Milloin ja mista eettinen ennakkoarviointi tulee hakea?

Padkaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen ihmistieteiden eettisen toimikunnan ja Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin eettisten toimikuntien ohje
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Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi

Tieteenalasta ja kiinnostuksen kohteesta riippumatta tutkijaa ohjaavat yleiset eettiset periaatteet, joihin kuuluvat
mm. tutkittavan ihmisarvon, yksityisyyden, itsemaaraamisoikeuden ja muiden oikeuksien kunnioittaminen. Tut-
kija toteuttaa tutkimuksensa aina niin, etta siitd ei aiheudu tutkimuskohteille merkittavia riskeji, vahinkoja tai
haittoja.

Tutkimusta ohjaavien yleisten eettisen periaatteiden lisiksi erityisesti ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen toimin-
tatavoista on sovittu tarkemmin seka lainsaddannossa ettd tutkimusyhteisossa. Tutkijan tukena tutkittavalle mah-
dollisesti koituvan haitan ennakoinnissa ja vahingon vélttdmisessi toimii eettinen ennakkoarviointi. Tutkimusase-
telmasta ja tutkimuksen tavoitteesta riippuen eettinen ennakkoarviointi tehdiin joko lakisditeisessé alueellisessa
eettisessa toimikunnassa (tutkimuslain alainen ladketieteellinen tutkimus) tai ihmistieteiden eettisessa toimikun-
nassa (muu ihmiseen kohdistuva tutkimus, myoh. ihmistieteellinen tutkimus).

Kunkin tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi tehdadn vain yhdessi eettisessa toimikunnassa. Alla on kuvattu
tyonjakoa Padkaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen ihmistieteiden eettisen toimikunnan seka Helsingin ja Uu-
denmaan sairaanhoitopiirin (HUS) eettisten toimikuntien valilld. Mukana on myds esimerkkeji, joita voi kayttaa
apuna oikean eettisen toimikunnan 16ytdmiseksi ns. rajatapauksissa.

Riippumatta eettisesti toimikunnasta, eettisen ennakkoarvioinnin lausunto haetaan aina ennen tutkimuksen aloit-
tamista. Lausunto ei korvaa tutkimuslupaa eikia tutkittavan suostumusta osallistua tutkimukseen.
Usein organisaatiot, jotka edellyttavit tutkimuslupaa henkilokuntansa, opiskelijoidensa, potilaidensa, jasentensa
tms. tutkimiseen, vaativat jo tutkimuslupahakemuksen liitteeksi puoltavan eettisen ennakkoarviointilausunnon.
Puoltavan ennakkoarviointilausunnon ja tutkimuslupapéétoksen jilkeen tutkija voi 1ahestya tutkittavia ja kukin
tutkittava paattaa omalta osaltaan, suostuuko tutkimukseen vai ei.
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1 Ihmistieteellinen tutkimus

Thmistieteellistd tutkimusta on kaikki tieteellinen tutkimus, joka kohdistuu ihmiseen tai jossa kiytetdan ihmistie-
teellisid menetelmia. Thmistieteellista tutkimusta on humanististen alojen ja yhteiskuntatieteiden ohella esim. ih-
miseen kohdistuva luonnontieteellinen ja tekniikan alan tutkimus, taiteellinen tutkimus ja ei-kajoava terveystutki-
mus. Tutkimuksella tarkoitetaan tassa yhteydessa seka tutkimus-, kehitys- ettd innovaatiotoimintaa. Ihmistieteelli-
selle tutkimukselle tulee hakea eettistd ennakkoarviota ihmistieteiden eettisestd toimikunnasta Tutkimuseettisen
neuvottelukunnan (TENK) ohjeen mukaisissa tapauksissa. Eettinen ennakkoarviointi on haettava tutkimukselle,
jos miki tahansa alla olevista ehdoista tiyttyy:

= tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen periaatteesta,
= tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen,

= tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillistd suostumusta tai informointia, jonka perus-
teella huoltajalla olisi mahdollisuus kieltd4 lasta osallistumasta tutkimukseen,

» tutkimuksessa tutkittaville esitetddn poikkeuksellisen voimakkaita drsykkeita,

= tutkimuksessa on riski aiheuttaa tutkittaville tai heidin ldheisilleen normaalin arkielamin rajat ylittavaa
henkisti haittaa tai,

= tutkimuksen toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa tutkittaville tai tutkijalle tai heidan laheisilleen.
Muunlaisille tutkimusasetelmille ei tarvitse hakea ihmistieteiden eettisen toimikunnan ennakkoarviointia.

