JOHTAVAN TUTKIJAN ARVIO TUTKIMUKSEN EETTISISTA NAKOKOHDISTA

Johtavan tutkijan tulee olla ammatillisesti ja tieteellisesti pateva ja perehtynyt kyseiseen
tutkimukseen ja olla valmis ottamaan tutkimuksen vastuulleen tutkimuslain 58:n
edellyttdméassa laajuudessa.

Johtava tutkijan tulee antaa arvio tutkimuksen eettisyydestd, erityisesti sen tavoitteiden ja
suunnittelun seka riskien ja hydtyjen arvioinnin asianmukaisuudesta. Hakemusta, josta
puuttuu erillinen arvio eettisista nakdékohdista, ei kasitella.

Lausunnossa tulee olla paivamaara, johtavan tutkijan nimi ja allekirjoitus.
Eettisessa arviossa tulisi huomioida oman tutkimuksen kannalta soveltuvin osin mm.:
Hoitoon liittyvat tutkimukset

¢ Johtavaa tutkijaa pyydetddn kuvaamaan, miten huolehditaan, etta tutkittavat ymmartavat
tutkimukseen osallistumisen ja tavanomaisen hoidon vélisen eron.

o Johtavaa tutkijaa pyydetddn arvioimaan tutkimuksesta koituvien mahdollisten hyétyjen ja
haittojen/riskien suhdetta tutkittavien ja toisaalta yhteiskunnan kannalta. Arvioinnissa tulee
huomioida tarpeen mukaan fyysiset riskit (esim. toimenpiteet, haittavaikutukset, kipu),
psyykkiset haitat ja epadmukavuudet (huoli, pelko, epavarmuus) sekd jokapaivaiseen
elamaan kohdistuvat haitat (esimerkiksi erityisruokavalio, vaikutukset normaalielamaan).

¢ Mikali tutkimuksessa kaytetaan lumelaakettd tai —hoitoa sairaudessa, johon on olemassa
tehokasta hoitoa, tulee lumeen kayttd perustella.

e Tutkittavien hoidon jarjestdminen tutkimuksen paatyttya tulee kuvata

o Hatatila- ja komplikaatiovalmiudet

Suostumusprosessiin liittyvat kysymykset

e Johtavaa tutkijaa pyydetddn kuvaamaan, miten tutkimukseen rekrytoinnissa ja
suostumuksen hankkimisessa varmistetaan tutkittavien itsemaardamisoikeuden ja
osallistumisen vapaaehtoisuuden kunnioittaminen (esim. mahdollisuus tutustua rauhassa
tiedotteeseen, keskustella tutkijan kanssa).

¢ Mikali tutkija tai tutkimusryhman jasen ei informoi tutkittavaa tai ota vastaan suostumusta
(esim. paivystykseen liittyvat tutkimukset), on selvitettdva, miten suostumusprosessi
toteutetaan.

Suostumuksen tutkimukseen osallistumisesta tulee olla paasaantoisesti kirjallinen

e Poikkeaminen tavanomaisesta suostumuksen hankkimistavasta tulee perustella (esim.
hatatilatutkimukset).

e Sahkdinen suostumus (varmistettava, ettA on myods mahdollisuus kirjalliseen
suostumukseen)

Perustelut erityisryhman kaytolle tutkimuksessa
Laki ladketieteellistd tutkimuksesta (488/1999) asettaa erityisia vaatimuksia tutkimuksille, jotka

kohdistuvat vajaakykyisiin, alaikaisiin, raskaana oleviin tai imettaviin naisiin, vankeihin,
oikeuspsykiatrisiin potilaisiin.


https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488#L2P5
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488#L2P5a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488

e Yllakuvattujen erityisryhmien kayttd tutkimuskohteena tulee perustella (miksi tutkimusta ei
voida tehda muilla tutkittavilla) ja arvioida, koituuko tutkimuksesta suoraa hyo6tya tutkittavalla,
hanen sukulaisilleen tai muille samaan ryhmaan kuuluville.

e Lisaksi on huomioiva sellaiset henkiléryhmét, joiden vapaaehtoisuus voidaan kyseenalaistaa
(asevelvolliset, tutkimuksesta vastaavien henkiliden alaiset/opiskelijat).

Ulkopuolisten rahoittajien maksamiin palkkioihin ja korvauksiin liittyvat nakékohdat

e Johtavaa tutkijaa pyydetdaan ottamaan kantaa ulkopuolisen rahoittajan maksamien
palkkioiden ja korvausten kohtuullisuuteen

Tietosuojasta huolehtiminen ja henkildtietojen kasittely
Muut tutkimukseen liittyvat eettiset huolenaiheet

Johtavan tutkijan on esitettdvd kokonaisndkemys siitd, miten eettiset nékokohdat on otettu
tutkimuksessa huomioon ja miten mahdolliset siihen liittyvat eettiset ongelmat on ratkaistu.



