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Tutkijan tarkistuslista lausuntohakemuksen laatimiseen

Alla on ohjeita dokumenteista, joita tarvitaan, kun eettisen toimikunnan arvioon tuodaan uusi futkimus.
Kun kyseessé on tutkimussuunnitelman muutos, tutkijoiden on toimitettava hakemuslomake ja ne doku-
mentit, joihin muutos vaikuttaa. Hakemukset voi toimittaa suomeksi tai ruoftsiksi. Tutkimussuunnitelman saa

toimittaa myds englanniksi.

Hakemuslomake

(lue Tutkijan tyopoydalla olevan sahkoisen lomak-
keen tayttoohje huolella)

=  Ilmoita tutkimuksen virallinen, maallikolle ym-
marrettava nimi kaikissa asiakirjoissa.

=  Ilmoita tutkimuksen realistinen aikataulu. Tut-
kimuksen voi aloittaa vasta, kun silla on tutki-
muslupa. Eettisen toimikunnan lausunnon tulee
olla voimassa niin kauan kuin aineistoa kasitel-
l4an.

=  Kiinnitd huomiota hakemuksen ja sen lii-
teasiakirjojen huolelliseen laatimiseen. Var-
mista, etta kaikissa liitteeni toimitettavissa asia-
kirjoissa kiytetdan termeja paitsi oikein myds
johdonmukaisesti ja yhteneviisesti.

=  Kasitteet anonyymi ja pseudonyymi menevét ha-
kemuksissa usein sekaisin. Anonymisointi tar-
koittaa henkildtietojen kisittelyé niin, ettd hen-
kil6a ei endd voida tunnistaa tiedoista. Koodia ei
enii ole ja tunnistaminen on estynyt peruutta-
mattomasti. Pseydonymisoinnilla tarkoitetaan
henkilétietojen kasittelemista niin, ettd henkilo-
tiedot voidaan yhdistaa tiettyyn rekisteroityyn
henkil66n kayttamalla lisatietoja (koodia) so.
koodattua tietoa.

=  Tutkijaldhtoisista tutkimuksista ei padsaantoi-
sesti peritd lausuntomaksua. Jos tutkimuksella
on ulkopuolinen rahoittaja, joka ei ole yleis-
hyodyllinen yhteiso (esim. sditio), lausunto-
maksu peritddn. Eettinen toimikunta tekee asi-
asta kuitenkin tapauskohtaisesti padtoksen.

TVH:n eettinen arvio tutkimuksesta

=  TVH:n (tutkimuksesta vastaava henkilo) eetti-
nen arvio toimitetaan hakemuksen

liiteasiakirjana. Hakemuskaavakkeeseen kirjattu
lyhyt teksti eettisyydesta riittda harvoin, ja asiaa
on pohdittava laajemmin ajatellen mm. tutkitta-
valle tutkimuksesta aiheutuvia mahdollisia hy6-
tyja ja riskeja.

Liséa tietoa TVH:n lausunnon sisillosta HUSin
eettisten toimikuntien ohjeessa TVH:n lausun-
non laatimiseen.

Tutkimussuunnitelma

Ohjeita tutkimussuunnitelman laatimiseksi 16y-
tyy Suomen Akatemian sivuilta.

Lis#ksi voi hyodyntda HUSin eettisten toimikun-
tien tarkistuslistaa tutkimussuunnitelmien laa-
dintaan.

Tutkimussuunnitelman voi toimittaa myos eng-
lanninkielisena.

Tutkimussuunnitelman muutos

Tutkimussuunnitelman merkittdvat muutokset
on ilmoitettava eettiselle toimikunnalle. Tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on kyse silloin,
kun tutkimuksen perusluonne siilyy ennallaan,
mutta tutkimussuunnitelmaan tulee sellaisia li-
sdyksiad ja/tai muutoksia, jotka voivat vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai tutkimuksen tie-
teelliseen arvoon tai ovat muutoin merkittavia.
Muutettua tutkimusta saa jatkaa vasta eettisen
toimikunnan puoltavan lausunnon jéilkeen.
Eettiselle toimikunnalle ei tarvitse ilmoittaa
muutoksista, jotka eivit vaikuta merkittavisti
tutkimuksen lapivientiin, kuten kyselyihin tule-
vista lisdkysymyksisti tai uusista, riskittomista
ja kivuttomista kliinisista osioista, kuten keuh-
kojen auskultoinnista tai kaulan palpaatiosta.
Lisda tutkimussuunnitelman muutoksesta voi
lukea HUSin eettisten toimikuntien ohjeesta.


https://www.aka.fi/

Saatekirje

=  Hakemuksen liitteeni ldhetetdan saatekirje, kun
kyseessd on muutos, jatkokasittely tai vastine
korjauspyyntoon. Muutokset yksil6idaan ja kor-
jauspyynnon vastineessa kaydaan kohta koh-
dalta lapi korjauspyynnossa esitetyt asiat seka
miten ko. asia on korjattu. Uuteen tutkimukseen
laaditaan saatekirje vain tarvittaessa.