Thmistieteelliselle tutkimukselle haetaan eettisti ennakkoarviointia tutkijan toimipaikan ihmistie-
teiden eettisesti toimikunnasta. Piaikaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen ihmistieteiden eet-
tinen toimikunta antaa lausuntoja pyynndosti jisenorganisaatioiden henkilokunnalle ja opiskeli-
joille perustutkinnon jilkeiseen tutkimustyohon (esim. YAMK opinnaytetyo).

Paidkaupunkiseudun ammattikorkeakoulujen ihmistieteiden eettisen toimikunnan jasenorganisaatioita ovat Yr-
keshogskolan Arcada, Diakonia ammattikorkeakoulu (DIAK), Humanistinen ammattikorkeakoulu (Humak), Lau-
rea ammattikorkeakoulu, Himeen ammattikorkeakoulu (HAMK), Metropolia ammattikorkeakoulu ja Haaga-Helia
ammattikorkeakoulu.

1.1 Esimerkkeja tutkimusasetelmista, joille on haettava ihmistieteiden eettisen toimikunnan ennak-
koarviointi:

= tutkittavat ovat haavoittuvassa asemassa tai riippuvuussuhteessa tutkijaan ja/tai tutkimusta tekevaan or-
ganisaatioon, (esim. asevelvolliset, vangit, tutkijan kollegat, alaiset, opiskelijat ja oppilaat) ja heidan tutki-
mukseensa osallistumisen vapaaehtoisuus voidaan kyseenalaistaa,

» tutkimuksessa kiytetddn aineistoa, joka on keritty jotain muuta tarkoitusta kuin tutkimusta varten, eika
tutkittavilta ole mahdollista pyytda suostumusta osallistua tutkimukseen,
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tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen (esim. fyysisen kunnon mittaami-
nen), fysiologisten parametrien seuranta (esim. unen seuranta), fysiologisen néytteen otto (esim. sylki-
niyte), elintarvikkeen tai muun nieltivian valmisteen nauttiminen), eika kyseessi ole tutkimuslain alainen
ladketieteellinen tutkimus,

tutkittavan fyysisen vapauden rajoittaminen niin, ettei tutkittavalla ole mahdollisuutta kohtuullisessa
ajassa keskeyttda osallistumistaan tutkimukseen, eika kyseessi ole tutkimuslain alainen ladketieteellinen
tutkimus,

tutkimusaihe on sellainen, etteivit alle 15-vuotiaat tutkittavat todennéikéisesti halua huoltajiensa tietdvian
heidin osallistumisestaan tutkimukseen. Tillaista voivat olla esim. perhevikivaltaa, sosiaalisia ongelmia,
seksuaalisuutta, paihteiden kayttod koskevat tai vastaavat tutkimukset,

tutkimusasetelmat, joissa tutkittaville esitetaan tarkoituksellisesti heiddn arvomaailmalleen tiysin sopi-
mattomia ajatuksia tai materiaaleja (kuten vakivaltaa tai pornografiaa sisialtavat materiaalit),

tutkimus liittyy tutkittavien tai heidan ldheistensa traumaattisiin kokemuksiin,

kysely-, haastattelu- ja havainnointitutkimukset, jos tutkimusasetelma tai kysymykset voivat aiheuttaa
tutkittaville normaalin arkielamén ylittdvaa haittaa,

tutkimukset, joissa tutkimusasetelmasta (esim. ldhisuhdevikivaltaa, rikollista toimintaa tai rikollisjarjes-
t6ja koskeva tutkimus) tai tutkimuksen toteutuksesta (esim. kriisitilanteessa tai kriisialueella toteutettava
tutkimus) voi aiheutua turvallisuusuhka tutkittavalle, tutkijalle tai heidin laheisilleen. Myos tietoturvaris-
kit voivat olla turvallisuusuhka, jos tutkittavien henkilotietoja esim. kerdtadn ja yhdistetdan useista eri
lahteista.

