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Turun yliopiston eettinen toimikunta

Ihmiseen kohdistuvan ei-ladketieteellisen tutkimuksen lausuntohakemuslomakkeen
tayttéohje

Eettinen toimikunta kasittelee ihmiseen kohdistuvia ei-laaketieteellisia tutkimuksia, jotka
suoritetaan Turun yliopistossa. Vain sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta on toimivaltainen
antamaan lausunnon inmiseen kohdistuvasta laaketieteellisesta tutkimuksesta (ks. laki
ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999).
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Eettisen toimikunnan sihteeri tayttdd. Lausuntohakemus tulee vireille, kun asiakirjat ovat saapuneet
sihteerille, joka kirjaa ja rekisterdi ne saapuneiksi. Asian yksildinti tapahtuu ensisijaisesti
tutkimuksen koodin perusteella tai vaihtoehtoisesti nimen perusteella, ellei koodia ole annettu.
Toimikunta voi kdyttaa apunaan asiantuntijoita. Toimikunta ja sen asiantuntijat toimivat
luottamuksellisesti.

Merkitdan, haetaanko lausuntoa uudesta tutkimuksesta vai tutkimukseen tehdystd muutoksesta.
Uusi lausunto on haettava, jos tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen
tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittava. Edelld mainittuja olennaisia ja merkittavid muutoksia
ovat sellaiset, jotka voivat vaikuttaa mm. seuraaviin seikkoihin:

- tutkittavien henkildiden fyysinen ja psyykkinen koskemattomuus

- tutkimuksen mahdollisesti aiheuttamat vahingot

- tutkimuksen rasittavuus ja riskit

- tutkimuksen tieteellinen arvo ja merkitys

- tutkimuksen toteuttaminen (mm. laajuus, aikataulu)

Muutoslausuntohakemukseen on kirjattava eettisen toimikunnan aiemmat kasittelyt: lausuntopaiva,
poytakirjan otteen numero ja pykalanumero, jotka I6ytyvéat aiemmasta poytékirjan otteesta (esim.
kokouspaiva 18.3.2008, otenumero 3/2008 § 51). Eettiselle toimikunnalle on selvitettéava
tutkimukseen tehdyt muutokset yksityiskohtaisesti ja esitettdva perusteet muutokselle.
Tutkimuksesta vastaavan henkilén eettinen arvio edellytetaan myds tutkimussuunnitelmaan
tehtavista muutoksista: muutosilmoitukseen on liitettava tutkijan oma arvio muutosten merkityksesta
tutkimuksen hyotyjen ja riskien kannalta. Liséksi eettinen toimikunta tarvitsee
lausuntohakemuslomakkeen liitteeksi kaikki muutetut ja korjatut asiakirjat, myos alkuperdisen
tutkimussuunnitelman yhteenvedon. Asiakirjoista on kaytava ilmi, miten niitd on muutettu
(esimerkiksi poistettu teksti yliviivauksella ja lisatty teksti kursiivilla). Liitteiden versionumero ja
paivays tulee samalla muuttaa.

Tahan merkitaan tutkijan itse keksima tai toimeksiantajan antama tutkimussuunnitelman
tunnistekoodi. Koodi voi esimerkiksi koostua tutkimuksen virallisen nimen alkukirjaimista.
Tunnistekoodin kaytt6 mahdollistaa asian tunnistamisen ja kasittelyn ilman salassa pidettavien tai
luottamuksellisten tietojen (esim. toimeksiantaja, tutkittava tuote) esille tuomista. Jos tunnistekoodia
ei ole merkitty, eettinen toimikunta yksiloi asian tutkimuksen nimen perusteella. Tutkimuksen nimi
tulee talloin julkiseksi. Lisaksi merkitd&n tutkimussuunnitelman paivamaara ja mielelladn myos
versionumero, joka muuttuu, mikali tutkimussuunnitelmaan tehdéaan muutoksia (esim. versio-1,
versio-2 jne). Versionumeron ja paivayksen kaytto kaikissa eettiselle toimikunnalle toimitettavissa
asiakirjoissa ja lausuntopyynnon liitteissa on erittdin suositeltavaa. Se helpottaa myos tutkijan omaa
asiakirjahallintaa.

