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Y leista laaketieteellisen tutkimuksen saadoksista

Padasialliset kansalliset séadokset (www.finlex.fi):

n Laki jaA |adketietedllisesta tutkimuksesta (488/1999,
muutettu 294/2004; 986/1999, muutettu 313/2004)

n Laki jJaA ihmisen eimien jakudoksien |&8ketietedl|isesta
kéytosta (101/2001, 594/2001)

n A valtakunnallisesta terveydenhuol lon eettisesta
neuvottel ukunnasta (494/1998, muutettu 791/2002)
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Y leista | aaketieteellisen tutkimuksen saadoksista (2)

n  STM:n A shp:n eettisen toimikunnan ja ETENE:n
aaketietedl lisen tutkimuseetti sen jaoston lausunnoista
perittavista maksuista seka tutkittavill e suoritettavista
Korvauksista (1396/2004, voimassa 2006 loppuun)

n STM:n A kliinisista |adketutkimuksista (316/2005)
n Laki satellylain muuttamisesta (1142/1998)
n STM:n A sétellyn |a8ketietedl lisesta kaytosta (423/2000)
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| aaketieteellisen tutkimuksen maaritelma
n tarkoituksenalisétatietoa sarauksien syista, oireista,
diagnostiikasta, hoidostajne.

n tutkimusta, jossa puututaan thmisen koskemattomuuteen ts.
tutkimus on kliinista

n polkkeaa tavanomal sesta hoidosta

n koskee my0s thmisesta otettujen, essim. veri ja
Kudosnayttelden tutkimusta

e edd|ytyksena eettisen toimikunnan puoltava lausunto
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Lisamaaritelmia
Kliininen ladketutkimus: thmiseen kohdistuva interventiotutkimus, jolla

selvitetdan |adkkeen valkutuksia thmisessa seka | &8kkeen imeytymista,
jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymista elimistossa. (TutkimusL)

| nter ventiotutkimus: tutkimus, jossa tutkittavan koskemattomuuteen
puututaan tutkimuksesta aiheutuvista syistd. Esimerkiksi annetaan
tutkittavalle tutkimusl édketta ta kohdistetaan tutkittavaan sellaisia
ylimaaraisia toimenpiteita (mm. naytteet, tutkimukset, kyselyt), joita
muutoin el tehtaisi. (LL:n m&arays Nro 2/2004)

N
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Sosiaali- jaterveysministerion asetus satellyn
|a8ketieteel li sesta kaytosta (STMa 423/2000):

n Tietedlista tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitel massa on
arvioitava tutkittavalle aiheutuva séteil yaltistus ja perusteltava sen
oikeutus ottaen huomioon, mita |aaketieteel lisesta tutkimuksesta
annetun lain (488/1999) 4 §:ssa on saadetty

n  Erityisesti on esitettdva ja perusteltava annosrgjoitus sellaisilie
henkilGille, joiden e oleteta saavan valitonta terveydellista hyotya
tutkimuksen aiheuttamasta sétellyaltistuksesta

n  Tutkimuksen aloittaminen edellytta4, ettd asianomainen eettinen

toimikunta on |&8ketietedl lisen kaytdn asiantuntijoita kuultuaan
antanut siita puoltavan lausunnon
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n Tutkimuksesta on tarvittaessa hankittava satell yturvaneuvottel ukunnan
|&8ketieteel lisen jaoston kannanotto

n  Tutkimuksen toteuttamisesta ja slind noudatettavista menettelyista on

voimassa, mita laaketietedllisesta tutkimuksesta annetussa | aissa
(488/1999) on sdadetty
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L aaketietedlli sten tutkimussuunnitelmien eettinen
ennakkoarviointijarjestelma

Eettiset toimikunnat Suomessa
L ainmukaiset eettiset toimikunnat:

n STM/TUKIJA

n Salraanhoitopiirien eettiset toimikunnat
Edellisten lisaksi:

n Institutionaaliset eettiset toimikunnat tai tyoryhméat

esim. Stakesin tai KTL:n tyoryhmat

n hoitoeettiset toimikunnat J
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Eettisten toimikuntien tehtavéat

n arvioida ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niista lausunto

n hankkeen kasittel ee se eettinen toimikunta, jonka aueella
tutkimuksesta vastaava henkil 0 toimii tai jonka alueella tutkimus on
padasiassa tarkoitus toteuttaa

n kansainvdisena monikeskustutkimuksena tehtavasta kliinisesta
|a8ketutkimuksesta lausunnon antaa ETENE:n asianomainen jaosto,
jollel lausunnon antamista ole siirretty aueellisen eettisen toimikunnan
tehtavaksi

