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Tutkijan tarkistuslista lausuntohakemuksen laatimiseen

Alla ohjeita dokumenteista, joita tarvitaan, kun eettisen toimikunnan arvioon fuodaan uusi
tutkimus.

Kun kyseessd on tutkimussuunnitelman muutos, tutkijoiden on toimitettava hakemuslomake ja
ne dokumentit, joihin muutos vaikuttaa. Hakemukset voi toimittaa suomeksi tai ruotsiksi.
Tutkimussuunnitelman saa toimittaa myds englanniksi.

Huomioithan, ettéd hakemuksessa sekd kaikissa liitteissd tulee tiedot olla samansisaltdiset
muun muassa futkimusryhmdan osalta. Mikali ennakkotarkastuksessa todetaan ristiriitaa
asiakirjojen sisallén osalta, saattaa se olla syy hakemuksen palautukseen.

Hakemuslomake
(lue Tutkijan tyopoydalla olevan sdhkdisen lomakkeen tayttéohje huolella)
= [Imoita tutkimuksen virallinen, maallikolle ymmarrettava nimi kaikissa asiakirjoissa.

= lImoita tutkimuksen realistinen aikataulu. Tutkimuksen voi aloittaa vasta, kunssillé on
tutkimuslupa. Eettisen toimikunnan lausunnon fulee olla voimassa niin kauan kuin aineistoa
kasitell@an.

= Kiinnitd huomiota hakemuksen ja sen liteasiakirjojen huolelliseen laatimiseen. Varmista, ettd
kaikissa litteend toimitettavissa asiakirjoissa kdytetddn termejd paitsi oikein myds
johdonmukaisesti ja yhtenevdisesti.

= Kasitteet anonyymi ja pseudonyymi menevat hakemuksissa usein sekaisin.

Anonymisointi tarkoittaa henkildtietojen kasittelyd niin, ettd henkildd ei enddé voida tunnistaa
tiedoista. Koodia ei endd ole ja funnistaminen on estynyt peruuttamattomasti.

Pseydonymisoinnilla tarkoitetaan henkildtietojen kdsittelemistd niin, ettd henkilétiedot
voidaan yhdistad tiettyyn rekisterdityyn henkilédn kayttédmalla lisatietoja (koodia) so.
koodattua tietoa.

= Tutkijal&htdisista tutkimuksista ei p&dsadntdisesti peritd lausuntomaksua. Jos tutkimuksella on
ulkopuolinen rahoittaja, joka ei ole yleishyddyllinen yhteisd (esim. s&atid), lausuntomaksu
peritddn. Eettinen toimikunta tekee asiasta kuitenkin tapauskohtaisesti p&atdksen.

Saatekirje

= Hokemuksen litteend |dhetet&dn saatekirje, kun kyseesséd on muutos, jatkok&sittely tai
vastine korjauspyyntddn. Muutokset yksildidadn ja korjauspyynndn vastineessa kaydadn
kohta kohdalta Iapi korjauspyynndssa esitetyt asiat sek& miten ko. asia on korjattu. Uuteen
tutkimukseen laaditaan saatekirje vain tarvittaessa.

Tutkimuspaikkakohtaisen johtavan tutkijan eettinen arvio tutkimuksesta

= Tutkimuspaikkakohtaisen johtavan tutkijan fulee laatia lausunto, jossa hén oftaa kantaa
siihen, noudattaako tutkimus lain, asetusten, suositusten ja sopimusten I&dketieteelliselle
tutkimukselle asettamia madardyksid ja periaatteita.
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= Hakemuskaavakkeeseen kirjattu lyhyt teksti eettisyydestd ei ole riittévd, vaan tutkimuksen
eettisyyttd on pohdittava laajemmin gjatellen mm. tutkittavalle tutkimuksesta aiheutuvia
mahdollisia hy&tyjd ja riskejd.

= Lausunnossa tulee perustella, miten eettiset nGkdkohdat on otettu tutkimuksessa huomioon
ja miten mahdolliset eettiset ongelmat on ratkaistu.

= Lausunnossa fulee olla pdivamaadrd, lausunnon laatijan nimi ja rooli tutkimuksessa.
Tutkimussuunnitelma
= Ohjeita tutkimussuunnitelman laatimiseksi [6ytyy Suomen Akatemian sivuilta.

= LisGksi voi hydodyntéad HUSIn eettisten toimikuntien tarkistuslistaa tutkimussuunnitelmien
laadintaan.

= Tutkimussuunnitelman voi toimittaa myds englanninkielisend.

