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SOSTAALI- JA
TERVEYSMINISTERIO

ETENE/Laiketieteellinen tutkimuseettinen 7.2.2001
jaosto

Muistilista eettisten toimikuntien jisenille ja tutkijoille

Valtakunnallisen terveydenhuollon neuvottelukunnan ladketieteellisen tutkimuseettisen jaoston
(TUKIJA) tehtdvéna on tukea alueellisia eettisid toimikuntia 1d4ketieteellistd ja muuta terveyden-
huollon tutkimusta koskevissa periaatteellisissa eettisissd kysymyksissé ja nditd koskevan koulu-
tuksen jérjestimisessd (Asetus valtakunnallisesta terveydenhuollon eettisestd neuvottelukunnasta
(494/1999) 4 §). Useat sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat ovat toivoneet ohjeellista muistilis-
taa niistd asioista, joihin eettisten toimikuntien tulee kiinnittdd huomiota késitellessdén tutkimus-
suunnitelmia.

Oheinen muistilista on valmisteltu vastaamaan TUKIJAlle esitettyyn haasteeseen. Sen valmiste-
lussa on pyritty varmistumaan siité, ettd kaikki juridisesti merkittdvét nikdkohdat (mm. laki ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta, (tutkimuslaki, 488/1999), asetus laédketieteellisestd tutkimuksesta (tut-
kimusasetus, 986/1999) ja henkil6tietolaki (523/1999)) on otettu huomioon. Muistilista on varsin
pitkd, mutta sen tarkoituksena on ollut koota kaikki mahdollisesti esille tulevat eettiseltd kannalta
arvioitavat ndkokulmat yhteen asiakirjaan. Ohjeen ldhtokohtana on ollut lddketieteellinen tutkimus,
jossa puututaan ihmisen henkilokohtaiseen koskemattomuuteen (tutkimuslain 2 §), joten esimer-
kiksi puhtaasti rekisteripohjaisiin tutkimuksiin ohjetta voidaan kayttdd vain soveltuvin osin. Vaik-
ka l1dhtokohtana on ollut eettisten toimikuntien tyoskentelyn tukeminen, voi muistilista luonnolli-
sesti olla ohjeena myos tutkimustaan suunnittelevalle tutkijalle. Hyvin suunniteltu ja dokumentoitu
tutkimus nopeuttaa tutkimussuunnitelman késittelya.

Korkean tutkimusetiikan ylldpitdminen ei TUKIJAn mielestd voi olla vain vihimmaisedellytysten
tayttymistd, vaan tavoitteiden tulee olla korkealla. Tdmén vuoksi muistilistaan on kirjattu myds
harkinnanvaraisia tutkimuseettisia kysymyksid. Kaikki kohdat eivit luonnollisesti kosketa jokaista
tarkasteltavaa tutkimusta, mutta TUKIJA toivoo, ettd muistilista auttaa eettisten toimikuntien tyds-
kentelyd ja on ennen kaikkea pohjana keskustelulle, jolla vahvistetaan yhteisid valtakunnallisia
tutkimuseettisid periaatteita. TUKIJA toivookin edelleen kommentteja ohjeen tdydentdmiseksi ja
ajantasaistamiseksi, silld téllainen ohje ei voi olla koskaan valmis.
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Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen 5.2.2001
neuvottelukunta (ETENE)
Ladketieteellinen tutkimuseettinen jaosto

MUISTILISTA EETTISTEN TOIMIKUNTIEN JASENILLE JA TUTKIJOILLE:

1 Tutkimussuunnitelma

1.1 Tutkimuksen tarkoitus ja menetelmit:

Tutkimus, joka on kysymyksenasettelultaan tai menetelmiltdén puutteellinen on samalla epaeetti-
nen tutkimus. Sen vuoksi eettisen toimikunnan tulisi arvioida tutkimussuunnitelmasta myds tutki-
muksen tarkoitusta ja menetelmid koskevat kohdat. Erityisesti eettisen toimikunnan tulisi tdlloin
kiinnittdd huomionsa seuraaviin kohtiin:

1.2 Tutkimuksen suunnittelu

- tutkimuksen tarpeellisuus perusteluineen

- kysymyksenasettelu: onko tutkimus suunniteltu niin, ettd silld on mahdollisuus vastata tut-
kimusongelmaan?

