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Sidonnaisuudet

= STM, ETENE (- 2008 TUKIJAnN esittelija)
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Tanaan

= VVahan historiaa

Tutkimusetiikan eettisia kysymyksia ja perusteita
teidan antamien taustatietojen perusteella

= kansallinen ja kansainvalinen saantely
= etilkka - eettiset toimikunnat
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Mita etitkka on?

= etilkka - moraalifilosofia

= tutkimusala, joka tutkil moraalia ja sithen liittyvia
kysymyksia kuten eettisen toiminnan periaatteita,
olkeaa ja vaaraa, hyvaa elamaa, seka arvojen ja
eettisten vaittamien luonnetta (Wikipedia)

= |[ddketieteen etiikka soveltavaa etiikkaa
= eettisten periaatteiden punnintaa

= monet |adketieteen ja terveydenhuollon etiikan kysymykset
ns. todellisia eettisia kysymyksia, joihin ei ole oikeita tai
vaaria vastauksia
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Miksi tarvitsemme tutkimuksen saantoja

A = |hmiseen kohdistuvan

' tutkimuksen musta historia
" * |[hmisoikeuksien kehittyminen
= | daketieteen ja teknologian

kehitys

= Kansainvalisten saadosten
kehittyminen
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Laadketieteellisen tutkimuksen eettiset
periaatteet

= | daketieteen etiikan
periaatteet:

Hyvan tekeminen
Vahingon valttaminen

Autonomia /
itsemaaraamisoikeus

oikeudenmukaisuus
Hyddyn maksimointi
lhmisarvon kunnioitus
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= Hyva tieteellinen
toimintatapa:

Tasmallisyys
Huolellisuus
Rehellisyys

Toisten
kunnioittaminen

Tieteelliseen tietoon
perustuva tutkimuksen
suorittaminen ja
raportointi
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Ihmisoikeuksien kansainvalinen
kehitys

= Kv. iIhmisoikeusjulistukset
" [tsemaaraamisoikeus
= Olkeus vapauteen (Ja koskemattomuuteen)
= Kidutuksen kielto
= Tasa-arvo
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Laaketieteen tutkimusta koskevat
julistukset, ohjeistot ja sopimukset

= NUrnbergin saannost61947
* Helsingin julistus1964

= CIOMS:n ohjeisto 1982, UNESCO:n biolaaketieteen
ja ihmisoikeuksien julistus

= Teollisuuden ohjeet: ICH-GCP

= Kansainvaliset sopimukset
= YK:n ihmisoikeussopimukset (UN)

= Euroopan Neuvoston bioladketiedesopimus (CETS 164) ja
sen biolaaketieteellista tutkimusta koskeva lisapoytakirja
(CETS 195)

= EU laaketutkimusdirektiivi ja -asetus, henkilGtietodirektiivi ja -
asetus
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NUrnbergin saannosto 1947

= vapaaehtoinen suostumus on olennainen
= |[hmiskunnalle hyotya

= muilla tutkimusmenetelmilla el ole
mahdollista saada ko. tuloksia

= Suunniteltava huolella

= Kokeet perustuvat ailkaisempaan tietoon ja
alempiin muihin tutkimuksiin
= Karsimysta pitaa valttaa
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= VVakavaa harmia ei saa olla odotettavissa

= |nmisille koituvat hyoty ja tarkeys oltava
suuremmat kuin arvioidut riskit

= Kunnon valmistautuminen ja olosuhteet
» Tutkimukseen osallistuvien oltava patevia

= Tutkittavalla oikeus kieltaytya osallistumasta
tutkimukseen

= Tutkijalla velvollisuus keskeyttaa koe, mikal
siita on odotettavissa tutkittavalle
vahingoittuminen, vamma tai hengenvaara
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Helsingin julistus
= Maailman
laakariliitto (WMA)
= Eettinen ohjeisto
tutkimusta tekeville
=% |aakareille
e = = Pohjautuu

i g Eﬂ:} F_”:f%_ T . :
| "- el NUrnbergin

saannostoon

= Monien kv.
aslakirjojen perusta
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Laki ja etiikka
Laki Henkilon etiikka

Yhteison etiikka
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julistukset

Sopimukset

Suositukset
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Laki ja etiikka

= Julistukset ja suositukset: voidaan kirjata paamaarat

= “jos tahdataan kuuhun, paastaan pidemmalle kuin
kuuseen”

= Laki: etiikan minimi; “tata ainakin pitaa noudattaa”

= Etilkka lain pohjalla ja paéalla: Tarkeaa eettisesti
kestavassa toiminnassa on ylittaa lain vaatimat
edellytykset
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YK:n kansalaisoikeuksien ja
poliittisten oikeuksien sopimus (1966)

= 7 artikla

= Ketaan el saa kiduttaa eika kohdella tali
rangaista julmalla, epainhimillisella tai
halventavalla tavalla. Erityisesti el ketaan
saa alistaa ilman hanen vapaata
suostumustaan laaketieteelliseen tai
tieteelliseen kokeiluun.
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Kansallinen lainsaadanto

» Tutkimuksen lainsaadanto

= Perustuslaki

= | aki laaketieteellisesta tutkimuksesta
= HenkilGtietolaki; julkisuuslaki

= Laki kudosten, elinten ja solujen
aaketieteellisesta kaytosta ..