Kirjoitetaan tutkimuksen virallinen nimi alkuperaiskielelld ja suomeksi tai ruotsiksi. Eettiselle
toimikunnalle on myos ilmoitettava, mikali tutkimuksen nimi siséltda salassa pidettavaa tietoa.
Talldin eettinen toimikunta on velvollinen kayttamaan tutkimussuunnitelmaa kasiteltaessa
ainoastaan tutkimuksen koodia. Tutkimuksen suomenkielisen nimen olisi hyva olla mahdollisimman
lyhyt, korkeintaan yksi virke ilman sivulauseita.

IiImoitetaan tutkimuksen toimeksiantaja seka tutkimuksen rahoittaja mikali eri kuin toimeksiantaja.
Tutkimuksen toimeksiantaja (sponsori) voi olla henkild, yritys, laitos tai jarjesto, joka vastaa
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta. Ns. tutkijalahtdisessa tutkimuksessa



tutkija itse on yleensa tutkimuksen toimeksiantaja. Myos naissa tapauksissa rahoittaja on mainittava
(esim. Suomen Akatemian, saation tai yrityksen myéntama apuraha tai rahoitussopimus).

6) Toimeksiantajan/tutkimuksen yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot tarvitaan tutkimussuunnitelmaan
liittyvaa yhteydenpitoa varten. Yhteyshenkilolle lahetetaén ilmoitus lausuntohakemuksen
asianmukaisuudesta tai mahdollisista puutteista, lausuntohakemuksen kasittelya koskevat tiedot
seka eettisen toimikunnan paatos. Yhteyshenkilon tehtdvana on huolehtia siitd, etta
tutkimussuunnitelman eettiseen arviointiin liittyvat asiakirjat sailytetdan ja jaellaan asianmukaisesti.
Tutkimuksesta vastaava henkil6 voi toimia tutkimuksen yhteyshenkilona.

7) Merkitddn tutkimuksesta vastaavan henkilén nimi, yhteystiedot, koulutus ja virka/toimi/organisaatio.
Tutkimusryhma valitsee keskuudestaan tutkimuksesta vastaavan henkilén, joka on yleensa
hankkeen paatutkija (esimerkiksi vaitoskirjatyontekijd) ja joka samalla vastaa hyvan tieteellisen
kaytannon noudattamisesta tutkimuksessa ja tutkimuksen lainmukaisesta, turvallisesta ja patevasta
suorittamisesta. Han huolehtii siitd, ettéd tutkimusta varten on kéytettavissa pateva henkilokunta
seka riittavat valineet ja laitteet ja etta tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa laadukkaasti ja
turvallisesti. Hanen on huolehdittava siitd, etta tutkimusta tehtdessa noudatetaan henkilttietolakia
(523/1999), muita tietosuojasaannoksia, tutkittavan asemaa koskevia kansainvalisia velvoitteita
seka muita tutkimusta koskevia maarayksia ja ohjeita. Lausuntopyyntddn on liitettdva tutkimuksesta
vastaavan henkildn oma arvio tutkimuksen eettisistd nakdkohdista (ks. liitteet; liite nro 2). Taméa
arvio voi olla osana tutkimussuunnitelman tiivistelmaa.

8) Tutkimuksen suomen- tai ruotsinkielisen yhteenvedon tulee olla selke& ja ymmarrettava myos ko.
tieteenalan ulkopuoliselle henkildlle. Yhteenvedossa, jonka suositeltu enimmaispituus on yksi sivu,
tulee lyhyesti selvittda seuraavat seikat:

- tutkimuksen tarkoitus ja perustelu sen suorittamiselle

- tutkimusasetelma, tietoléhteet ja tiedonkeruumenetelmét seka kaytettavat arviointimenetelmat

- tarkeimmat tutkimustoimenpiteet ja tutkittavien seurantaa koskevat suunnitelmat

- tarkeimmat tutkittavien poissulku- ja sisaanottokriteerit

- tutkittavien henkildiden arvioitu lukumaara ja perustelut sille, onko aineisto riittdvan suuri
tutkimuksen kysymyksenasettelun kannalta

- henkilotietojen kasittely tutkimuksessa ja tietosuojajarjestelyt

9) Kohtaan merkitd&n tutkimuksen arvioitu aikataulu.