- ensisijaiset ja toissijaiset padtemuuttujat

- tutkimuksen aikataulu: onko realistinen?

- otoskoko ja arvioinnin menetelmét

- tutkittavien valinta- ja poissulkukriteerit

- toimenpiteiden kuvaus ja tutkittavien seuranta

- tutkimusjérjestelyt perusteluineen (vertailuryhmad, lumeen kiyttd, satunnaistaminen, sok-
koutus)

Hyoty-haitta —punninta

- odotettavissa oleva terveydellinen hyoty tutkittaville ja sen arvioitu todenndkoisyys

- odotettavissa olevat haitat ja riskit tutkittaville ja niiden arvioitu todennikoisyys

- hoitovaihtoehdot ja niiden hyoty-haitta -arviointi verrattuna tutkittavaan hoitoon

- jos ei odotettavissa olevaa terveydellistd hyotyé tutkittaville, hyoty-haitta —vertailu tutki-
muksesta aiheutuvien riskien ja tieteellisen hyodyn vélilla

Tutkimuksen kulku, laadunvarmistus ja julkaiseminen

- tutkimuksen kulku ja toimenpiteiden kuvaus

- haittatapahtumien seuranta ja haittavaikutusten raportointi
- mahdolliset vélianalyysit

- tulosten kisittely ja tilastolliset menetelmat
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- tutkimuksen suunniteltu julkaisutapa
1.3 Tutkimuksen turvallisuus:

Ihmisiin kohdistuva ladketieteellinen tutkimus edellyttdd, ettd kdytossd on riittdvisti tietoa tutki-
mustoimenpiteen, tutkittavan menetelmin, ldékeaineen tai muun valmisteen turvallisuudesta ennen
kuin tutkimus voidaan kdynnistdd. My0s olosuhteet toimenpiteiden aikana ja sen jélkeen ovat osa
tutkittavien turvallisuutta. Erityisesti eettisen toimikunnan tulisi kiinnittdd huomiota seuraaviin
kohtiin:

Tutkittava valmiste, menetelma tai toimenpide

- tutkittavien valmisteiden tai laitteiden alkuperd (esim. tuotteen valmistaja tai ladkkeen
koostumus)

- aiemmat tutkimustulokset ja tulosten arviointi nykyisen tutkimuksen kannalta (laboratorio-
tutkimukset, eldinkokeet, mahdolliset aiemmat tutkimukset ihmisilld)

- fyysiset riskit tutkittavalle (suorat vaikutukset ja haittavaikutukset tutkittavalle, sikiovaiku-
tukset ja mahdolliset vaikutukset seuraaville sukupolville)

- psyykkiset haitat ja epdmukavuudet tutkittavalle (huoli, pelko, epdvarmuus)

- kaytannolliset haitat tutkittavalle (erityisruokavalio, litkkkuminen, sukupuolinen kanssakay-
minen, muut vaikutukset normaalieldméain)

- haittavaikutusten seuranta tutkimuksen aikana ja haittavaikutusten raportointi

- tutkittavan turvallisuudesta huolehtiminen tutkimuksen jilkeen (kotimatkat, myohemmin
ilmaantuvat haittavaikutukset)

Toimeksiantaja ja tutkimushenkilokunta

- tutkimuksen toimeksiantaja ja timén edustaja ja mahdolliset yhteistydtahot

- tutkimuksen toteuttaja

- tutkimuksesta vastaava henkilo (koulutus, erikoistumisalat, tutkimuskokemus)

- tutkimuskeskusten vastaava(t) henkilo(t) (koulutus, erikoistumisalat, tutkimuskokemus)
- muu tutkimushenkilokunta

Tutkimuslaitteisto ja tutkimusolosuhteet:

- kéytettdvien vélineiden ja laitteiston asianmukaisuus
- komplikaatio- ja hététilavalmius
- vaarallisten aineiden siilytys ja kisittely