= Koe-elainlaki
= biopankkilaki
= www.finlex_ fi/fi
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Tutkimukseen liittyvat eettiset
periaatteet: ltsemaaraamisoikeus

olkeus suostua / kieltaytya

kirjallinen, dokumentoitu tietoon perustuva
suostumus

el saa vaikuttaa muuhun potilaan tarvitsemaan
hoitoon

el painostusta

tutkittavalla oikeus peruuttaa suostumuksensa syyta
kertomatta ilman etta se vaikuttaisi tarvittavaan
hoitoon

Tutkimuksessa haetaan uutta tietoa - hyoty / haitat
epavarmempia kuin esim. jo nayttoon perustuvassa
hoidossa
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Yksityisyys - tietosuoja

= terveyteen liittyvat tiedot ns. arkaluonteisia
henkilGtietoja

= henkilolla oikeus paattaa niiden kaytosta -

= poikkeuksena tieteellinen tutkimus jossa
erityistilanteissa voidaan kayttaa ilman henkilon
suostumusta

= perusperiaate kuitenkin henkilon suostumus tietojen
kayttoon myaos tieteellisessa tutkimuksessa
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Hyvan tekeminen - vahingon valttaminen

» tutkimuksessa el tiedeta mika vaihtoehto parempi

= jos tutkimus sokkoutettu, kukaan el tieda mihin
rynmaan tutkittava menee

= - informoitava, etta tutkimukseen osallistumisesta el
tutkittavalle valttamatta ole hyotya. Mahdolliset riskit
ja haitat kerrottava (jos tunnetaan)

= my0s negatiiviset tulokset julkaistava = jos e,
tutkittavia voidaan uudelleen altistaa
vaikuttamattomalle hoidolle
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Tutkittavan etu - tutkijan ja yhteiskunnan etu

= tutkittavan etu menee edelle
= mika siis on tutkittavan etu? kuka sen maarittaa?
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Mika siis on yhteiskunnan etu?

= uudet ladkkeet ja hoidot?
= markkinoille tullessaan usein kalliita

= - nostaa esliin kysymyksen globaalista
yhdenvertaisuudesta

= Suomessa ja lansimaissa myo0s ajankohtainen
ongelma: ovatko uudet laakkeet ja muut hoidot
kustannusvaikuttavia - tuoko kuinka paljon
lisahyotyja

= sama hoito samassa tarpeessa: tutkitaanko me niita
asioita, joihin on suurin tarve
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Tutkimuksen tieteellinen arvo on myds
eettinen kysymys

= Altistetaanko tutkittavia turhaan tutkimusasetelmaan
- valkuttamattomalle aineelle tal tehottomalle hoidolle

= tai onko tutkittavien joukko lilan pieni jotta siita
voidaan saada selkea tutkimustulos

= Onko tutkittavat valittu niin, etta he edustavat tulevia
hoidon kohteita? 18-65v miehet; el muita sairauksia
eika muita laakkeita, ei alkoholia / paihteita / el
mielenterveysongelmia;

= voidaanko tulos saavuttaa jollain toisella
menetelmalla?
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Arkaluonteisten tunnisteellisten henkil6tietojen
kaytto

= Onko tutkimus riittavan hyodyllinen, jotta tietojen
kaytto tutkimukseen oikeutettu (erityisesti ilman
suostumusta)

= jos otos el kovin suuri ja kasitellaan tunnistettavia
henkilotietoja, pitaisiko pyytaa henkilon suostumus?

= Tietosuoja (henkilotunnisteiden
peittaminen/koodaus; tietojen valuminen
ulkopuolisille)

= tiedon siirto maihin joissa el valttamatta riittava
tietosuoja
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Etiikka mukaan jo tutkimuksen suunnitteluun
(ethics in design)

= Onko tutkimuksestani hydtya - mihin tutkimus
johtaa

= onko odotettavissa oleva hyoty sen arvoista etta silla
voidaan perustella mahdolliset haitat ja
epamukavuus

= toteutuuko tutkimus loppuun saakka?

= voisinko osallistua itse - tal antaisinko laheiseni
osallistua?