10) Kohtaan merkitaan tutkimukseen osallistuvat tutkimuskeskukset seka niiden yksikot/laitokset ja
tutkijat. Samalla ilmoitetaan tutkijoiden koulutus, toimi tai virka. Lausuntopyyntdon liitetaan
tutkimuksesta vastaavan henkilon ja kunkin keskuksen vastaavan tutkijan (paatutkijan)
ansioluettelot. Mikali kyse on kansainvalisestéd monikeskustutkimuksesta, tulee lomakkeessa
ilmoittaa my6s tutkimuksessa mukana olevat maat. Tarvittaessa kaytetaan erillista liitetta (liite 10).

11) Kohtaan merkitaan, missa yksikossa, laitoksessa tai organisaatiossa tutkimusrekisteria yllapidetéaan
ja sailytetaan; yksiloidaan rekisterinpitdja, rekisteriselosteen laatija ja tietosuoja-asioista vastaava
henkil® tai organisaatio.

12) Kohtaan merkitaan, onko tutkimus suunniteltu tehtéavaksi jollakin erityisryhmalla (alaikaiset, lapset,
vajaakykyiset, raskaana olevat tai imettavat naiset, vangit tai muihin erityisryhmiin kuuluvat
tutkimushenkiltt) ja ovatko tutkittavat terveita vapaaehtoisia. Lisdksi kohtaan merkitdan tutkittavien
ala- ja ylaikaraja ja lukumaara. Jos tutkimukseen otetaan henkilgitd, jotka eivat pysty antamaan
omaa, tietoon perustuvaa kirjallista suostumustaan, on kaytettdva menettely kuvattava ja
perusteltava liitteessa 6.

Alaikaisille/eri-ikaisille lapsille ja heidan huoltajilleen tulee laatia omat tiedotteet, suostumusasiakirjat
sekd muu materiaali (ks. myds liitteet kohta 3 ja 4). Tiedote ja suostumus tulee laatia erikseen
kullekin tutkimusryhmalle yleistajuisesti ja lapsille heidan kehitystasonsa huomioiden.

13) Eettinen toimikunta tarvitsee hankkeen eettisyyden arvioimiseen yhteenvedon tutkimuksen
kustannusarviosta. Tassa kohdassa tai erillisessa liitteessa (liite 11) tulee ilmoittaa yksildityina
laskelmina arviot seka tutkijoille ettd tutkimuskeskuksille suoritettavista korvauksista. Lisaksi tulee
ilmoittaa tutkittaville mahdollisesti aiheutuvat kustannukset seka suoritettavat korvaukset.
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14) Vakuutusturva-kohtaan merkitdan mahdollinen tutkittavan vakuutusturva.

15) Lausuntopyyntélomakkeen allekirjoittaa ja paivaa tutkimuksesta vastaava henkild.

16) Hakemuksen liitteet.

1.

10.

11.

Tutkimussuunnitelma, joka saa olla englanninkielinen. Paivaa dokumentti ja lis&da mielellaan
my0s versionumero (esim. versio-1, versio-2). Lopullinen tutkimussuunnitelma olisi hyva
varmistaa tutkimuksesta vastaavan henkilon allekirjoituksella. Pakollinen liite.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon lausunto tutkimuksen eettisyydestd; tutkimuksen tavoitteiden
ja suunnittelun asianmukaisuus seka hyotyjen ja haittojen vertailu. Selvitys myos siita, millaista
vahinkoa tutkittavalle voi tutkimuksesta aiheutua. Pakollinen liite.