n  Tutkimuseettisten kysymysten kasittelyn kansallinen (TUKIJA) ja
aluedlinen (SHP:t) seuraaminen ja ohjaaminen
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| hmiseen kohdistuvan tutkimuksen keskeisia ecttisia
periaatteita

n tutkittavan etu ja hyvinvointi tieteen ja yhtelskunnan etujen
edelle

n tutkimuksesta aiheutuviariske aja hattoja pyrittava
vattamaan ja enka semaan

n tutkittavan saa asettaa alttiiks ainoastaan sellaisille
toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydellinen tal
tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin mahdollisesti
alheutuvat riskit ja haitat

e eiltyisryhmien suojeu lainséagdannadlla
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KIttavan vapaaehtol nen tietoon perustuva suostumus

Henkil okohtal sta koskemattomuutta loukkaaviin

toimenpiteisiin saaryhtya tutkittavan suostumuksella

alnoastaan |0s

suostumus on vapaaehtoi suuden ilmaus

harkinnan pohjana on riittévan kattava ja ymmarrettava
selvitys tutkimuksen mahdollisistariskeista

n Ks. tutkimuslain asetus (313/2004)
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Tutkittavan vapaaehtoinen tietoon perustuva suostumus (2)

n Tutkittavalle annettava informaati o:
tutkimuksen toimenpiteet, lagjuus ja mahdolliset haitat
muut hoitoval htoehdot

tutkimuksen jarjestelyt tilanteessa, jos ilmenee odottamattomia
haittavaikutuksiatal ylipaansa jotain huolestuttavaa

yksityisyyden ja henkil Gtietojen suojaaminen
mahdollisten lisdtietoj en ja tutkimustul osten saaminen
vahingonkorvauksiin liittyvét jarjestel yt

tutkimustul osten kayttotarkoitukset

hankkeen rahoitusl hteet
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Satellyrasituksen tiedottaminen tutkimukseen
osallistumista harkitseville henkil 6ille?

n  TUKIJA pé&atti kesalla 2005 perustaa tyoryhman laatimaan
suosituksen satellyriskien tiedottamisesta tutkittaville e

n Konsultaatiokierros kesilla 2006 e

n Suodgtus parhaillaan viimei steltdavana e tavoitteena saada
valmiiks vuoden 2006 |oppuun mennessa
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Suosituksen keskeinen sisalto

n tarkoituksenalaatia ohje tutkijoille, muulle
tutkimushenkil6kunnalle, tutkimusten toimeksiantajille seka
tutkimukseen osallistumista harkitseville henkildille

n tulee ottaa huomioon myos tutkimussuunnitel man
eettisyyden arvioinnissa

n Suositus taydentda muuta ohjeistusta, el korvaa sita

n ohjelden soveltamista harkittava tapauskohtal sesti,
tutkimuksen ominaispiirteet huomioon ottaen
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Suosituksen keskeinen sisalto (2)

n Tutkijan jatoimeksiantajan velvollisuudet
tarkoin harkittava séteilyn kayton tarpeellisuus

perehdyttava séteilyn kéyttoa saétel evaan
|lainsaadantoon ja viranomai sohjelsiin
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Suosituksen keskeinen sisalto (3)

N

Tutkittavalle annettavainformaatio € MALLI tiedotteeseen ja
suostumusasiakirjaan liitettavasta tekstista:

TIEDQOTE: " Tédhan |a8ketieteel li seen tutkimukseen (tutkimushankkeen nimi) sisaltyy
(satellylle altistavan tutkimuksen nimi, esimerkiksi dopamiinireseptorien
gammakuvaus), josta saan (annos) mSv:n annoksen. Tuo annos vastaa keskimaarin
(aitka) vuoden aikana saatavaa laskennallista suomal aisen vuotuista satellyannosta.
Esmerkiks sairaalassa tehtavan, johonkin vartalon osaan kohdistetun
tietokonetomografiatutkimuksen yhteydessé potilaan saama satell yannos on (annos)
mSv. "

SUOSTUMUSASIAKIRJA: " Allekirjoittaessani taman suostumusasiakirjan
vahvistan, etta olen saanut tietoa minulle tehtavasta séteilylle altistavasta
tutkimuksesta ja etta minulla on ollut mahdollisuus keskustella siita

tutki mushenkil6kunnan kanssa.”
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Lisatietoja ladketieteel lisesta
tutkimusetiikasta seka suosituksen julkaisu:

n Internet-osoite:
WWW.etene.org
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