Tutkimussuunnitelman tiivistelma

=  Tiivistelma/lyhyt suomenkielinen tutkimus-
suunnitelma on toimitettava aina, myos muutok-
sen yhteydessa.

Tiedote ja suostumus

=  Lisda tietoa tiedotteen ja suostumuksen sisil-
16std HUSIin eettisten toimikuntien tarkistuslis-
tasta suostumusasiakirjojen laatimiseen.

Tutkittaville annettava muu materiaali

=  Kaikki tutkittaville tai omaisille jaettava kirjalli-
nen materiaali liitetdan hakemukseen.

=  Mikaili tutkimukseen rekrytoidaan muun kuin
suomen- tai ruotsinkielisid henkil6ita, kaikki tut-
kittavalle jaettava materiaali kddnnetaan tutkit-
tavan ymmartamalle kielelle.

= Kaikki tutkittaville jaettavat asiakirjat on kdan-
nettava ruotsiksi. Mikéli tutkimukseen ei rekry-
toida ruotsinkielisia, eika ruotsinkielisia asiakir-
joja toimiteta, asia perustellaan tutkimussuunni-
telmassa.

=  Muun kuin suomenkieliset tutkittavalle annetta-
vat asiakirjat toimitetaan toimikunnalle sen jil-
keen, kun suomendkieliset asiakirjat on hyvak-

sytty.

Ndaytteiden/tietojen Iahettadminen HUSin ulko-
puolelle ja MTA

(Materiaalinluovutussopimus, MTA = ihmisesta pe-
raisin olevan biologisen materiaalin ja materiaaliin
mahdollisesti liittyvien potilas-/henkilétietojen siir-
tosopimus)

= Tutkimuksissa, joissa HUS on tutkimusrekiste-
rinpitdja ja joissa naytteita ja niihin liittyvia tie-
toja luovutetaan HUSin ulkopuolelle muulle
kuin tutkimusryhméan osapuolena olevalle julki-
selle organisaatiolle, tdytetdan MTA-
sopimuslomake.

=  Materiaalia voidaan luovuttaa tutkimukseen
vain siltd osin kuin luovutukseen on pyydetty
tutkittavalta suostumusta. Naytteita ei luovuteta
HUSista kuin luovutuksensaajan kayttoon eika
niitd voida luovuttaa pysyvasti luovutuksensaa-
jalle. HUS vastaa potilaan niytteesti ja hdnen
tietojensa suojasta seké potilaan tahdon toteutu-
misesta suostumuksen mukaisesti.

= Tutkittavan suostumus on ldht6kohta kaikessa
materiaaliluovutuksessa. Siksi on tarkesa enna-
koivasti pyytaa tutkittavan suostumusta mahdol-
liselle naytteiden/tietojen siirrolle/luovuttami-
selle.

=  Ulkomaille lahetettavien (koodattujen) henkil6-
tietojen osalta tutkittavalle kerrotaan tiedot-
teessa, miti tietoja siirretdan, mihin maahan ja
kenelle sekd mita tarkoitusta varten ja mita
niista siella tutkitaan.

Rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi

=  Kun kasitelldan tutkittavan henkilétietoja, syn-
tyy henkilorekisteri, joka vaatii rekisteriselos-
teen.

=  Rekisteriseloste on lakisaateinen julkinen asia-
kirja, joka laaditaan tutkittavaa varten. Tutkitta-
valla on oikeus saada siita kopio itselleen, jotta
han ymmartda, mita tietoja hdnesti keratdan ja
miten niita kisitellaan. Siksi se on laadittava
maallikolle ymmarrettavasti.

=  Rekisterinpitdjan vastuulla on tehdd myds arvio
henkilotietojen kasittelyyn liittyvista riskeista.

=  Kun henkil6tietojen rekisterinpitdjana toimii
HUS, hakemuksen liitteena toimitetaan HUSin
Rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi -lomake.

