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", Eettinen ennakkoarviointi ihmistieteiss&

B Eettisella ennakkoarvioinnilla tarkoitetaan
tutkimussuunnitelman arviointia tieteenalakohtaisten
eettisten kaytanteiden mukaisesti painottuen tutkimuksesta
tal sen tuloksista tutkittavalle mahdollisesti koituvan haitan
ennakointiin. Ennakkoarviointi koskee vain tarkoin
maariteltyja tutkimusasetelmia. (www.tenk.fi)

B |_d3ketieteellinen tutkimus: AINA ennakkoarvioitava,

lakisaateinen, sakkorangaistus + tieteellisen yhteison
tuomio

M Ei-|aaketieteellinen ihmistieteellinen tutkimus:
ennakkoarvioinnista TENKIn ohjeet, tiedeyhteison sopimus



axh Laaketieteellinen: HUS-piirin eettiset toimikunnat
/ tutkimus ja opetus

B HUS-piirissa toimii 4 eettista toimikuntaa
m Medisiininen (sisataudit, neurologia jne), Operatiivinen (kirurgia,
sybpéataudit jne), Naisten, lasten ja psykiatrian, seka Koordinoiva (ml
terveet koehenkilot, perusterveydenhuolto yms)

B Helsingin yliopiston ja HUS:n vuonna 2003 allekirjoittaman
yhteistydsopimuksen mukaan HUS:n tutkimuksiin kuuluvat aina ne
tutkimukset, joiden kohteena ovat HUS:n potilaat. HUS:n
tutkimuslupamenettelya tulee noudattaa myos kaikissa tutkimuksissa,
joissa hyddynnetdan HUS:n potilashoitoon kuuluvaa henkilékuntaa,
tiloja, laitteita, asiakirjoja, tietojarjestelmia tai rekistereita.

B Kaikkien Yhdysvaltain liittovaltion (esim. NIH:n eli National Institutes
of Healthin) kokonaan tai osaksi rahoittamien HUS:ssa tai Helsingin
yliopistossa tehtavien tutkimusten eettinen kasittely tapahtuu aina

HUS:n Koordinoivassa eettisessa toimikunnassa.
(HUS Tutkijan opas, versio 22.2.2012)


http://www.hus.fi/

Ei-laaketieteellinen: HY ihmistieteiden eettisen
ennakkoarvioinnin toimikunta
Rehtorin asettamispaatds 4.3.2011

B TENK:In tarkoittamia ihmistieteitd ovat humanististen ja
yhteiskuntatieteellisten alojen lisaksi kayttaytymistieteet, hoitotiede
ja terveystiede sekd muu yhteiskunta- ja kayttaytymistieteellisia
metodeja kayttava tutkimus tieteenalasta riippumatta.

M Viikin tutkimustoiminnan eettinen toimikunta on aiemmin arvioinut
myads ihmisilla tehtavien ei-laédketieteellisten tutkimusten eettisyytta
(esim. aistinvaraisia tutkimuksia ja asiakastyytyvaisyystutkimuksia).
Nama tehtavat siirtyvat perustettavalle toimikunnalle

B Tehtavat:
= huolehtii ihmistieteita edustavan, ei-ladketieteellisen tutkimuksen

eettisen ennakkoarvioinnin jarjestamisesta Helsingin
yliopistossa.

= ohjaa lausunnoillaan ja toiminnallaan ihmistieteellisen
tutkimuksen eettisyyden kehittymista.



Helsingin yliopiston ihmistieteiden eettisen
ennakkoarvioinnin toimikunta (kaynnistyi 2011)

B puheenjohtaja, sihteeri ja 8 jasenta
m edustus psykologian, kasvatustieteiden, oikeustieteen,
teologian, filosofian, humanististen tieteiden ja elintarviketieteen
alalta, mukana myos HYYn edustaja (el ns. maallikkojasenia)
m 2 varapuheenjohtajaa

B Sopimuksia tullaan tekemaan my6s muiden paakaupunkiseudulla
toimivien tutkimuslaitosten kanssa jotka yhteistyota toivovat
m esim. Oikeuspoliittinen tutkimuslaitos, Optula
m Rehtori allekirjoittaa yhteistyosopimukset
B Alueellista yhteistyota tullaan tekemaan myaos erityisesti HUSIn
eettisen kanssa
B TENKIn piirissa yhteistyota valtakunnallisesti



Ensimmainen toimintavuosi 2011-12
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M 1. kokous 20.4.2011