1.4 Erityisryhmiit:

Tutkimussuunnitelmasta ja lausuntopyyntdlomakkeesta tulee kidydé ilmi, minkélaisilla henkil6illd
tutkimus on tarkoitus suorittaa (terveet tutkittavat vai potilaat) ja onko tutkittavissa erityisryhmia,
joita koskevat tutkimuslain (488/1999) 7-10 §:ssé luetellut lisdvaatimukset. Omana ryhméniin
voidaan mainita my0s sellaiset vajaakykyiset, joiden kyvyttomyys osallistua heitd koskevaan paa-
toksentekoon on viliaikaista, mutta tutkimus ei voi odottaa heiddn toimintakykynsi palautumista
(esim. ensiaputilanteet). Erityisryhmiin voi kuulua myos muita henkiléryhmii, joiden osallistumi-
nen tutkimukseen voi olla eettisesti arveluttavaa, vaikka laki ei heitéd erityisesti mainitse. Erityis-
ryhmien osalta eettisen toimikunnan tulee ennen kaikkea ottaa huomioon:
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- onko tutkittavissa alaikdisid, vajaakykyisid, raskaana olevia tai imettdvié ditejd tai vankeja?
(vajaakykyinen: henkil6, joka ei mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai muun
vastaavan syyn vuoksi kykene pétevisti antamaan suostumustaan tutkimukseen)

- onko tutkittavissa muita henkiloryhmid, joiden vapaaehtoisuus voidaan kyseenalaistaa ja
kuinka ndiden henkildiden suostumuksen vapaaehtoisuus on turvattu? (asevelvolliset, tutki-
muksesta vastaavien henkil6iden alaiset/opiskelijat)

- voidaanko tutkimus suorittaa muilla tutkittavilla kuin erityisryhmillé tai vihemmaén kajoavin
toimenpitein?

- onko tutkimuksesta aiheutuva vaara tai rasitus alaikdiselle tai vajaakykyiselle vihdinen vai
sitd suurempi? (tutkimuslaki sallii vain vdhdisen vaaran tai rasituksen)

- onko tutkimuksesta odotettavissa suoraa hyotyé tutkittavan omalle terveydelle tai erityisti
hyotyd 1dltdédn tai terveydentilaltaan samaan ryhméén kuuluvien henkildiden terveydelle, jo-
hon tutkittavat kuuluvat?

- miten tutkimussuunnitelmassa on otettu huomioon alaikiisen tai vajaakykyisen oman mieli-
piteen selvittiminen?

- ks. my0s erityisvaatimukset tutkittavalle/edustajalle annettavalle informaatiolle (Tiedote
tutkittavalle, kohta 3) ja suostumusasiakirjalle (Suostumusasiakirja, kohta 4).

Jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada, tutkimus-
suunnitelmasta tulee kiyda ilmi:

- onko tilanne mahdollista ennakoida niin, ettd potilaan tai hidnen edustajansa suostumus voi-
daan kysya etukéteen?

- onko kirjallisen, tietoon perustuvan suostumuksen saaminen mahdollista potilaan edustajal-
ta?

- onko toimenpide potilaan kannalta niin kiireellinen, ettei tutkittavan tai hdnen edustajansa
suostumusta voida odottaa?

- tutkimustoimenpiteestd odotettavissa olevan vélittdémén hyddyn perustelut potilaan omalle
terveydelle

- tutkittavan tai hinen edustajansa (jos tutkittava itse on edelleen vajaakykyinen) suostumuk-
sen saaminen heti, kun se on mahdollista.

1.5 Tietosuoja:

Eettisen toimikunnan tulee tutkimuslain ja tutkimuspotilaiden asemaa koskevien kansainvilisten
velvoitteiden liséksi ottaa huomioon myds voimassa olevat sddnnokset tutkittavien tietosuojasta,
jota kansallisella tasolla sddntelevit lahinnd henkilGtietolaki (523/1999) ja laki viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta (621/1999). Henkilotietolailla on saatettu voimaan Euroopan yhteison tie-
tosuojadirektiivin edellyttdmit vaatimukset (95/46/EY/24.10.95). Tietosuojavaltuutetun toimisto
antaa henkilGtietojen késittelyd koskevaa ohjausta ja neuvontaa sekd valvoo henkil6tietojen kisit-
telyd henkilGtietolain tavoitteiden toteuttamiseksi (Ks. esimerkiksi ohje Tietosuoja ja tieteellinen
tutkimus henkil6tietolain kannalta: http://www.tietosuoja.fi/3147.htm).

