TERVEYDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS

20.03.2012 THL:n TUET



THL aloitti toimintansa uutena laitoksena
tammikuussa 2009

Tutkimuseettinen tyoryhma asetettiin heti
alkukuukausina, koska tutkimushankkeet eivat
voineet edeta ilman tyoryhman olemassaoloa.

— Vanhoissakin laitoksissa (KTL, STAKES) oli
arviointirynmat

— Tyoryhman tyo kytkeytyi alusta alkaen laitoksen
tutkimustoiminnan prosesseihin yhtena
tutkimushankkeen pakollisena etenemisvaiheena

THL:n tyojarjestys edellyttaa, etta kaikki
tutkimushankkeet kayvat lapi tutkimuseettisen
arvioinnin
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THL:n tyoryhma ei kasittele niita tutkimuksia, jotka
kuuluvat lakisaateisen laaketieteellisen tutkimuksen
arvioinnin piiriin (sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat)

Kaikkl muut tutkimushankkeet kasitellaan
TUuET:Issa.

THL:n ty0ryhma on tarpeen myos
kansainvalisessa tutkimusyhteistyossa
(rahoittajat vaativat selvitysta, miten
tutkimuseettinen arviointi on jarjestetty)

TUuET ei anna "tutkimuslupia”, vaan puoltaa tai on
puoltamatta esitettya suunnitelmaa -
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THL:n omassa piirissa arvioidaan pyynnosta
eettisia kysymyksia seuraavista:

— Kehittamis- ja asiantuntijatyon hankkeet
— Tilasto- ja rekisterityot
— Viranomaistehtavien eettisia kysymyksia

THL:n ulkopuolelta tulee ajoittain tiedusteluja,
voisiko THL:n tutkimuseettinen tyoryhma antaa
lausunnon myos laitoksen ulkopuolisesta
hankkeesta. Tahan tLtie(erittain harvoin ja
oikeastaan vain poikkeustapauksissa):

— Tahan ei ole suostuttu

— Tassa joukossa tapauksia, jotka eivat helposti It’)ydé¢
olkeaa paikkaa ennakkoarvioinneille ~
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Laaketieteellinen tutkimus: tiukka ja vakiintunut
sitoutuminen tutkimuseettiseen ennakkoarviointiin

— lakisaateiset vaatimukset

— kansainvalisen yhteistyon ja julkaisemisen
vaatimukset

Koko THL:n toimintaa koskeva laitoksen tygjarjestys

— tyOjarjestyksessa todetaan kategorisesti, etta kaikki
tutkimussuunnitelmat on kaytettava
tutkimuseettisessa ennakkoarvioinnissa

Sitoutuminen TENKINn suosituksiin
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THL:n monipuolisen tydn luonne
— |aéketiede, terveystiede, nayteaineistot

— arkaluontoiset aiheet (esim. lastensuojelu, paihteet,
mielenterveys, lahisuhdevakivalta, ...)

— uudet tutkimusotteet ja tiedonhankinnan tavat (mm.
laadullisessa tutkimuksessa)

— myO0s tyon tulosten julkistaminen vaatil
tutkimuseettista huomiota

— aslantuntijasuositusten eettinen vastuu

Perinne: aikaisempien laitosten (KTL, Stakes)
tutkimuseettiset kaytannot

— selkea toimintarutiini yhtaalla, laveampi keskustelu
toisaalla
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Velvollisuuden ja suosituksien rinnalla pitaisi enemman
korostaa sita, etta tutkimuseettinen ennakkoarviointi on
luonteeltaan mya0s tutkijoille tarjottavaa palvelua

— Se auttaa toimimaan paremmin my0s muissa kuin
suoranaisesti tutkimuseettisissa kysymyksissa

Palveluasenne edellyttaa, etta toiminnassa on palvelun
piirteita:

— YKSITTAINEN TUTKIJA KOHTAA TUTK.EETT.
ARVIOINNIN HARVOIN!