Tutkimussuunnitelman tiivisteima

= Tiivistelmd@/lyhyt suomenkielinen futkimussuunnitelma on toimitettava aina, myds muutoksen
yhteydessa.

Tutkimussuunnitelman muutos

= Tutkimussuunnitelman merkittavat muutokset on ilmoitettava eettiselle toimikunnalle.
Tutkimussuunnitelman muutoksesta on kyse silloin, kun tutkimuksen perusluonne sdilyy
ennallaan, mutta futkimussuunnitelmaan fulee sellaisia lisayksid ja/tai muutoksia, jotka voivat
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai tutkimuksen tieteelliseen arvoon tai ovat muutoin
merkittavid. Muutettua tutkimusta saa jatkaa vasta eettisen toimikunnan puoltavan
lausunnon jalkeen.

= Eeftiselle toimikunnalle ei tarvitse iimoittaa muutoksista, jotka eivat vaikuta merkittévasti
tutkimuksen IGpivientiin, kuten kyselyihin fulevista liskysymyksisté tai uusista, riskittomista ja
kivuttomista kliinisist& osioista, kuten keuhkojen auskultoinnista tai kaulan palpaatiosta.

Tiedote ja suostumus

= Lisdd tietoa tiedotteen ja suostumuksen sisalléstd HUSIN eettisten toimikuntien tarkistuslistasta
suostumusasiakirjojen laatimiseen.

Tutkittaville annettava muu materiaali
= Kaikki tutkittaville tai omaisille jaettava kirjallinen materiaali litetddn hakemukseen.

= Mikd@li futkimukseen rekrytoidaan muun kuin suomen- tai ruotsinkielisia henkilditd, kaikki
tutkittavalle jaettava materiaali kddnnet&dn tutkittavan ymmartédmaille kielelle.

= Kaikki tutkittaville jaettavat asiakirjat on k&&nnettéva ruotsiksi. Mikdli tutkimukseen ei
rekrytoida ruotsinkielisia, eika ruotsinkielisia asiakirjoja tfoimiteta, asia perustellaan
tutkimussuunnitelmassa.

= Muun kuin suomenkieliset tutkittavalle annettavat asiakirjat foimitetaan toimikunnalle sen
jalkeen, kun suomenkieliset asiakirjiat on hyvaksytty.
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Ndytteiden/tietojen Iadhettaminen HUSin ulkopuolelle ja MTA

(Materiaalinluovutussopimus, MTA = inmisestd perdisin olevan biologisen materiaalin ja
materiaalin mahdollisesti littyvien potilas-/henkilétietojen siirfosopimus)

= Tutkimuksissa, joissa HUS on tutkimusrekisterinpit@jd ja joissa ndytteitd ja niihin liittyvia fietoja
luovutetaan HUSIn ulkopuolelle muulle kuin futkimusryhmdan osapuolena olevalle julkiselle
organisaatiolle, tGytetddn MTAsopimuslomake.

= Materiaalia voidaan luovuttaa tutkimukseen vain silté osin kuin luovutukseen on pyydetty
tutkittavalta suostumusta. Naytteitd ei luovuteta HUSista kuin luovutuksensaajan kayttéon
eikd& niitd voida luovuttaa pysyvasti luovutuksensaajalle. HUS vastaa potilaan ndytteestd ja
hd&nen tietojensa suojasta sekd potilaan tahdon toteutumisesta suostumuksen mukaisesti.

= Tutkittavan suostumus on ldhtdkohta kaikessa materiaaliluovutuksessa. Siksi on térkedd
ennakoivasti pyytad tutkittavan suostumusta mahdolliselle ndytteiden/tietojen
siirrolle/luovuttamiselle.

= Ukomaille IGhetettdvien (koodattujen) henkildtietojen osalta tutkittavalle kerrotaan
tiedofteessa, mitd fietoja siirretddn, mihin maahan ja kenelle sek& mitd tarkoitusta varten ja
mitd niistd sielld tutkitaan.

Rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi
= Kun k&sitelladan tutkittavan henkildtietoja, syntyy henkildrekisteri, joka vaatii rekisteriselosteen.

= Rekisteriseloste on lakisGdteinen julkinen asiakirja, joka laaditaan tutkittavaa varten.
Tutkittavalla on oikeus saada siitd kopio itselleen, jotta hdn ymmartad, mitd tietoja hanestd
keratddn ja miten niitd kasitelldan. Siksi se on laadittava maadallikolle ymmarrettavasti.

= Rekisterinpitdjén vastuulla on tehdd myds arvio henkildtietojen kasittelyyn liittyvista riskeistd.