Esimerkki tutkimusasetelmasta, jolle ei tarvita ihmistieteiden eetftisen toimikunnan ennakkoarvi-
ointia:

tutkimus perustuu vain julkisiin tietoihin, arkistoaineistoon tai asiakirja- ja rekisteriaineistoihin ilman
tietojen yhdistdmiseen liittyvia tietoturvariskeja.
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2 Tutkimuslain alainen tutkimus

Thmiseen kohdistuvalle kajoavalle 1d4ketieteelliselle tutkimukselle tulee hakea eettistd ennakkoarviota alueellisesta
eettisestd toimikunnasta. Eettinen ennakkoarviointi on haettava, jos tutkimus on tutkimuslain tarkoittamaa laake-
tieteellista tutkimusta eli kaikki kolme alla olevaa ehtoa tayttyvit:

= tieteellisen tutkimuksen kriteerit tayttyvat:
o tieteellisen tutkimuksen tutkimussuunnitelma on tehty,
o tarkoitus on liséti tietoa tieteellisen menetelmén avulla ja

o tutkimuksen tulokset on tarkoitus julkaista kaikkien tiedoksi jossakin tiedeyhteison hyvaksy-
massa julkaisukanavassa.

= tutkimus lisai tietoa terveydestd, sairauksien syisti, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tau-
tien olemuksesta yleensa ja

» tutkimuksessa puututaan ihmisen (tai ihmisen alkion tai sikion) fyysiseen tai psyykkiseen koskematto-
muuteen.

Edelld mainittujen ehtojen tayttyessd tutkimuslain alaista tutkimusta voivat olla mm. ihmisen koskemattomuuteen
puuttuvat ladke-, hoito-, liikkunta- ja ravitsemustieteelliset tutkimukset. Ladketieteellisia tutkimuksia ovat kliiniset
ladke-, laite- ja tarviketutkimukset seka kliiniset menetelmatutkimukset, kuten kirurgisten toimenpiteiden testaa-
minen kokeellisessa asetelmassa. Alempien ammattikorkeakoulututkintojen opinnaytetyot eivit tayta tieteellisen
tutkimuksen kriteerej, eika niité siksi arvioida HUSin eettisissd toimikunnissa.

Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi verinéytteiden ottaminen, fyysista rasitusta si-
séltavat tutkimukset sekd tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritdan vaikuttaman terveyteen tai sairauksien ris-
kiin tai oireisiin.

Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta voi aiheutua vaaraa tutkimushenkilon
henkiselle hyvinvoinnille. Lakia sovelletaan, jos tutkimuksesta voi aiheutua tutkimushenkilon henkiselle hyvin-
voinnille tavanomaisen arkielamén ylittdvaa haittaa, jota hén ei itse kykene arvioimaan harkitessaan osallistumis-
paatostaan.

Tutkimuslain alaiselle tutkimukselle haetaan eettisti ennakkoarviota sen sairaanhoitopiirin alu-
eelliselta eettiselta toimikunnalta, jossa tutkimuksesta vastaava henkilo toimii (TVH) tai jonka
alueella tutkimus pédasiallisesti suoritetaan. Padkaupunkiseudulla eettisti ennakkoarviota hae-
taan HUSIin eettisisti toimikunnista.