Ladketieteellisessd tutkimuksessa, joka ei perustu ainoastaan rekisteritietoihin, tutkittavan henki-
16-, terveys- ja tutkimustietojen rekisterdiminen edellyttdd lihes poikkeuksetta tutkittavan nimen-
omaista suostumusta. Erityisesti DNA-niytteisiin pohjautuvassa tutkimuksessa tietosuojandko-
kohdat ovat keskeisessd asemassa silloin kun ndytteen yhteyttd luovuttajan tai hénen perheensé
henkilGtietoihin ei ole katkaistu. Mitd jdljempdnéd sanotaan henkil6tiedoista, voidaan soveltuvin
osin ottaa huomioon myds DNA-néytteisiin pohjautuvissa tutkimuksissa silloinkin, kun yhteytta
henkilGtietoihin ei ole (esim. ndytteiden sdilytys tutkimuksen paatyttyéd, ks. myos TUKIJAn ohje
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DNA-néytteisiin perustuvasta lddketutkimuksesta). Tietosuojaan liittyvissd asioissa eettisen toi-
mikunnan tulee erityisesti kiinnittdd huomiota seuraaviin seikkoihin:

Tarkoitus, vastuut ja kiytettivit tietoldhteet

- henkilGtietojen késittelyn tarkoitus ja tarpeellisuus (yksiloity tutkimuskohde)

- rekisterinpidon vastuut ja siihen osalliset (tutkimusrekisterin tulee olla erilldén potilaan hoi-
toa varten keréttivistd potilastiedoista: kuka on rekisterinpitdja ja onko vastuita jaettu?)

- tutkimuksessa kéytettdviin tietoldhteisiin (misté tutkittavaa koskevia tietoja on tarkoitus ke-
ratd ja milld perusteella?)

- kerdttdvien tietojen laajuuteen: mité tietoja tutkimukseen on tarpeen tai vélttimatonta keratd
ja tallettaa?

Tietojen késittely ja suojaus

- tietojen luottamuksellisuus

- miten tietoja kaytetddn ja kasitellddn?

- miten tiedot suojataan eri késittelyvaiheissa (esim. koodaus, anonymisointi)?

- miten rekisterdityjen tietojensaantioikeudet tulee ja voidaan huomioida ja toteuttaa?
- miten tietoja késitellddn analysoinnin aikana?

- purkukoodin sdilytys

- kuinka kauan tietoja sdilytetdan?

- rekisteriselosteen laatiminen ja saatavuus myos tutkittaville

Tietojen luovutus ja hivittdminen

- tietojen luovutus (esim. ulkomaisille toimeksiantajille: mitd tietoja, kenelle, mihin tarkoituk-
seen, milld perusteella, onko kyse tunnistetiedoista vai ei?)

- henkild- ja viranomaistahot, joilla padsy potilasasiakirjoihin, tutkimustietoihin ja purkukoo-
diin (kenelle, milld perusteella?)

- mité tiedoille tapahtuu tutkimuksen péétyttyd? (tietojen arkistointi tai hdvittdminen)

1.6 Taloudelliset seikat:

Ladketieteellisen tutkimuksen eettisyyden arviointiin vaikuttavat myds taloudelliset seikat. Vaikka
eettinen toimikunta ei voi valvoa, etti tutkimukseen suunnatut varat kiytetdén asianmukaisesti, se
voi pyrkid arvioimaan yleisemmélld tasolla, onko tutkimukselle suunnattu riittdvésti varoja, jotta
se voidaan ylipddnsd toteuttaa ja tutkittavista huolehtia asianmukaisesti tutkimuksen loppuun
saakka. Samoin taloudelliset seikat voivat vaikuttaa tutkittavien rekrytointiin joko tutkittaville suo-
ritettavien korvausten tai tutkijoille maksettavien palkkioiden kautta (ks. STM:n asetus n:o
600/2000). Eettisen toimikunnan velvollisuutena on tdlldin huolehtia, ettei tutkittavien suostumuk-
sen vapaaehtoisuus vaarannu. Erityisesti eettisen toimikunnan tulee kiinnittdd huomiota seuraaviin
seikkoihin:

- rahoitusldhde

- tutkimuksen taloudelliset resurssit: eritelty kustannusarvio

- mahdolliset eturistiriidat (esim. tydsuhde rahoittajaan)

- tutkittavien vakuutusturva: lddkevahinko- ja/tai potilasvakuutus vihimmaisedellytyksina

- tutkittaville suoritettavat korvaukset



5(8)
2 Tutkimussuunnitelman yhteenveto

- suomeksi tai ruotsiksi

- selked, vélttden lyhenteitd tai vierasperdisid ilmaisuja (ymmarrettivd myos maallikolle)

- korkeintaan 5 sivua

- tutkimuksen, toimeksiantajan ja tutkimuksesta vastaavan henkilon nimet

- tiedossa olevat muut tutkimuskeskukset ja niiden péatutkijat

- tutkimuksen tarkoitus, paamaira ja perustelut (tutkimuksen motiivi, ensisijaiset ja toissijaiset
padtemuuttujat)

- tutkimusasetelma ja menetelmit

- jos tutkittavana on laéke, perustiedot lddkeaineen farmakologiasta (esim. minkd ryhmaén 1a4-
ke on kyseessd?)

- tutkittavan lddkeaineen/menetelmén turvallisuus tdhdn mennesséd saadun tiedon perusteella
(eldinkokeiden ja aikaisempien faasien tulokset ja sivuvaikutukset lyhyesti)

- otoskoko, padasialliset valinta- ja poissulkukriteerit

- onko mukana erityisryhmié?

- tutkittaville tehtévit toimenpiteet ja niiden ennakoidut riskit, hyodyt ja haitat

- hoitovaihtoehdot

- lumelddkkeen kdyton perusteltavuus

- henkilGtietojen kasittely tutkimuksessa ja tietosuojajdrjestelyt (ldhteet, tallennus ja sdilytys,
siirto ja hdvittdminen)

3 Tutkimuksesta vastaavan henkilon arvio tutkimukseen liittyvisti eettisista
seikoista

Tutkimuksesta vastaavan henkilén tulee olla ammatillisesti ja tieteellisesti pédtevd ja perehtynyt
kyseiseen tutkimukseen, hédnen tulee havaita ja arvioida siihen liittyvit eettiset ndkdkohdat (myds
silloin, kun ne eivit aiheuta valittdémiad toimenpiteitd esim. tutkimuksen huomattavan hyédyllisyy-
den johdosta) ja olla valmis ottamaan tutkimuksen vastuulleen tutkimuslain 5 §:n edellyttiméssa
laajuudessa. Niiden perusteiden nojalla hdnen on esitettdvd arvio niistd eettisistd ndkokohdista,
joita tutkimuksessa on tai joita se voi aiheuttaa.

4 Tiedote tutkittavalle

Tiedotteen tutkittavalle tulisi sisdltdd tutkimuksesta kaikki olennainen tieto, minka tutkittava tar-
vitsee antaakseen tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukselle. Sen tulee olla kirjoitettu sel-
laista kieltd kdyttden, jota tutkittava hyvin ymmairtdd ja hdnelld tulee olla kdytOssddn riittdvasti
aikaa siihen tutustumiseen. Ellei tutkittavien ryhmaa ole selkedsti rajattu vain suomen- tai ruotsin-
kielisiin, tulee tiedote olla molemmilla kielilld. Jos otoksessa on kotimaisia kielid taitamattomia,
edellytetddn tiedotteen olevan silld kielelld, mitéd tutkittava hyvin ymmartdd. Kielen ymmaérretté-
vyystason tulee myds vastata tutkittavien ryhméé. Esimerkiksi lapsille tai dementoituneille voi olla
oma tiedotteensa mahdollisen edustajan tiedotteen liséksi. Hyvé tiedote on lyhyt, asiallinen ja
ymmarrettdva. Informaatio tulisi antaa henkilokohtaisesti jokaiselle tutkittavalle sekd suullisesti
ettd kirjallisesti. Lisdksi tutkittavalla tulee olla mahdollisuus kysymysten esittimiseen. Tutkittavan
tiedotteen tulee ennen kaikkea siséltia:

Perustiedot

- tieto siitd, ettd kyseessd on tutkimus
- tutkimuksen otsikko (lyhyt ja selked, pidempi alaotsikko mahdollinen)
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- tutkittavan puhuttelu (yleensa teitittely: vaihtelee tutkittavien ryhman mukaan)

- tutkimuksen toteuttajaorganisaation, tutkimuksen mahdollisen toimeksiantajan ja tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon ja rekisterinpitdjén nimi

- tutkimuksen rahoitus ja sen aiheuttamat mahdolliset eturistiriidat (esim. tutkijan tyosuhde
rahoittajaan)

- tutkimuksen tarkoitus ja luonne

- tutkimukseen osallistuvien henkildiden arvioitu lukumééra

- tutkittavien pédasialliset valinta- ja poissulkukriteerit

- yhteyshenkilot lisédtietoja tai haittatapahtumia varten (nimi, puhelinnumero my6s muulloin
kuin virka-aikana)

Osallistumisen vapaaehtoisuus ja keskeyttdminen

- tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus

- oikeus keskeyttdd tutkimukseen osallistuminen milloin tahansa ja syytd ilmoittamatta

- maininta siité, ettd kieltiytyminen tai keskeyttiminen ei vaikuta tutkittavan hoitoon tai poti-
las-ladkérisuhteeseen

- maininta siité, ettd tutkimus voidaan keskeyttdd my0s tutkimuksen suorittajan taholta ja en-
nakoidut syyt sithen

Tutkimukseen osallistuminen ja sen vaikutukset

- tutkimuksen kulku ja tutkimustoimenpiteiden kuvaus (myos kayntikertojen lukumaéri ja
tutkimuksen kesto)

- kéytettdvat menetelmait ja tutkimusjarjestely (vertailuryhmé, lumeen kéytto, satunnaistami-
nen, sokkoutus, seki erityisesti satunnaistetuissa lumekontrolloiduissa tutkimuksissa tieto
tutkittavan mahdollisuudesta jadda vaille vaikuttavaa hoitoa ja todenndkdisyyden suuruus)

- tutkimustoimenpiteiden tai tutkittavan valmisteen ennakoidut hy6dyt ja niiden arvioitu to-
denndkoisyys tutkittavalle itselleen tai alkiolle, sikiolle tai imevdisikdiselle lapselle. Jos
hy6tyd ei ole, tai siitd ei toistaiseksi ole ndyttod, tima tulee mainita selkeésti.

- tutkimustoimenpiteiden tai tutkittavan valmisteen ennakoidut haitat, riskit ja epdmukavuudet
ja niiden arvioitu todenndkdisyys tutkittavalle itselleen tai alkiolle, sikidlle tai imevéisikai-
selle lapselle

- jos tutkittava on potilas, hoitovaihtoehdot ja niiden hyddyt, haitat, riskit ja epdmukavuudet
sekd niiden todennidkdisyys tutkittavalle itselleen tai alkiolle, sikidlle tai imevéisikiiselle
lapselle

- tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaalihoitoon verrattuna (ylimdardiset kaynti-
kerrat ym.)

- tutkimuksen vaikutukset normaalieldméén (erityisruokavalio, litkkuminen, sukupuolinen
kanssakdyminen, muut vaikutukset)

- mité tietoja tutkittava saa tutkimuksen aikana tai sen jélkeen (esim. lumehoito, geneettiset
tutkimukset)

Tietosuoja

- oikeus tarkastaa itsedéin koskevat henkildtiedot ja oikeus niitd koskevan tiedon korjaamiseen,
ellei tutkimusrekisterid kiytetd yksinomaan puhtaasti tieteellistd tutkimusta tai tilastointia
varten.

