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Tutkimuslupakiytinnot ja eettisen toimikunnan lausunnon tarve

Ohjeiden taustaa

Laiketieteellisten tutkimusten lisdksi PPSHP:n eettisen toimikunnan asiantuntemusta
kysytdin muiden tieteenalojen kuten esimerkiksi humanististen-, kasvatus- ja
hoitotieteellisten ihmiseen kohdistuvien tutkimusten arviointiin. Néissa tutkimuksissa
tehddén myos monitieteellistd yhteistyoté ladketieteen asiantuntijoiden kanssa.
Toimikunnassa pohditaan usein kuuluuko arvioitava tutkimus lain laddketieteellisesté
tutkimuksesta (488/1999 ja 295/2004) tarkoittamaan toimintaan. Tarvitaanko siitd eettisen
toimikunnan lausunto? Herda kysymyksid: Tarvitaanko tutkijayhteison arvioinnin lisdksi
eettisen toimikunnan arviointia lddketieteen syventivien opinniytetdiden tai gradu- ja
lisensiaattitasoisten sekd muiden opinndytetdiden suunnitelmista, ja jos tarvitaan, niin
milloin? Miten toimitaan logopedian, psykologian tai hoitotieteen tutkimushankkeiden
osalta? Miten toimitaan silloin, kun ndissi tutkimuksissa tehddén monitieteellistd yhteistyota
ladketieteen asiantuntijoiden kanssa?

Jos tutkimusluvan antaja paatoksensa tueksi tai tutkija itse haluaa eettisen toimikunnan
lausunnon, tulisi tutkijalle osoittaa paikka, mistd hén sen voi saada, vaikka
tutkimus/opinnéytetyo ei olisikaan lain tarkoittamaa la4ketieteellistd tutkimusta.

Tutkimusten miéarittelyi

Eettiset toimikunnat antavat lausuntoja lain ld4ketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999 ja
muutos 295/2004 § 2) velvoittamina. Kaikista tutkimussuunnitelmista ei kuitenkaan tarvitse
lausuntoa pyytdd. Tutkimuslupakiyténtdihin tutustuessaan tutkijan tulee pohtia tarvitseeko
hin tutkimussuunnitelmastaan eettisen toimikunnan lausunnon. Tét4 pohdintaa voidaan
kdyda tutkijayhteison tuella. Eettisen toimikunnan selvitystydryhméssa on reflektoitu
lausunnon hakemiseen liittyvaa tutkimusten méérittelyd seuraavasti:

1. Miki on liiketieteellisti tutkimusta ja milloin eettisen toimikunnan lausunto
tarvitaan?

Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen
tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on liséta tietoa
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkédisysta tai tautien olemuksesta
yleensd (488/1999 ja muutos 295/2004 § 2).

Ladketieteellistd tutkimusta ovat padsdantoisesti kaikki 1ddkari- ja / tai ladketeollisuus-
lahtoiset tutkimukset, joissa puututaan ihmisen koskemattomuuteen joillakin seuraavista
tavoista:

- Miké tahansa aktiivinen interventio, joka tehddin tutkimuksen vuoksi (ladkitys, hoito- tai
kuntoutustoimenpide)

- Miké tahansa ndytteenotto tutkimuksen vuoksi

- Syvillinen haastattelu (esim. psykiatriset ja/tai intiimit kyselytutkimukset).
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Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinnon (39/1998 vp / hallituksen esitys laeiksi
ladketieteellisestd tutkimuksesta seké potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §:n
muuttamisesta) mukaan eettisistd syistd ja my0s sen varmistamiseksi, etti
tutkimussuunnitelmat tulevat laajasti eettisten toimikuntien késittelyyn on tdrkead, ettd 2 §:n
1 kohdassa esiintyvit késitteet “koskemattomuus” ja ”sairauksien syyt, oireet
diagnostiikka, hoito, ehkiisy ja tautien olemus yleensi” méiritelléiin laajasti. Téalloin
muun muassa kuntoutus tulee useissa tapauksissa otetuksi lddketieteellisen tutkimuksen
piiriin. Laajalla tulkinnalla ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion fyysisesta tai
psyykkisestd koskemattomuudesta ei ole tarkoitus laajentaa lainsdddiantdd koskemaan muun
muassa tutkimuksia, jotka kisittelevét pelkéstién asiakirjoja tai ovat tiedustelututkimuksia.

Valiokunta huomauttaa, etti ladketieteelliseen tutkimukseen sovellettavia eettisid periaatteita
tulee soveltaa myds sellaiseen tutkimukseen, jota ei viedd eettisen toimikunnan késittelyyn.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettdva, onko tutkimussuunnitelmassa
otettu huomioon tutkimuslaki, tietosuojasdénndkset, tutkittavien asemaa koskevat
kansainvéliset velvoitteet sekd lddketieteellistd tutkimusta koskevat mééraykset ja ohjeet.

