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viidakossa (puodecim 2004;120(23):2815)

sairaanhoitopiirin (HUS) kuntayhtyméan palveluksessa
oleva tutkija on innostunut

hanelld on mahtava tutkimusidea!

intoa puhkuen héan aloittaa suunnittelun kaymalla lapi
HUS:n yhtymahallinnon tutkimus- ja opetusryhmén
laatiman tutkijan oppaan laéketieteellisen
tutkimuksen eettisesté kéasittelysta (versio 22.7.2009)
oppaan liitteessa 2 on vaikuttava lista séadoksista,
maarayksista, ohjeista ja suosituksista, joihin tutkijan
on hyva tutustua ennen tyon aloittamista

Kliinisen tutkijan seikkailu byrokratian
viidakossa (puodecim 2004;120(23):2815)
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kun tutkija on huolellisesti lukenut kyseiset ohjeet ja
syventanyt tietojaan liséaineiston avulla, hén tietaa
ainakin seuraavat asiat.
tieteen vapautta rajoittavia ehtoja tutkimukselle on
Suomessa luotu varsinaisesti vain laaketieteen alalla.
tieteellisen tutkimuksen eettinen hyvéksyttavyys,
luotettavuus ja tulosten uskottavuus edellyttavat, etta
tutkimus tehdaén noudattaen hyvaa tieteellista
kaytantoa.
tutkijan on suostuttava laadittuihin pelisdantéihin ja
valvontaan; rahoitus on myds osa
tutkimuskokonaisuutta.

tutkijan into osoittaa lievia hiipumisen merkkeja

Sitten tutkija selvittad tutkimuksen
kaynnistamisen edellytykset

1) Eettisen toimikunnan on annettava tutkimuksesta
puoltava lausunto.

2) Tutkijan on haettava ja saatava tutkimuslupa;
HUS:ssa tutkimuslupaa haetaan asianomaiselta
tulosalueelta tai toimialalta.

3) HUS-kuntayhtyméssé ulkopuolisten toimijoiden
rahoittamista tutkimuksista on tehtéava
tutkimussopimus HYKS-instituutin kanssa. Se laatii
tutkimussopimukset ja huolehtii tutkimuksen aikaisesta
rahoituksen seurannasta ja kirjanpidosta.

4) Kliinisesta laaketutkimuksesta tulee tehda ilmoitus
Laakelaitokselle.

5) Ennen tutkimuksen aloitusta tulee hakea
kayttdoikeus salassa pidettaviin asiakirjoihin ja

6) Tehda salassapito- ja kayttajasitoumus.

Ladketieteelliset tutkimukset

Laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa (488/1999) ja sen muutoksessa
(295/2004), jaljempana tutkimuslaki)
laéketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan
sellaista tutkimusta, jossa

1. puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen ja

2. jonka tarkoituksena on lisata tietoa
sairauksien syist4, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta
yleensa.




Milloin tutkimus kuuluu laéketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain piiriin?

Tutkimuslaki séantelee
ihmiseen,
ihmisen alkioon tai sikioon kohdistuvaa
tieteellista tutkimusta.
myos ihmisesté otettujen veri- ja
kudosnaytteiden tutkimus mukaan lukien
mikrobiologinen ja kemiallinen tutkimus ja
sukusolujen l&éketieteellinen tutkimus
kuuluvat lain piiriin.

Milloin tutkimus ei ole ldaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain tarkoittamaa?

Lakia ei sovelleta esimerkiksi
kysely- ja haastattelututkimuksiin,
elaimilla tehtéviin kokeisiin eika
esimerkiksi pelkastaan rekisteritietoja
hyédyntavaén tilastoihin tai potilasasiakirjoihin
perustuvaan tutkimukseen.

Alkiotutkimus

Alkiotutkimusta saa tehda vain niissa
laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan
Valviralta (ent. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus).

Saannodsta sovelletaan myds ennen
tutkimuslain voimaantuloa mainituissa
laitoksissa alkaneisiin alkiotutkimuksiin.

Ei-ladketieteelliset tutkimukset

Lakia ei sovelleta kysely- ja
haastattelututkimuksiin tai pelkastaan
rekisteritietoja hyddyntavaan potilas-
asiakirjoihin ja tilastoihin perustuvaan
tutkimukseen tai psykologisiin tai
likuntatieteellisiin tutkimuksiin taikka elaimilla
tehtéviin kokeisiin.