B Vuonna 2011 8 kokousta (2 s&dhkopostitse), 13 hakemusta
B Vuonna 2012 ollut 3 kokousta (1 sahkopostitse), 7 hakemusta
B Jakauma hakemusten aloissa

m Kasvatustiede (sis yliopistopedagogiikka) 6 kpl

m Psykologia 5 kpl

m Valtiotieteellinen (sosiaalitiede, yhteiskuntatiet.) 5 kpl

m Puhetietede, terveyshallinto, farmasia, tietojenkasittely

M 4 kpl ns jatettiin k&sittelematta: 1 pro gradu —ty6, 1 vanha tutkimus,
2 ei perusteltua syyta

M Ei hylattyjd hakemuksia
B 4 kpl kasiteltiin kahdessa perattaisessa kokouksessa
B MyoOs kysymyksia sihteerille kirjataan poytakirjoihin



" Hakemuksen peruste

B TENKIn suositukset ihmistieteellisten tutkimusten ennakkoarvioinnista
2009

1. Tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen,

2. Tutkimuksessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen
periaatteesta (arviointia ei kuitenkaan edellyteta julkisten ja
julkistettujen tietojen, rekisteri- ja asiakirja-aineistojen ja
arkistoaineistojen tutkimukseen)

3. Tutkimusta ei toteuteta osana varhaiskasvatuksen toimintayksikon tai
koulun normaalitoimintaa ja se kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman
huoltajan erillistda suostumusta tai informointia,
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Hakemuksen peruste

4. Tutkimukset, joissa tutkittaville esitetadn poikkeuksellisen
voimakkaita arsykkeita, joiden mahdollisten haittojen arviointi
edellyttda erityisasiantuntemusta (esim. vakivaltaa tai pornografiaa
sisaltavat tutkimukset),

5. Tutkimukset, joissa on riski aiheuttaa tutkittaville normaalin
arkielaman rajat ylittavaa pitkaaikaista henkista haittaa (trauma,
masennus, unettomuus).

6. Tutkimukset, joiden toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa
tutkittaville (esim. perhevakivaltaa koskevat tutkimukset).

B Lisaksi tutkija voi pyytaa eettisen toimikunnan lausuntoa, jos
tutkimuskohde, tutkimuksen rahoittaja tai yhteistyokumppani sita
edellyttaa tai jos tutkimustuloksia suunnitellaan julkaistavan
tiedelehdessa, joka edellyttaa eettista ennakkoarviointia.



Lausuntopyyntomenettely
(ohjeet HY-alma)

B eettisen toimikunnan lausuntoa haetaan tarpeen mukaan,
vapaaehtoisuuteen, ei asetuksiin, perustuen
m PyynnOn peruste ilmoitettava
m Eri asia kuin tutkimuslupa

B Hakemukset toimitettava sihteerille 2 vkoa ennen kokousta

B Paatdksesta ilmoitetaan 2 viikon sisalla kokouksesta

B Tarvittaessa pyydetaan tarkennuksia / korjauksia / muokkausta,
samaa hakemusta voidaan kasitella useammassa kokouksessa
kunnes puolto voidaan antaa

B Paatoksesta ei peritd maksua



Lausuntopyyntohakemuksen asiakirja ja liitteet
(ohjeet HY-alma)

saatekirje (0,5-1 sivua)

lausuntopyynnén peruste erillisella lomakkeella
tutkimussuunnitelma (max. 5 sivua)

tiivistelma (0,5-1 sivua)

tiedote tutkittavalle

Suostumuslomake
Aineistonhallintasuunnitelma

tieteellisen tutkimuksen rekisteriselostelomake

tilvistelma tulee laatia julkisuutta silmalla pitden siten, etta se voidaan
tutkijan tutkimussuunnitelman sisaltéa liikaa paljastamatta liittda almaan

B Kokouspoytakirjat julkisia, nakyvilla almassa

Poytéakirjojen liitteet ovat periaatteessa julkisia mutta niita ei laiteta almaan
B Tutkimussuunnitelma salassapidettava, arkistoidaan erikseen



Tiedottaminen

B www.helsinki.fi/tutkimus/eettisen_ennakkoarvioinnin_toimikunta.html
B Sisdiset sivut almassa
B Kieliversiot tyon alla
m Ethical review board in the humanities and social and behavioural
sciences in the University of Helsinki (UHERB).
m Etikprovningsnamnden for humaniora och samhalls- och

beteendevetenskaper vid Helsingfors Universitetet

B Tutkijoiden suuntaan kommunikointi iso osa sihteerin tydnkuvaa
B | ausuntopohja tekeilld, toistaiseksi poytakirjanotteet toimitettu

B | aajempaa koulutus-/ohjaustydta ei viela aloitettu,
Kayttaytymisteellisen tiedekunnan jatko-opintotarjonnassa on kurssi
mutta muusta el koottua tietoa



Kysymyksia ensimmaiselta toimintavuodelta

Rajanveto ladketieteelliseen tutkimukseen
B Mika on sairaus?
B Tutkimusmenetelmien invasiivisuuden merkitys?

