kéasittelya koskevaa em. kohtaa
henkilotietojen kasittelysta haittatapahtumiin yms. liittyvista velvoitteista. Tutkijoiden
tulisi arvioida, mihin kasittelyperusteeseen tai — perusteisiin henkildtietojen kasittely
tutkimushankkeessa perustetaan.

10 POTILASASIAKIRJOIHIN SISALTYVIEN TIETOJEN KAYTTO TUTKIMUKSESSA
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Tutkimuslain 21 c 8:ssa sdadetdan potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen kaytosta
tutkimuksessa. Pykéalan tarkoitus on selventda potilastietojen kasittelya
tutkimuksessa, kun tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksen osallistua
tutkimukseen.

Tutkimuslain 21 ¢ 8:n 1 momentin
sen estamatta, mita sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annetussa
laissa (552/2019) séadetaan, toimeksiantajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhman jasenella on oikeus saada ja kasitella potilasasiakirjoihin merkittyja
tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa s&adetyn
velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely on valttamatonta
toimeksiantajan, hanen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhman jasenen
tutkimukseen liittyvan tehtavan tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksena potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kasittelylle on, ettéa tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa
osallistua tutkimukseen siten kuin téssa laissa sdadetdan. Lisdksi pykalassa
sdadetddn suostumuksen antamisesta, kun tutkittava on alaikainen tai
itsemaaraamiskyvyltddn alentunut, sek& potilasasiakirjojen tietojen kayttamisen
edellytyksista hatatilatutkimuksessa ja klusteritutkimuksessa.

Kaytannossa tutkimuslain 21 c § tarkoittaa sitd, ettd potilasasiakirjoihin merkittyja
tietoja voi kayttad laaketieteellisessa tutkimuksessa ilman toisiolain mukaista
tietolupaa, jos tietojen saanti ja kasittely on valttamatontd tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa séadetyn velvoitteen noudattamiseksi.
Edellytyksena on, etta tutkittava tai alaikaisen taikka itsem&araamiskyvyltadan
alentuneen tutkittavan kohdalla naiden puolesta suostumuksen antava henkild on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkimuksessa keréattyihin tietoihin yhdistetdan muiden rekisterinpitgjien tietoja,
tarvitaan toisiolain mukainen tietolupa.
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