Eettiset toimikunnat

tehtdvana on ensisijaisesti arvioida
laéketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitetut ihmiseen, ihmisen alkioon ja
sikiodn kohdistuvat tutkimushankkeet ja
antaa niista perusteltu lausunto.

Kliiniset ladketutkimukset

Kliinisilla laaketutkimuksilla tarkoitetaan
ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta,
jolla selvitetaan laakkeen vaikutuksia
ihmisesséa seka laakkeen imeytymista,
jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymista
ihmiselimistossa.

Kun kysymyksessa on kansainvalisena
monikeskustutkimuksena toteutettava
kliininen ladketutkimus, toimeksiantajan on
ennakkoilmoitusmenettelyssa haettava
TUKIJAlta ratkaisua hakemuksen
kasittelevasta viranomaisesta.




Kansalliset monikeskustutkimukset

Lagkelaitokselle tehtava ilmoitus

Kansallisista monikeskustutkimuksista riittdé koko
maassa yhden sairaanhoitopiirin eettisen
toimikunnan lausunto.

Tutkimusasiakirjat on toimitettava eettisen
toimikunnan lausuntoa varten sen sairaanhoitopiirin
eettiselle toimikunnalle, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkild toimii tai jonka alueella tutkimus on
padasiassa tarkoitus suorittaa.

HUS:n eettiset toimikunnat eivat kasittele tutkimuksia,
joista on jo annettu kansallinen lausunto muualla
Suomessa.

Kliinisista ladketutkimuksista ja terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevista tutkimuksista on
tehtava méaaraajassa ennakkoilmoitus
laédkelaitokselle (ks. maardys 1/2007 ja ohje 1/2004).

Laakelaitos voi kieltaa tutkimuksen suorittamisen,
asettaa tutkimukselle ehtoja tai vaatia muutoksia
tutkimussuunnitelmaan. Mikali tallainen paatos
tehdaan, siita ilmoitetaan kirjallisesti
tutkimusilmoituksen tekijalle 60 vuorokauden
kuluessa siita, kun tutkimuksen kasittely on alkanut
Laakelaitoksessa. Muussa tapauksessa tutkimus
voidaan aloittaa 60 vuorokauden kuluttua mainitusta
ajankohdasta.

Laaketieteellisen tiedekunnan
vaitoskirjatutkimukset

Ihmisen elimien ja kudoksien
ladketieteellinen kayttd

Vaitoskirjatutkimusta laéketieteellisessa
tiedekunnassa tekevan tutkijan on otettava
huomioon ne vaatimukset, joista séadetdan
1.11.1999 voimaan tulleessa tutkimuslaissa.

Kun vaitdskirjatutkimusta rekisterdidaan
ladketieteellisessa tiedekunnassa, on sita
koskevasta tutkimuksesta oltava eettisen
toimikunnan lausunto.

Ihmisen elimien ja kudoksien
ladketieteellisesta kaytdsta on sdadetty
kudoslaissa (101/2001) ja toiminnan
edellyttamista luvista ja lupaviranomaisista
lain nojalla annetussa asetuksessa
(594/2001).

Tieteelliset eldinkokeet

Ohje hyvan Kliinisen tutkimustavan
noudattamisesta

Laissa koe-elaintoiminnasta 62/2006
sdadetadn elaimilla harjoitettava koe-
elaintoiminta. Koe-eldin-toiminnalla
tarkoitetaan tassa laissa eldinten pitoa
elainkokeita varten ja elainten kayttamista
elainkokeisiin.

Geenitekniikan kaytdsséa koe-
elaintoiminnassa noudatetaan liséksi, mita
siitd geenitekniikkalaissa (377/1995)
séadetaan.

EU:ssa on annettu ihmisell& tehtévia kliinisia
ladketutkimuksia koskevat ohjeet tutkimusten

suunnittelusta, toteuttamisesta, kirjauksesta, raportoinnista
(http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf)
ICH:n maarittelemét hyvan kliinisen tutkimustavan
periaatteet on esitetty julkaisussa: Ohje hyvan kliinisen
tutkimustavan noudattamisesta. Periaate on siséllytetty
myos tutkimuslain muutoksesta annetun lain (295/2004) 10a
§:4an, jolla EU:n laéketutkimusdirektiivin (2001/20/EY)
edellyttimat muutokset on toimeenpantu Suomessa.



http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf

Tutkimuslupamenettely

Laaketieteellisesséa tutkimuksessa
tutkimusluvan myoéntamisen edellytyksen& on
eettiseltd toimikunnalta saatu puoltava
lausunto.