Tiedote tutkittavalle (tarvittaessa myos ruotsin- tai englanninkieliset tiedotteet). Merkitse
tiedotteeseen aina paivays ja mielelladan myos versionumero (ks. kohta 3).
Tutkimussuunnitelman mukaan tiedotteita voidaan tarvita useita, esimerkiksi tutkittavalle,
vertailuhenkilélle, omaiselle tai laheiselle. Alaikaisille/eri-ikaisille lapsille ja heidan huoltajilleen
tulee laatia omat tiedotteet ja muu materiaali. Tiedote tulee laatia erikseen kullekin
tutkimusryhmalle yleistajuisesti ja lapsille heidan kehitystasonsa huomioiden. Tiedotteessa on
kaytettava kieltd, jota tutkittava ymmartaa. Tiedotteen selkeyteen ja luettavuuteen tulee
panostaa. Pakollinen liite.

Suostumusasiakirja (tarvittaessa myds ruotsin- tai englanninkieliset suostumukset). Merkitse
asiakirjaan aina paivays ja mielellaan myds versionumero (ks. kohta 3). Tutkimussuunnitelman
mukaan suostumusasiakirjoja voidaan tarvita useita, esimerkiksi tutkittavalle, vertailuhenkilélle,
omaiselle tai l&heiselle. Suostumusasiakirja tulee laatia erikseen kullekin tutkimusryhmaélle
yleistajuisesti ja lapsille heidan kehitystasonsa huomioiden. Suostumusasiakirjassa on
kaytettava kieltd, jota tutkittava ymmartaa. Pakollinen liite.

Selvitys suostumuksen saamiseksi noudatettavasta menettelystd. Kuvataan menettely, jolla
tietoinen suostumus hankitaan jokaiselta tutkittavalta ennen tutkimustoimenpiteiden aloittamista.
Tietoinen suostumus on prosessi, jossa tutkittava vapaasta tahdostaan vahvistaa
halukkuutensa osallistua tiettyyn tutkimukseen sen jalkeen, kun han on saanut riittavat tiedot
seka kirjallisesti ettd suullisesti kaikista osallistumispaattksensa kannalta merkittavista
tutkimukseen liittyvista seikoista. Tutkittavalle tulee antaa mahdollisuus keskustella
tutkimukseen osallistumisesta l&heistensé kanssa ja riittavasti aikaa osallistumispdatoksen
tekemiseksi.

Perustelut tutkimukselle, kun tutkittaviksi pyydetaan henkilgita, jotka eivat itse kykene antamaan
tietoista suostumustaan.

Selvitys tutkittavien valitsemiseen liittyvista yksityiskohtaisista menettelytavoista. Kuvataan
miten tutkittavia hankitaan tutkimukseen (esim. mainokset lehdissé ja ilmoitustauluilla,
satunnaisotoksella tietysté rekisteristd) Samalla on kerrottava myds menettely, miten
mainoksen kautta yhteytta ottavien henkildiden soitot/k&ynnit hoidetaan. Liitd mukaan lehti-
ilmoitukset ja mahdolliset muut ilmoitukset.

Tutkittavalle annettava muu materiaali (kyselylomakkeet, paivékirjat ym.; tarvittaessa myos
ruotsin- tai englanninkieliset asiakirjat).

Henkil6tietolain (523/1999) 10 §:n mukainen henkildrekisteriseloste (taytettava joko suomeksi
tai ruotsiksi) (ks. www.tietosuoja.fi).

Luettelo tutkimuskeskuksista ja niiden tutkijoista Suomessa.

Selvitys tutkimuksen rahoituksesta seka tutkittavien mahdollisista palkkioista ja korvauksista.
Eettiselle toimikunnalle annettavan selvityksen tekemisen helpottamiseksi kannattaa tutustua



huolellisesti TUKIJAN ohjeeseen, joka kasittelee ladketieteellisten tutkimusten taloudellisia
selvityksia (ks. http://lwww.etene.org/tukija/dokumentit/ohje-taloudelliset-selvitykset-040308-

TUKIJA.pdf). Pakollinen liite.

12. Muut mahdolliset liitteet, kuten tiedote henkilékunnalle.



