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Alueelliset eettiset

Y PSR ok 56 . .
. toimikunnat ja niiden rooli

 Tutkimuslain muutos v. 2010
— Ladketieteellisen tutkimuksen maaritelma
— Tutkijan maaritelma

— Eettisten toimikuntien perustaminen ja
tehtavat

— Eettisten toimikuntien asiantuntemus



Mita tarkoittaa ihmiseen
=~ 'S kohdistuva lasketieteellinen

tutkimus?

o [aaketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan ihmisilla
tehtavaa tutkimusta,

— Jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuuteen

— Ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta,
sailrauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleenséa

 Kliininen tutkimus liittyy usein potilaiden hoitoon

— Tutkimus — ja myds sen etiikka — poikkeavat potilaan
hoidosta

— Hoitavan laakarin — tutkijan roolien erot



Alueelliset eettiset toimikunnat ja

KYS
e niiden tehtavat

« Sailraanhoitopiirilla, jonka alueella toimii |aaketieteellista
koulutusta antava yksikkd, on velvollisuus perustaa
eettinen toimikunta

— Tarvittaessa toimikuntia voi olla useampiakin

 Toimikunnassa on oltava edustettuna tutkimusetiikan,
|aaketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen
asiantuntemus

« Toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava, onko
tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tutkimuslain
saannokset, tietosuojaa koskevat sdannokset seka
niiden nojalla annetut ladketieteellista tutkimusta
koskevat maaraykset ja ohjeet



" "® TUKIJA:n asema ja tehtavat

Kliinisesta ladketutkimuksesta lausunnon antaa
valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta (TUKIJA), jollel se siirrd lausunnon antamista
eettisen toimikunnan tehtavaksi

Kaikissa kliinisissa ladketutkimuksissa on ensiksi
haettava TUKIJA:Ita paatos siita, antaako lausunnon
TUKIJA val siirretaanko tutkimussuunnitelma
asianomaiselle alueelliselle eettiselle toimikunnalle

Siirtopaatosta haetaan STM:n vahvistamalla
ennakkoilmoituslomakkeella



wvs Laaketieteellisen tutkimuksen

e eettinen arviointi

* Yhteisollinen ja tieteellinen arvo

— Eettinen arviointi lahtee aina tutkimuksen tieteellisista
perusteista ja menetelmista

— Arvioidaan, miten tutkimuksen tausta, tarkoitus ja
tutkimusmenetelmat on kuvattu suunnitelmassa

— Tutkimuksen tulee edistaa terveytta tai sairauksien
diagnostiikkaa ja hoitoa

« Edullinen hyoty-riski-suhde

— Tutkimus voidaan toteuttaa vain, kun sen tavoite ja
odotettavissa oleva hyoty ovat tarkeampia kuin siita
tutkittavalle mahdollisesti koituvat riskit ja rasitus

— Tavoitteiden ja riskin tulee olla verrannollisia



wvs Laaketieteellisen tutkimuksen

e eettinen arviointi

 Oilkeudenmukainen tutkittavien valinta
— |k&, sukupuoli, sosiaalinen asema eivat saa vaikuttaa
rekrytointiin
« Tietoon perustuva suostumus

— Tutkimusta el saa suorittaa ilman tutkimushenkilon
tietoon perustuvaa suostumusta

« Annettava riittava ja ymmarrettavalla tavalla
(kirjallisesti ja suullisesti) selvitys tutkimuksen
tarkoituksesta, menetelmista, mahdollisista
riskeista ja haitoista seka henkilon oikeuksista

— Erityishuomio vajaakykyisiin



wvs Laaketieteellisen tutkimuksen

e eettinen arviointi

« Tutkittavien oikeuksien kunnioittaminen
tutkimuksen aikana
— Tutkittavien hyvinvoinnista huolehtiminen
— Yksityisyyden suojasta huolehtiminen

— Tutkimushenkil6lla oikeus peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa

— Tutkittaville kerrotaan uusista, tutkimuksen aikana
esille tulleista havainnoista (jotka voivat vaikuttaa
turvallisuuteen ja halukkuuteen jatkaa osallistumista
tutkimuksessa)



e

\ KYS Kliininen
. tutkimus

Tavanomainen hoito Terapeuttiset Ei-terapeuttiset
toimenpiteet toimenpiteet
| |
Ovatko tutkittavat Ovatko tutkittavien
hoidot/toimenpiteet riskit suhteessa
lahtdkohtaisesti tutkimuksen
tasavertaisia? mahdollisiin
hyotyihin
Toteutuuko |
tavanomainen Ovatko tutkittavien

hoito
asianmukaisesti

riskit suhteessa
tutkimuksen

mahdollisiin
hyotyihin Kuuluvatko
tutkittavat
erityis-

ryhmaan?*

Kylla Ei

Vain vahdinen riski
hyvaksyttavaa

Voidaanko sek3 Weijer ja Miller

terapeuttiset etta

ei-terapeuttiset 2004

toimenpiteet
hyvaksya?




e "> Eettisten toimikuntien haasteita

 Tutkimuslain sovellusalue

Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttuminen

Kuuluuko esim. tutkittaville annettava ladkeneuvonnan
vaikutuksia koskeva tutkimus tutkimuslain piiriin?

Likkuntatieteellinen tutkimus: onko kilpaurheilijoiden
suorituskykya mittaava tutkimus eri asia kuin saman tyyppisen
Intervention terveysvaikutuksia tutkimus ikdantyneilla?

Hoitohenkilokunnan asenteita/kayttaytymista selvittava
hoitotieteellinen tutkimus

Kuka antaa lausunnon rekisteritutkimuksista, kun lausunto
tarvitaan julkaisua varten?



e "> Eettisten toimikuntien haasteita

« Lainsaadanto ja erilaiset maaraykset
— Mm. biopankkilaki

e Asiantuntemus
— Erni tutkimusalueiden asiantuntemus
— Lainopillinen asiantuntemus
— Toimikunnan koulutus tutkimusetiikan alueella

« Byrokratian hallinta
e Tutkijat

— Tutkimusetiikka olennaiseksi osaksi tutkijan taitoja
« Toiminnan rahoitus



" " Eettisten toimikuntien yhteisty®

* Yhteisty0 TUKIJA:n kanssa

— Keskustelu tutkimusetiikan kysymyksista alueellisten
toimikuntien kanssa

— Toimintamallien, mm. prosessien ja ohjeiden yms.
Yhtenaistaminen

— Haastavien tapausten pohdinta yhdesséa

— Eettisten toimikuntien ja tutkijoiden koulutuksen
koordinointi



" " Eettisten toimikuntien yhteisty®

* Alueellinen yhteistyo

— Yhtenaiset toimintamallit tutkimuslain mukaisissa toimikunnissa

— Laaketieteellisten tutkimusten arviointi toisen sairaanhoitopiirin
toimikunnassa jaaviystapauksissa (useita toisen toimikunnan

jasenia tutkijoina)
— Neuvonta ja muu yhteydenpito ERVA alueen sairaaloiden
kanssa
— Sairaanhoitopiirin ja yliopiston eettisten toimikuntien
yhteistyoalueita
 Tutkijoiden neuvonta
 Arvio, kuuluuko tutkimus tutkimuslain piiriin

o Koulutus, tutkimusetiikan edistaminen



Lakisaateisen eettisen
e " toimikunnan tehtivat -
alueellinen yhteistyo

* Tieteen edistyminen ja lainsaadannon
muutokset alheuttavat haasteita
tutkimuslain mukaisille eettisille
toimikunnille

« Kansallinen ja alueellinen yhteistyo
salraanhoitopiirien eettisten toimikuntien
valilla tarpeen

« Salraanhoitopiirien ja yliopistojen eettisten
toimikuntien yhteistyo tarkeaa