Tutkija ei voi aloittaa tutkimusta yksinomaan
eettisen toimikunnan antaman puoltavan
lausunnon perusteella, vaan tutkimuksen
aloittamiseen tarvitaan erillinen tutkimuslupa

Potilasasiakirjojen perusteella tehtava
tutkimus

Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta
(621/1999, mydhemmin julkisuuslaki) on muuttanut
mm. potilasasiakirjoihin kohdistuvaa
tutkimuslupamenettelya.

Terveydenhuollon toimintayksikkd (esim. HYKS tai
yksityinen ladkariasema) voi itse myontaéa luvan
tietojen saamiseen tieteellista tutkimusta varten
salassa pidettavista potilasasiakirjoista.

Mikali tutkimuksessa edellytetaén tietoja useamman
terveydenhuollon hallinnonalaan kuuluvan
viranomaisen tai terveydenhuollon toimintayksikdn
rekistereistd, luvan myodntaa sosiaali- ja
terveysministerio.

Kudosnaytteiden kaytto tutkimukseen

Hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja
kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttaa
laaketieteelliseen tutkimukseen potilaan
suostumuksella.

Jos suostumuksen saaminen ei naytteiden
suuren madaran tai ndytteiden ian taikka muun
sellaisen syyn tai henkilén kuoleman vuoksi
ole mahdollista, luvan naytteiden
muuttuneeseen kayttddn voi antaa Valvira.

DNA-naytteisiin liittyvat tutkittavan
tiedotteet ja suostumusasiakirjat

TUKIJA on antanut ohjeen tutkittavan
tiedotteen ja suostumusasiakirjan sisallésta
niissa tapauksissa, kun tutkittavasta otetaan
DNA-nayte perimaan kohdistuvia tutkimuksia
varten esimerkiksi laaketutkimuksen
yhteydessa.

TUKIJAN ohjeet perustuvat mm. UNESCO:n
julistukseen ihmisen geeniperimasta vuodelta
1997 ja Euroopan Neuvoston
bioetiikkasopimukseen (ETS 164).

Eettiselle toimikunnalle tehtdvaan
hakemukseen liitettdva materiaali

Hakemuksen tulee siséltaa paivattyna ja versioituna:
alkuﬁey.ﬁinen tutkimussuunnitelma ja siihen liitettavat
asiakirjat
tutkimussuunnitelman yhteenveto paivayksineen,
tutkimussuunnitelma on englanninkielinen
tutkijan oma arvio tutkimuksen eettisisté nakokohdista

suomen- ja/tai ruotsinkielinen tutkittavan tiedote ja muu
hanelle jaettava materiaali

tutkittavan suostumusasiakirja suomen- ja/tai ruotsinkielisena

henkilorekisteriseloste, mikali tutkimuksessa syntyy
henkilérekisteri (my®0s, jos tutkittavan tunnistaminen on
mahdollista taustarekisterin kautta)

muut asiapaperit ja lausunnot soveltuvin osin
rekrytointi-ilmoitukset
tutkittavan tiedote ja suostumus

Kliinisen tutkijan seikkailu byrokratian
viidakossa (puodecim 2004;120(23):2815)

Byrokratiamyllysta tulee ulos kalpea tutkija,
joka ei ole viime kuukausina paljon
auringonvaloa nahnyt.

Han on oppinut, ettd tutkijalahtdisen,
korkeatasoisen kliinisen tutkimuksen
kaynnistdminen ja toteuttaminen on tyolas ja
kallis prosessi.

No; eihan sen ihan nain tarvitse olla....




Pakinoitsija Ollin ohjeet

Virallisten kaavakkeiden eli lomakkeiden tayttdminen
ei itse asiassa ole niin tavattoman vaikeata kuin
yleensa luullaan.

Vaikeuksia voi maératietoisella toiminnalla helpottaa.
Jos tehtédvaan valmentautuu uutterasti, jatkuvasti ja
yhtapaata taytellen kaavakkeita, huomaa
kuntokayrénsé nopeasti nousevan.

Harjaantumisen vuoksi olisikin kansalaisille annettava
mahdollisuuksia herkedmétta harjoittaa kaavakkeiden
tayttamista, jotta he taydellisesti elaytyisivat
kaavakehenkeen.