— neuvonta ja opastus olennaista, joskus myaos
lisqpalveluna itse arvioinnin yhteydessa

— "toimitusvarmuus": kasittelyaikataulut etukateen
tiedossa, viivastyksia pyritaan valttamaan

Poikkeusmenettelyjakin tarvitaan, mutta vain todellisissa
poikkeustapauksissa

— Tartuntatauteja koskevat viranomaistoimet, joissa -
usein tarvitaan tutkimusta parissa paivassa |
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Toistuva ongelma (jota jatkuva neuvonta kylla lieventaa):
mika kuuluu lakisaateisen ladketieteellisen tutkimuksen
eettisen arvioinnin piiriin, mika ei
Pitaako kaikki tutkimussuunnitelmat arvioida?

— THL- tyojarjestys: Kylla!

— TENK:In suositukset (mm. HYMY): ei valttamatta
Toisaalta suositukset auttavat tunnistamaan
tutkimuseettiselta kannalta riskialttiita tilanteita
THL:n piirissa yksi erityiskysymys: ymparistoaltistuksia
koskevat tutkimukset - naitten yhteydessa tulee esiin

tilanteita, joissa ohjeet eivat viela vakiintuneet (mm.
homealtistustutkimukset)
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Vain yksi tutkimuseettinen kasittely kullekin
hankkeelle (s.o. vain yhdessa toimikunnassa)

Vanhojen lupien voimassaolo ja jatkotutkimukset:
miten huolehditaan voimassaolosta ja
iInformoinnista?

Milloin syntyy henkilGrekisteri ja vaaditaan
rekisteriseloste?

Informoitu suostumus: milloin informointi on
rittavaa?

Tiedonkeruuvalineet ja nilden kehystys (esittely,
sanamuodot) toistuvasti huomion kohteena
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Suuressa laitoksessa arvioitavaa on paljon: THL:n
TUuET kokoontuu kerran kuukaudessa (pl.heinakuu)

Tihea kokoontuminen estaa viivytykset
Tyoryhman sihteerin tyopanos suuri (2 htkk/vuosi)

Ryhmassa mukana talon juristiasiantuntemus ja
kolme ulkopuolista jasenta (kv. vaatimus)

Vuonna 2011:
— 11 kokousta

— 98 lausuntoa tai poytakirjaotetta (66 uutta, 20
uusintakasittelya, 11 tiedoksi tullutta)

— 7 lausuntoa tilasto- ja rekisteriasiosta -
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Rekisteriseloste puuttuu tai on puutteellinen

Tutkimuseettiseen kasittelyyn toimitetaan
rahoitushakemus tutkimussuunnitelmana

Tutkimussuunnitelmasta puuttuu erillinen
tutkimuseettinen tarkastelu

Tutkittaville osoitetut saatekirjeet ja

suostumuslomakkeet puuttuvat tai niiden muoto on
puutteellinen

(Tutkimussuunnitelmasta puuttuu osastojohtajan
hyvaksynta)

(Talon asiakirjahallintojarjestelma tuottaa vaikeuksia)
(Tutkijat lahtevat lilan myodhaan liikkkeelle)
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Tyokuorma voi olla kaikille osapuolille suuri ja siksi
ennakkoarvioinnin prosessien on oltava sujuvia

Tutkimuseettisen ennakkoarvioinnin vaatima
dokumentaatio on laajaa ja vaatil tutkijalta
ponnisteluja

Kun kalkki tutkimukset arvioidaan (THL) ja niiden
materiaalli on laajaa, ovat arvioitsijat aikapulassa.
Asiallinen, monipuolinen arviointi voi silloin
vaarantua.

Tutkijoiden nakokulmasta avainsana on kiire
Arviointiryhmaa vaanii aikapula
=> vaarana rutiininomainen kasittely
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THL:n TUET el juuri ehdi kdyméaan keskustelua
yleisista tutkimuseettisista kysymyksista

— TENKIn paatoksista tiedotetaan, jotta tuntuma linjaan
sailyy
THL:n TUET el ole mitenkaan osapuolena
mahdollisten tiedevilppien selvittelyssa, vaan sita

varten on eri menettelyt (HUOM: THL:ssa ei ole
IImennyt vilppitapauksia)

Joskus toivotaan, etta tutkimuseettinen tyoryhma
voisi kayda keskustelua myads yleisista sosiaali- ja
terveysalan eettisista kysymyksista. Tata THL:n

TUET el ole ottanut tydokenttaansa. o
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