Toimintatapojen muodostaminen

B Miten julkista toiminnan dokumentaation tulee olla?
B VVoimmeko kieltaytya arvioimasta?

M Arviointi jalkikateen?

Tutkimussuunnitelmien sisaltoon liittyvaa

B Aineiston havittaminen vs sailyttaminen?

B Tutkimusmetodologia, tieteellisyys, suunnitelman yksityiskohdat
B Rahoitussuunnitelmaa emme ole pyytaneet



Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta 488 / 1999
Uusi versio 2010

M |_aaketieteellista tutkimusta (82) on tutkimus, jossa

1) puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen

2) ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkaisysta tal tautien olemuksesta yleensa

B Sita koskevat hakemukset kasitellaan aina

salraanhoitopiirien eettisissa toimikunnissa
(Asetus laaketieteellisesta tutkimuksesta 986/1999)



Mita tarkoittaa tassa yhteydessa terveys?
Onko ihminen aina joko terve tai sairas... onko
kaikki ihmista koskeva laaketieteellista?

Tutkimuslain perusteluista.. (HE 65/2010 vp)

B " _|aaketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena olisi myos terveytta
koskevan tiedon lisadminen. Tallaisilla tutkimuksilla tarkoitetaan hoito-
ja terveystieteellista tutkimusta mukaan lukien liikkuntatieteellinen
tutkimus ja ravitsemustieteellinen tutkimus. ”

m Terveys ei siis ole sairauden negaatio

B rekisteri- ja asiakirjatutkimus ei edelleenkaan kuulu tutkimuslain
soveltamisalaan eivatkd myoskaan kysely- ja haastattelututkimukset

B terveydenhuollossa tehtavéat palvelukenhitys- ja havainnointitutkimukset
seka laatu- ja prosessihankkeet jaavat myaos lain ulkopuolelle (sikali
kun niissa ei puututa ihmisen koskemattomuuteen)



Tutkimuslain perusteluista edelleen..
(HE 65/2010 vp)

B Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi
verinaytteiden, biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysista
rasitusta sisaltavat tutkimukset sekéa tutkimukset, joissa
elintarvikkeilla pyritadn vaikuttaman terveyteen tai sairauksien riskiin
tai oireisiin.

B Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta
voli aiheutua tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille
tavanomaisen arkielaman ylittavaa haittaa, jota han ei itse kykene
arvioimaan harkitessaan osallistumispaatostaan

B HUS Tutkijan opas versio 22.2.2012: Joissakin tapauksissa voi olla
vaikeaa ratkaista, onko kyse laaketieteellisesta psyykkiseen
koskemattomuuteen puuttuvasta tutkimuksesta vai psykologisesta
tutkimuksesta. Paatos jaa ratkaisukaytannon varaan.



Mika on sairaus?

B AHDH? Lukihairio?
B Masentuneisuus / depressio / masentunut mieliala ?
B Ovatko kaikki ICD:ssa tai DSM:ss& maaritellyt tilat sairauksia?

B USA:ssa kiista psykiatrien "raamatusta": Surusta tuli hairi6
HS 11.2.1012

http:/iwww.hs. fi/lulkomaat/USAssa+kiista+psykiatrien+raamatusta+Surusta+tuli+h%C3%A4iri% C3%B6/a13055554 77664

B Miljoonia taysin terveita inmisia voi uhata psykiatrinen diagnoosi, jos
aletaan soveltaa Yhdysvaltain psykiatrisen liiton (APA) tekeilla olevaa uutta
luetteloa mielenterveyden hairidista. Menetyksen aiheuttama suru, ujous tai
apaattinen kaytos esimerkiksi voitaisiin luokitella mielenterveyden hairidiksi,
arvostelijat varoittavat. Ja jos lapsi "aktiivisesti kieltaytyy enemmiston
pyynnoistad” ja "toimii tahallaan muita arsyttaakseen", se ei olekaan enaa
normaalia uhmaikaa vaan "oppositiohenkinen, uhmahairi¢".

B Rekrytointi lehti-ilmoituksella vs sairaalan tietokannat?