Tutkimuslaki (§ 17) velvoittaa eettisid toimikuntia my0s seuraamaan ja ohjaamaan
tutkimuseettisten kysymysten kisittelyé alueellaan.

2. Mikd on monitieteellistii tutkimusta, jossa tehdiiin yhteistyoti lidketieteen
asiantuntijoiden kanssa ja lausunto tarvitaan?

Monitieteellisiksi tutkimuksiksi katsotaan hankkeet, joissa tehdddn yhteisty6td useamman
tieteenalan (esim. ladke-, hoito-, litkkuntatiede, logopedia jne.) asiantuntijoiden kanssa.
Tutkimushankkeissa, joissa tutkittavat valitaan diagnoosin perusteella ja heitd koskevia
sairauskertomustietoja kaytetédn, tulee olla mukana nimetty ladkéri / hammasladkari, joka
vastaa tutkimuksen lddke- / hammasladketieteellisestd asiantuntemuksesta (lausuntoa ei aina
tarvita) ja joka ottaa tarvittaessa yhteyden tutkittaviin (lausunto tarvitaan). Tutkimuksen
tekemisestd vastaa tutkija ja tutkimuksen kokonaisuudesta asianomaisen tieteenalan hanketta
koordinoiva johtaja / ohjaaja.

3. Mikii on jotain muuta terveystieteisiin liittyviii tutkimusta ja miten silloin toimitaan
tutkimusluvan saamiseksi?

Selvisti tutkimuslain ulkopuolelle jadvid tutkimuksia ovat muun muassa rekisteri- ja
yksinkertaiset kysely- seké haastattelututkimukset. Joillakin tutkimusyksikoilld on omat
eettiset toimikunnat, jotka arvioivat tutkimuslain ulkopuolelle jddvid ihmiseen kohdistuvia
tutkimushankkeita (et PPSHP). Néiden eettisten toimikuntien kokoonpano ja toiminta
muistuttaa tutkimuslain mukaisten toimikuntien kokoonpanoa. (Tutkimuksen eettinen
arviointi Suomessa, Helsinki 2002)

Eettisen toimikunnan tehtidvénd on tutkimussuunnitelman eettinen arviointi ja antaa siitd
lausunto. Varsinaisen luvan tutkimuksen tekemiseen antaa aina laitoksen / tulosyksikon /
vastuualueen johtaja / esimies. Jos tutkimusluvan antaja tarvitsee eettisen toimikunnan
lausunnon paitoksensd tueksi, tutkijan tehtdvané on hankkia se.
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Seuraavassa on esimerkkeji tutkimuksista, joihin ei yleensii tarvita eettisen toimikunnan
lausuntoa:

- Yksinkertaiset haastattelu- tai kyselytutkimukset, joiden késikirjoituksessa voi mainita, ettd
tutkimuksen luonteen takia eettisen toimikunnan lausuntoa ei haettu.

- Potilasasiakirjoihin perustuvat tutkimukset (tutkittaviin ei oteta yhteyttd).

- Rekisteriin / -reihin perustuvat tutkimukset (tutkittaviin ei oteta yhteyttd). Oman
sairaanhoitopiirin alueella tehtiviin rekisteriin / sairauskertomuksiin perustuviin
tutkimuksiin tdytyy hakea laitoksen johtajan lupa ja useamman sairaanhoitopiirin alueella
tehtdviin tutkimuksiin lupa haetaan STM:sté (Laki terveydenhuollon valtakunnallista
henkilGrekistereistd 556/1989).

- Omissa yksikoissd normaaliin laadunarviointiin / -valvontaan liittyvit tutkimukset.

- Paasaantdisesti opinndytetydt elleivit kohdat 1-2 edellytd eettisen toimikunnan lausunnon
hakemista (ammattikorkeakoulutasoiset ja ldadketieteen syventivét opinndytetyot sekéd pro
gradu- tutkielmat).

Tyojaosto
Sairaanhoitopiirin hallitus on nimennyt (20.4.2009 § 72) eettisen toimikunnan
lausuntohakemusten valmisteluvaiheeseen asiantuntijoiksi kliinisen l4éketieteen,
farmakologian seki hoito- ja terveyshallintotieteen asiantuntijat (tydjaosto), jotka
tarvittaessa ohjaavat ja avustavat tutkijoita hakemusprosessin etenemisen eri vaiheissa.

Asiantuntijoiden yhteystiedot 16ytyvat PPSHP:n kotisivuilta kohdasta TUTKIJOILLE JA
OPISKELIJOILLE.

Oulussa 23.9.2009

Johtajaylildédkari Aino-Liisa Oukka

Projektisuunnittelija Maija-Leena Ponkko

Talla tiedotteella kumotaan hallintokeskuksen tiedote 7/2005 Tutkimussuunnitelmien
arviointi eettisessi toimikunnassa.
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