Tutkimuslain alaista lagketieteellistd tutkimusta, jolle on haettava eettinen lausunto HUSin eettisesti toimikun-
nasta ovat terveyteen, sairauteen tai terveydenhoitoon liittyvit tutkimukset, joissa tutkittavalle toteutetaan mika
tahansa aktiivinen interventio (hoito- tai kuntoutustoimenpide). Lausuntopyynnon tekijilta edellytetddn pohdin-
taa ja kannanottoa siitd, onko tutkimus tutkimusalain alaista tutkimusta vai ei.
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Tutkimuslain alaista tutkimusta ovat esimerkiksi:

poikkileikkauksena tehtéva kysely- tai haastattelututkimus, jossa puututaan tutkittavan psyykkiseen kos-
kemattomuuteen ja tutkimus lisii tietoa esim. terveydesti, sairauksien syisti ja hoidosta,

kysely-, haastattelu- tai havainnointitutkimuksella selvitetdén ei-tutkimustarkoituksessa toteutettavan
hoidon tai kuntoutuksen vaikutusta ennen ja jalkeen hoidon,

terveilla henkil6illa tehtava liikuntaharjoittelua sisaltava tutkimus, joka tuottaa tietoa esim. terveydesta,
sairauksien syistd, oireista tai tautien olemuksesta yleensa,

liikuntaharjoittelua siséltdava tutkimus, kun tutkimuksella pyritddn lisddméén tietoa hoito- tai kuntoutus-
toimenpiteista,

hoitotieteellinen tutkimus, jossa hoitotyon interventioiden (esim. haavahoito, potilasohjaus) avulla pyri-
taan vaikuttamaan terveyteen, sairauksien riskeihin, oireisiin, potilaiden selviytymiseen sairauden kanssa

tai elaméanlaatuun,

psykologinen tutkimus silloin, kun tutkimuksessa kohteena ovat potilaat tai mahdollisesti sairaat kohde-
henkil6t (masennusoireet, ahdistus),

psykologinen tutkimus, jossa kédytetdan tavanomaisesta poikkeavia tutkimusmenetelmii ja joiden vaiku-
tusta henkilo ei kykene arvioimaan tutkimukseen osallistumista harkitessaan,

ravitsemustieteellinen tutkimus, jossa elintarvikkeen tai muun nieltdvan valmisteen nauttimisella pyri-
taan vaikuttamaan terveyteen tai sairauksien riskiin tai oireisiin,

ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi suoritettavat kliiniset tutkimukset
(myo0s ohjelmisto voi olla l1ddkinnéllinen laite silloin, kun silld luodaan tai muunnetaan ldzketieteellist
tietoa sitd varten, etta terveydenhuollon ammattihenkil6stod autetaan kiayttaimain tietoja).

Tutkimuslain alaista tutkimusta voi olla myos:

kysely-, haastattelu- tai havainnointitutkimus, jossa keritaan erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia ter-
veyttd koskevia tietoja ja tutkimus lisaa tietoa esim. sairauksien syist, oireista tai hoidosta.

Tutkimuslain alaista tutkimusta ei ole esimerkiksi:
pelkistéan asiakirjoihin tai tilastoihin perustuva rekisteritutkimus, jossa ei oteta yhteytta tutkittaviin,
anonyymit gallup- tai mielipidekyselyt,

kertaalleen (poikkileikkausasetelma) tehtivat kysely- ja haastattelututkimukset, joissa ei puututa ihmisen
psyykkiseen koskemattomuuteen,

terveilla henkil6illa tehtava liikuntaharjoittelua sisaltava tutkimus, joka tuottaa tietoa suorituskyvysta,
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= kiyttaytymistieteelliset tutkimukset, joiden vaikutuksen omalle henkiselle hyvinvoinnilleen tutkittava ky-
kenee itse arvioimaan suostumusta harkitessaan,

= tutkimus, joka kohdistuu psykologisiin ilmi6ihin (kuten motivaatioon), eika psyykkisiin ongelmiin tai sai-
rauksiin ja joissa ei kiytetd tavanomaisesta poikkeavia tutkimusmenetelmii,

= terveydenhuollossa tehtavit palvelukehitys- ja havainnointitutkimukset seka laatu- ja prosessihankkeet,
joissa ei puututa ihmisen koskemattomuuteen, eika niihin liity tieteellista tutkimusta.

Huomaa, ettd edella kuvatut tutkimusasetelmat saattavat edellyttida eettisen ennakkoarvioinnin ihmistieteiden eet-
tisessd toimikunnassa.