: Sairauden maaritelmat ja diagnoosikriteerit aina
sopimuskysymyksia
http://dsm5-reform.com/the-open-letter-to-dsm-5-task-force/

5 are ¥ademaris of the American Psychiat stion. The American Psychiatric Asocistion is nat affilisted with nor endorses thi: ste n t DENY

CoALITION FOR. DSM-5 REFORM

Home About The Coalition The Open Letter The Conversation Updates & Media Coverage Contact

The Open Letter to DSM 5 Task Force

Authored by Division 32 Committee on DSM-5 | Contact Person: David N. Elkins, President, Division 32 |

davidnelkins@hotmail.com

Please Sign!
Summary of Concerns Regarding the DSM-5 as

Currently Proposed (Full Open Letter Below) SUBUHETTIO et Make a Difference

The below summary shoukd not be substituted for the “official OPEN LETTER TO
position™ of Division 32, which can be found in the full Open Letter below this summary as well as at THE DSM-§

hitp:fwwwipetitions.comipetiion/dsm5/ SIGN PETITION

12645 people signed

Liberal changes—some with little to no basis in the scientfific literature—may be made to the content of the DSM (see
www.dsm5.org)

Though others (e.g., the British Psychological Society, American Counseling Association, and prominent

psychiatrists) have aitiqued these proposals, American psychologists have remained relatively silent However, our
work is heavily affected by any changes to the manual.

Therefore, our goal is to provide a unified response on the part of American psychologists as a professional
community. In the Headlines!

GoodTherapy.org DSM 5 Reform

| fi he T Fi | ith sci
Our letter compliments the Task Force on atempts to update the manual in accordance with science, but states that USA Today! "

wa ara ctill Fanrarnad ahait cama nmnncad rhannac that haua nn hacic in tha criantific litarstira Thaca rhannac



Tutkimusmenetelman invasiivisuuden merkitys

B Tekeeko invasiivisempi mittausmenetelma tutkimuksesta
helpommin |aaketieteellisen kuin epainvasiivinen menetelma? Jos
kysymyksenasettelut ovat taysin epalddketieteelliset, onko laakarin
lasnaolon tarve syy kasitella tutkimusta laaketieteellisena?

m EEG, MRI, fMRI, PET

m terveita koehenkiloita, psykologian tieteenalan
kysymyksenasettelut (auditiiviset heratevastetutkimukset, MMN,
kuuloaivokuoren rakenne..)

B Ent4 jos menetelmalla pyritadn vaikuttamaan fysiologiaan?
m Transcranial magnetic stimulation TMS / rTMS

B HUS:In koneet vs yliopiston koneet (EEG, fMRI)



Toiminnan julkisuus?

B Poytakirjat ovat julkisia (laki viranomaisen julkisuudesta)
B Tutkimussuunnitelmat ovat salaisia

B Enta tutkimussuunnitelmaan liittyvat suostumuslomakkeet,
tiedotteet, jne?

B Tutkimussuunnitelmista esitetyt kommentit jatettava pois
poytakirjasta? Tieto kuitenkin valitettava tutkijalle. Rinnakkais- /
keskustelumuistiot?



Milloin voi jattaa kasittelematta?

N
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B "Jos julkaisufoorumi tai rahoittaja edellyttaga”
m Julkaiseminen tapahtuu vasta vuosien paasta, aina ei voi

etukateen tietda missa julkaisee, moni hakee varmuuden vuoksi
m Riittavatko resurssit arvioida kaikkia?

M Jalkikateen tehtavat arviot?
m Ei tunnu mahdolliselta, mutta vrt ed. kohta

m Mita tutkija voi tehda julkaisuvaineessa jos aikanaan ei ole
paatynyt lausuntoa pyytamaan?

B Pro gradu —tyot
B "Omien pohdintojen tueksi”

M Lausunto siita milloin lausuntoa el tarvita?



Tavoitteena eettisyyden kehittaminen: Aineiston
havittaminen vs sailyttaminen

B Tutkimussuunnitelmissa usein varmuuden vuoksi luvataan havittaa
aineisto

B Aina ei osata erotella anonymisoituja osia ja henkilGtietoja sisaltavia
osia

B Seurantatutkimuksia varten henkil6tiedotkin pitaisi olla jossain

B | addketieteellisessa tutkimuksessa ei ole ollut tapana tallettaa
yhteisiin tietokantoihin, vrt yhteiskuntatieteellinen tietoarkisto

B Psykologisessa tutkimuksessa kertynyt tieto nimeomaan
suojattavaa (testivalinesuoja)

B Tiedon kumuloituminen ja aineistojen uusiokaytto kuitenkin
eettisesti kannatettavaa

B Tavoite: Klaus Makela aloittaa toimikunnan sihteerin kanssa
yhteistydssa aineistonhallintasuunnitelman laatimista koskevan
ohjeistuksen tekemisen. Ohjeistus laaditaan yhteistydssa
tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa.



deevybee.blogspot.com
[2011/12/nhs-research-
ethics-procedures-
modern.html