- tutkittavien henkil6-, terveys- ja tutkimustietojen seki kerattyjen ndytteiden luottamukselli-
suus (tietoldhteet, tietojen tallennus ja sdilytys, tietojen siirto ja hdvittdminen, henkil6- ja vi-
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ranomaistahot, joilla padsy potilas- ja tutkimusasiakirjoihin, luovutukset rekisterinpitéjén ja
tutkijalddkarin vastuulla ja valvonnassa. Ks. Tietosuoja, kohta 1.4)

- jos kerittyjd tietoja tai ndytteitd aiotaan kadyttdd myos muuhun kuin alkuperéiseen kiyttotar-
koitukseen, yksiloity selvitys siitd, mihin muuhun niitd aiotaan kéyttai

Kulut, korvaukset ja vakuutukset sekd hoito tutkimuksen paityttya

- tutkittavalle aiheutuvat kulut (matkakustannukset ja ansionmenetys)

- tutkittavalle suoritettavat haittakorvaukset (vain terveet vapaaehtoiset)

- kieltdytymisen tai keskeytyksen vaikutukset maksettaviin korvauksiin

- tutkittavan vakuutusturva ja hoito tutkimukseen liittyvien haittatapahtumien varalta
- mahdollinen hoito tutkimuksen paatyttya

5 Suostumusasiakirja:

Tutkittavan suostumusasiakirja on padsdéntoisesti vain yhden arkin pituinen, mutta sen tulisi si-
séltdd kaikki se olennainen, mihin tutkittavan kirjallinen suostumus tarvitaan. Koska tutkimuksen
kuvaus on kerrottu jo tutkittavan tiedotteessa, tutkimuksen yksityiskohtia ei tarvitse endé kerrata,
riittdd, kun tutkimus identifioidaan samaksi kuin miti tutkittavan tiedote koskee. Kieliasultaan ja
ymmérrettdvyydeltdin suostumusasiakirjan tulisi vastata tutkittavan tiedotetta. Itse suostumusasia-
kirjan tulee kuitenkin sisdltdd ainakin seuraavat kohdat:

Tutkimuksen nimi ja osapuolet

- tutkimuksen ja tutkimuksen toteuttajan nimi

- tutkittavan nimi, henkilétunnus tai syntymaaika ja osoite

- tutkittavalle annettavan selvityksen antajan nimi (jos kyseessd on riippuvuussuhde potilaan
ja tutkimushenkilokuntaan kuuluvan vililld, selvityksen antajan ja suostumuksen vastaanot-
tajan tulisi olla joku muu henkild)

- suostumuksen vastaanottajan nimi

Suostumusasiakirjan sisaltd

- pyynto osallistua nimettyyn tutkimukseen

- selvitys siitd, ettd tutkittavalle on annettu tiedotteen mukainen selvitys tutkimuksesta sekd
suullisesti ettd kirjallisesti ja ettd hdnelld on ollut mahdollisuus kysymysten esittdmiseen ja
vastausten saamiseen

- tutkittavan ja/tai hiinen edustajansa vapaaehtoinen suostumus osallistua tutkimukseen

- jos tutkittava kuuluu erityisryhmiin (lapset, vajaakykyiset, raskaana olevat tai imettivat didit
ja vangit), tdmaé tulee kéyda ilmi my0s suostumusasiakirjasta. Muutoin mainintaa seikasta ei
erikseen tarvita. (Ks. alla, Alaikdiset ja vajaakykyiset)

- tutkittavan ja/tai hinen edustajansa vapaaehtoinen suostumus henkildtietojen kerddmiseksi ja
rekisterdimiseksi

- jos tutkittavasta kerétédn tietoja myOs muista rekistereistd, tutkittavan ja/tai hinen edustajan-
sa yksiloity suostumus tietojen hakemiseksi néista rekistereisti