» Kun henkilétietojen rekisterinpit&jand foimii HUS, hakemuksen litteend toimitetaan HUSIN
Rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi -lomake.

= Mikdli tutkimuksen henkildtietojen rekisterinpitdjand toimii muu organisaatio kuin HUS, voi
hakemuksen litteend toimittaa vaihtoehtoisesti oman organisaation
rekisteriselostelomakkeen ja vaikutusten-/riskienarviointiomakkeen, kunhan ne sisaltévat
vastaavat tiedot kuin HUSIn lomake.

= Riskien arvioinnin voi tehdd myds vapaamuotoisesti, kunhan arviointi siséltéd vastaavat
tiedot kuin HUSIn Rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi -lomake.

= Vaikutuksenarviointi on toimitettava tietosuojavaltuutetun toimistoon, kun tieteellisessé
tutkimuksessa poiketaan rekisterdidyn oikeuksista ja kdasiteltdvat henkildtiedot ovat erityisid
henkildtietoja, kuten terveyttd koskevia tietoja.

Tietosuojavaltuutettua on ennakkokuultava, kun tutkimuksessa tehdyssé
vaikutustenarvioinnissa on tunnistettu korkea riski, eikd rekisterinpitdj& ole saanut riskid
alhaisemmaksi omilla foimenpiteill&dan.

= LisG& fietoa tieteellisen tutkimuksen tietosuojasta on luettavissa Tietosuojavaltuutetun
toimiston sivuilta.

» Neuvoa ja ohjeistusta tfutkimuksen fietolupa-asioihin saa: futkimusneuvonta@hus.fi
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Rahoitussuunnitelma ja vakuutukset

» Toimikunnalle on toimitettava suuntaa antava rahoitussuunnitelma, jossa kerrotaan, kuinka
paljon rahaa tutkimukseen on varattu, misté rahoitusta saadaan ja miten rahojen kayttd
tutkimuksessa jakautuu.

= Tutkijoille maksettavat palkkiot ja tutkittaville maksettavat korvaukset sekd niiden
madrdytymisperusteet on eriteltdva (esim. futkittavalle maksettavat haitta- ja
matkakorvaukset tai korvaukset ansionmenetyksestd).

= Toimikunnalle on annettava myds selvitys tutkittavan vakuutusturvasta, mikdali potilas- ja
|Gdkevahinkovakuutukset eivat kata tutkimusta.

Biopankki ja ndytekerdykset

= Mikdali ndytteitd ker&ttdessa jo tiedetddn, ettd osa ndytteistd sirret@ddn mydhemmin
biopankkiin, tutkittavalle annetaan tutkimuksen tiedotteen ja suostumuksen liséksi ndytteet
vastaanottavan biopankin tiedote ja biopankkisuostumuslomake.

* Ennen hakemuksen toimittamista on hyvé selvittdd, onko tutkimuksessa mahdollista tehdd
ndytekerdys yhteisydssd biopankin kanssa.

= LisG& fietoa 16ytyy Helsingin Biopankin sivuilta.
Hakemuksen toimittaminen
= Hae eettisen toimikunnan lausuntoa sahkoisesti Tutkijan tydpdytd -jarjestelmdassa.

= Kirjaudu Tutkijan tybpodyddlle osoitteessa https://tutkija.hus.fi ja t&ytd sielld sGhkdinen
hakemuslomake. Toimita kaikki hakemuksen liitteet suomeksi tai ruotsiksi. Poikkeuksena
tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, jotka voi toimittaa myds englanniksi.

= Liitd hakemukseen mukaan kaikki pyydetyt litteet ja selvitykset pdf-muodossa.

= Numeroi hakemuksen liitteet ja nimed ne asiakirjaa kuvaavalla nimelld. Muista myos
versioida ja pdivatd asiakirjat (esim. 4. Tutkittavan tiedote ja suostumus versio 2 01082020)

» Eth&n I&hetd hakemustasi ennen kuin siind on kaikki tarvittavat liitteet. LadhettGmisen jélkeen
hakemusta ei voi en&d taydentdad.

= HUSIn eeftinen toimikunta ei vastaanota hakemuksiin liittyvid asiakirjoja shkdpostitse tai
kirjepostitse.

Kiitos, etta teet tutkimusta HUSissa. Jos tarvitset apua, autamme mielelldémme.

eettinen toimikunta@hus.fi

040 359 4618 (puhelingjat: ma-ti ja to-pe: 9.30-15.00 ke: 10.00-15.00)
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