= Mikali tutkimuksen henkilGtietojen rekisterinpi-
tdjana toimii muu organisaatio kuin HUS, voi
hakemuksen liitteena toimittaa vaihtoehtoisesti
oman organisaation rekisteriselostelomakkeen
ja vaikutusten-/riskienarviointilomakkeen, kun-
han ne sisiltavit vastaavat tiedot kuin



HUSin lomake.
Riskien arvioinnin voi tehdd my6s vapaamuotoi-
sesti, kunhan arviointi sisaltda vastaavat tiedot
kuin HUSin Rekisteriseloste ja vaikutustenarvi-
ointi -lomake.
Vaikutuksenarviointi on toimitettava tietosuoja-
valtuutetun toimistoon, kun
A. tieteellisessa tutkimuksessa poiketaan
rekisteroidyn oikeuksista ja kasiteltavat
henkilotiedot ovat erityisia henkilGtie-
toja, kuten terveytta koskevia tietoja
B. tietosuojavaltuutettua on ennakkokuul-
tava. Ennakkokuuleminen vaaditaan,
kun tutkimuksessa tehdyssa vaikutus-
tenarvioinnissa on tunnistettu korkea
riski, eika rekisterinpitdja ole saanut ris-
kia alhaisemmaksi omilla toimenpiteil-
l14an.

Lisda tietoa tieteellisen tutkimuksen tietosuo-
jasta on luettavissa Tietosuojavaltuutetun toi-
miston sivuilta.

Neuvoa ja ohjeistusta tutkimuksen tietolupa-asi-
oihin saa: tutkimusneuvonta@hus.fi

Rahoitussuunnitelma ja vakuutukset

Toimikunnalle on toimitettava suuntaa antava
rahoitussuunnitelma, jossa kerrotaan, kuinka
paljon rahaa tutkimukseen on varattu, mista ra-
hoitusta saadaan ja miten rahojen kaytto tutki-
muksessa jakautuu.

Tutkijoille maksettavat palkkiot ja tutkittaville
maksettavat korvaukset seki niiden maarayty-
misperusteet on eriteltava (esim. tutkittavalle
maksettavat haitta- ja matkakorvaukset tai kor-
vaukset ansionmenetyksesta).

Toimikunnalle on annettava myos selvitys tutkit-
tavan vakuutusturvasta, mikali potilas- ja ladke-
vahinkovakuutukset eivit kata tutkimusta.

Biopankki ja naytekerdykset

Mikali néytteitéd kerdttiessi jo tiedetddn, ettd osa
naytteista siirretddan mychemmin biopankkiin,

tutkittavalle annetaan tutkimuksen tiedotteen ja
suostumuksen lisdksi ndytteet vastaanottavan
biopankin tiedote ja biopankkisuostumuslo-
make.

=  Ennen hakemuksen toimittamista on hyva sel-
vittdd, onko tutkimuksessa mahdollista tehda
niytekerdys yhteisyossa biopankin kanssa.

=  Lisda tietoa 10ytyy Helsingin Biopankin sivuilta.

Hakemuksen toimittaminen

=  Hae eettisen toimikunnan lausuntoa sihkoisesti
Tutkijan tyOpOyta -jarjestelméassa.

=  Kirjaudu Tutkijan tyopoydalle osoitteessa
https://tutkija.hus.fi ja tayta sielld sahkéinen
hakemuslomake. Toimita kaikki hakemuksen
liitteet suomeksi tai ruotsiksi. Poikkeuksena tut-
kimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, jotka
voidaan toimittaa myds englanniksi.

=  Liita hakemukseen mukaan kaikki pyydetyt liit-
teet ja selvitykset pdf-muodossa.

=  Numeroi hakemuksen liitteet ja nimea ne asia-
kirjaa kuvaavalla nimella. Muista my0s versioida
ja paivata asiakirjat (esim. 4. Tutkittavan tiedote
ja suostumus versio 2 01082020)

=  Ethén laheta hakemustasi ennen kuin siiné on
kaikki tarvittavat liitteet. Lahettimisen jalkeen
hakemusta ei voi endi taydentaa.

=  HUSIin eettiset toimikunnat eivit ota vastaan mi-
taan hakemuksiin liittyvia asiakirjoja sahkopos-
titse tai kirjepostitse.

Kiitos, etti teet tutkimusta HUSissa.

Jos tarvitset apua, autamme mielel-
lamme.

eettiset.toimikunnat@hus.fi
040 359 4618

Puhelinajat:
ma-ti ja to-pe: 9.30—15.00
ke: 10.00-15.00


https://tietosuoja.fi/tieteellinen-tutkimus
mailto:tutkimusneuvonta@hus.fi
https://www.helsinginbiopankki.fi/fi/tutkijalle
https://tutkija.hus.fi/
mailto:eettiset.toimikunnat@hus.fi