- jos kerittyja tietoja halutaan kdyttdd myds muuhun kuin alkuperdiseen kéyttotarkoitukseen,
yksil6ity suostumus tdhédn kédyttotarkoitukseen tai maininta siitd, ettd uusi suostumus tullaan
pyytdmain erikseen, jos kdyttotarkoitusta ei vield pystytd méarittdimaan

- jos tietoja halutaan luovuttaa, mité tietoja, kenelle ja missé laajuudessa sekd vakuutus siita,
ettd ilman lakiin perustuvaa valtuutusta tietoja voidaan luovuttaa vain mainituille henkilo- tai
viranomaistahoille rekisterinpitdjén ja tutkijaladkarin vastuulla ja valvonnassa
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- tietojen luottamuksellisuuden suojaus (anonymisointi tai muut suojausmenetelmét)

Suostumuksen peruutus ja korvaukset

- maininta tutkittavan oikeudesta peruuttaa suostumus milloin tahansa syytd ilmoittamatta ja
ilman, ettd peruutus vaikuttaisi tutkittavan oikeuteen saada tarvitsemaansa hoitoa

- maininta tutkittavan oikeudesta saada korvaus tutkimustoimenpiteestd aiheutuvasta henkilo-
vahingosta

- maininta tutkittavan oikeudesta saada korvaus tutkimukseen osallistumisesta ja suostumuk-
sen peruuttamisen vaikutus siithen

Allekirjoitukset ja paivaykset

- tutkittavalle annettavan selvityksen antajan pdivays ja allekirjoitus nimenselvennyksineen
- tutkittavan ja/tai hinen edustajansa pdivéys ja allekirjoitus nimenselvennyksineen

- suostumuksen vastaanottajan paivays ja allekirjoitus nimenselvennyksineen

- suostumusasiakirjan kopio tutkittavalle

Alaikdiset ja vajaakvykyiset:

Jos tutkittava on vajaakykyinen tai alaikdinen, tarvitaan yleensd myos huoltajan (alaikdiset) tai
lahiomaisen, muun léheisen tai edunvalvojan (tdysi-ikdiset vajaakykyiset) suostumus. Jos tutkitta-
vissa on mukana alaikéisid, tdysi-ikdisid vajaakykyisid, raskaana olevia tai imettdvié diteja tai van-
keja, heille voi olla tarpeen laatia erillinen suostumusasiakirja, josta kohderyhmé kiy ilmi. Jos
alaikdinen on tayttinyt 15 vuotta ja ikdénsd, kehitystasoonsa sekd sairauden ja tutkimuksen laatuun
ndhden kykenee ymmartdméadn tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta,
josta on odotettavissa suoraa hyotyd hinen terveydelleen, huoltajan suostumusta ei tarvita. Hianelle
tulee kuitenkin ilmoittaa asiasta (laki ldadketieteellisestd tutkimuksesta 8.3 §). Alaikiiselle tulee
tdlloin kertoa ilmoittamisvelvollisuudesta. Jos alaikdinen kykenee ymmaértaméén hdneen kohdistu-
van tutkimustoimenpiteen merkityksen, edellytetiin myds hidnen kirjallinen suostumuksensa,
vaikka sen lisdksi tarvittaisiin hdnen huoltajansa suostumus. Jos vajaakykyinen vastustaa tutki-
mustoimenpidettd, ei sitd saa hinelle suorittaa. Alaikdisen vastustaessa on hidnen mielipidettddn
noudatettava ottaen huomioon hénen ikénsa ja kehitystasonsa.

6 Tiedote tutkimushenkilokunnalle

- antaako tutkimussuunnitelma (tai sen liite) riittdvat ohjeet tutkimushenkilokunnalle tutki-
muksen suoritusta varten?

7 Potilaspaiviakirjat ym. tutkittavalle annettava lisdinformaatio

8 Muut liiteasiakirjat

- Ladkelaitoksen jo mahdollisesti antamat kannanotot (ilmoituksen vaihe)

- muun viranomaisen (STM, tietosuojalautakunta, koe-eldintoimikunta, séteilyturvakeskus
jne.) lupa

- ailemmin suoritetut eettiset arvioinnit