= testaa ymmartaako aitisi - lapsesi - mummosi tiedon
mita tutkittaville annetaan
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Eettisen toimikunnan ennakkoarvio

*® 05

Etusivu Potilaalle

Etusivu = Tutkijalle = Eettiset toimikunnat = Chjeet ja hakemuslomakkeet

W W W W

Tieteellinen tutkimus
Organisaatio

Tutkimusrahoitus

Eettiset toimikunnat
Toimikuntien jdsenet
Kokousajat ja maarapaivat

Ohjeet ja hakemuslomakkeet

» Ervan tutkimustoimikunta

» Tutkimusluvan hakeminen

» Opinnaytetydn tutkimusluvan

hakeminen

Akateeminen |33ketiedekeskus
Helsinki

» Lomakkeet

» Tutkimushankkeet

» Valtion tutkimusrahoitus

Ohjeet ja lomakkeet

Ohjeet

Tutkijan oppaassa annetaan ohjest [F3ketietecllisesss tutkimuksessa tarvittavasta
eettisen toimikunnan lausunnosta ja sen hakemisessa noudatettavista menettelytavoista
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiinin ertyisvastuualueella mukaan lukien Etel3-
Karjalan ja Kymenlaakson sairaanhoitopiirit.

* Tutkijan opas

#* FINPEDMED

* TUKIJAN ohje, tutkittavien rekrytoimisen yleisid penaatteita

® Eettisten toimikuntien toimintaohjeet (toimikuntien jasenille v. 18.6.2013)

Hakemuslomakkeet

Hakemus eettiselle toimikunnalle -lomaketta kdytetdan haettaessa eettisen toimikunnan
lausuntoa muusta kuin kliinisestd 133ketutkimuksesta sekd myds niistd kansainvalisista
monikeskustutkimuksista, jotka eivat ole kliinisia 1a3ketutkimuksia.

Hakemus eettiselle toimikunnalle -lomaketta kdytetdan, kun HUS:n eethiseltd toimikunnalta
haetaan lausuntoa uudesta tutkimuksesta tai sihen tulleesta muutoksesta tai lisdyksestd
taikka paivityksesta (jatkokasittely).

* Hakemus eettiselle toimikunnalle {(HUS)

» Ansdkan till etisk kommitte (HNS)

s Lausuntohakemus ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin
Lausuntohakemus ja liitteet |3hetet3dan sille eettiselle toimikunnalle, jonka alueella
naytteet sijaitsevat. HUS:ssa koordinoiva eettinen toimikunta antaa
lausunnot kaikista naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin.

Kliinisen ladketutkimuksen ennakkoilmoitusmenettely ja hakemuslomakkeet
Kliinista |d3ketutkimusta koskeva lausuntohakemus on kaikissa tapauksissa tehtdvd STM:n
vahvistamalla lomakkeella.

Rekisteriselosteet

Potilasrekisteri on myds tutkimustoiminnan rekisteri 1.1.2006 |3htien. HUS:in
potilasrekisterin erilliseen tutkimusosioon sisallytetdan myds tiedot tutkimuspotilaista ja
koehenkildist3, joiden suhde sairaalaan syntyy suostumuksen perusteella, joko
tutkimuspotilaaksi tai terveeksi koehenkildksi. Tast3 syysta potilasrekisten rekisteriseloste
pit3a myds sisdlldan tutkimustoiminnan yvhteydessd syntyvan potilasrekisterin
rekisteriselosteen. Henkildgtietojen kavtdn dokumentoinnin varmistamiseksi ja

P3 svenska | In English 0 0 o Hae tists sivustosta... HAE

Sairaanhoito Ammattilaiselle G EE HUS-tietoa Tyoépaikat

LINKIT
TUKDA

VALVIRA
FIMEA
Tietosuojavaltuutetiu

Finlex

LAINSAADANTO

Ajan tasalla olevat lait
laytywat Tukijan sivulta

Laki laaketieteellisesta
tutkimuksesta
(488/1999)

Helsingin julistus

SEMINAARI-
MATERIAALIT

Valtakunnallinen
tutkimuseettisten
toimikuntien koulutus-
ja neuvottelupdiva
20.5.2014

HUS:n Eettisten
toimikuntien jasenten
perehdytysiltapaiva
22.8.2013



Eettinen ennakkoarviointi

= tarkeinta etta tutkija itse ymmartaa millaista eettisesti
hyvaksyttava tutkimus on ja miksi tutkimuksen
eettisyys on tarkeaa

= tutkittavien oikeuksien suojelu

* yvhteiskunnan luottamus on edellytys sille etta
|aaketieteellinen tutkimus on ylipaataan mahdollista
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